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RESUMO

Eventos adversos (EAs) séo incidentes indesejaveis e nao intencionais que resultam em lesées
em pacientes e funcionarios em Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EASs). Com o objetivo
de controlar e gerenciar melhor essas ocorréncias no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) disponibiliza o Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigiléancia Sanitéria
(NOTIVISA) para profissionais da saude utilizarem e notificar eventos por meio de formularios
especificos. A area de tecnovigilancia do sistema é a responsavel por atuar na identificagao tanto
de EAs como de queixas técnicas relacionados com os Equipamentos Médico-Assistenciais
(EMAs). Neste contexto, este trabalho possui como objetivo realizar um levantamento dos EMAs
que possuem maior quantidade de notificagdes de EAs e/ou queixas técnicas relatados ao sistema
NOTIVISA entre os anos de 2013 a 2018, como também levantar os problemas mais frequentes.
Trata-se de um estudo descritivo, 0 qual se baseia nos dados contidos nos relatérios de EAs
publicados por meio do sistema e disponibilizados no website da ANVISA. Como primeiro critério,
foram analisadas notificagbes que apresentavam a tag “tecnovigilancia”, e como segundo, aquelas
relacionadas aos EMAs de carater ativo. Foram encontradas 1396 EAs e/ou queixas técnicas, e
desse total, 521 sado relacionados aos EMAs. Equipamentos de alta complexidade tecnoldgica
tiveram maior frequéncia nas notificagbes, sendo o raio x 0 que apresentou maior porcentagem.
Os erros de software foram os problemas mais relatados. A quantidade de notificagbes foi
crescente com o passar dos anos, entretanto ainda existe uma deficiente cultura de notificar. Foram
encontrados muitos formularios preenchidos de forma incorreta e incompleta, caracterizando como
um entrave na missdo do sistema NOTIVISA. O site da ANVISA ainda néo é eficiente para a
demanda de sua utilizagdo em consequéncia de sua desorganizagao, falta de padronizagédo e

acesso muitas vezes impossibilitado.



ABSTRACT

Adverse events (AEs) are unwanted and unintended incidents that result in injury to patients and
staff at Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EASs). In order to control and manage the best
occurrences in Brazil, the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) makes available the
Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) for health professionals
who use and notify events through forms used. One area of system surveillance is responsible for
performing both the identification of AEs and techniques related to Equipamentos Médico-
Assistenciais (EMASs). In this context, this paper aims to carry out a survey of EMAs that has the
largest number of notifications of AEs and / or technical complaints related to the NOTIVISA system
between the years 2013 to 2018, as well as raises the most frequent problems. It is a descriptive
study, or which database contained in the AEs reports published through the system and available
on the ANVISA website. As a first criterion, we analyzed the notifications that have a tag
"technovigilance", and as second, those related to active EMAs. Was found 1396 AEs and / or
technical complaints, and of this total, 521 are related to EMAs. Equipment of high technological
complexity had higher frequency of notifications, being the x-ray or the one with the highest
percentage. Software errors were the most related problems. Notifications have been increasing
over the years, but there is still a faulty notification culture. Many incorrect and incomplete forms
were found, characterizing as an entry in the mission of the NOTIVISA system. The ANVISA website
is not yet efficient to demand its use as a result of its disorganization, lack of standardization and

often impossible access.
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1 INTRODUGAO

O constante progresso da ciéncia e avango tecnolégico sdo aspectos da natureza
da sociedade moderna, e uma de suas caracteristicas € a crescente disponibilidade
de novos produtos, bens e servigos que facilitam a vida e prolongam a sobrevivéncia
humana [1].

Apesar dos inquestionaveis beneficios, os consumidores também estao vulneraveis
aos impactos negativos, considerando que a maioria dessa gama de mercadorias e
servicos sdo potencialmente iatrogénicas, ou seja, podem resultar em eventos
adversos (EAs).

Tais eventos sdo compreendidos como incidentes indesejaveis e nao intencionais
que resultam em lesbes no paciente. Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), um EA é definido como “qualquer sinal desfavoravel e nao
intencional (achados laboratoriais anormais, por exemplo), sintomas, ou doenca
temporariamente associada com o uso do medicamento” [2]. Entretanto, ndo se limita
apenas no uso de medicamentos. Essas ocorréncias podem ter origem no erro
humano, na prépria infraestrutura do Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS),
em falhas nos mecanismos de segurancga, como também em falhas nos equipamentos
médico-assistenciais (EMAs). Segundo dados da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), incidentes relacionados com equipamentos ou dispositivos médicos estao
entre os tipos de EAs mais frequentes nos Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EASS) [3].

Diante deste contexto, a ANVISA visando atingir um melhor gerenciamento e
controle dessas ocorréncias no Brasil, disponibiliza para os profissionais da saude
utilizarem, bem como fazerem insercdo de eventos, o Sistema Nacional de
Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Trata-se de um sistema
informatizado que recebe notificacbes de EAs e queixas técnicas mediante registro
em formularios especificos [2], relacionados as éareas de tecnovigilancia,
farmacovigiléancia, hemovigilancia, nutrivigilancia, biovigilancia, cosmetovigilancia e
vigilancia de saneantes.

No que se refere aos Equipamentos Médico-Assistenciais (EMAs) e dispositivos

médicos, a tecnovigilancia é a area responsavel por atuar na identificagao de desvios
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de qualidade e resultados indesejaveis que atingem o bem-estar do paciente,
objetivando definir estratégias para prevenir e minimizar os riscos da utilizagao e evitar
que estes se repitam em outros servigos [4]. A tecnovigilancia configura-se como um
dos elementos chave para o desempenho seguro da atividade hospitalar [5], portanto
ressalta-se a relevancia do ato de notificar EAs e queixas técnicas nesta area como
mecanismo essencial para ag¢des de prevengao e controle na vigilancia pos-
comercializagcdo dos produtos para a saude.

Compreender “se”, “quanto”, “por que”, ‘0 que” e “como” os pacientes sao
prejudicados por meio dos EMAs é primordial para que agdes corretivas mais eficazes
e eficientes sejam desenvolvidas [6].

Apesar de atualmente, muitos estudos cientificos focarem em questbes de
qualidade e seguranga no gerenciamento de risco hospitalar, ainda € escasso na
literatura brasileira aqueles que centralizam na qualidade dos equipamentos médicos
[7], o que persiste nos dias atuais, e mais, quais sdo as mais frequentes em

notificagcdes de eventos pelo sistema NOTIVISA.

1.1 Justificativa

Frente ao exposto, visualizando os riscos que os EMAs podem ocasionar
principalmente para a saude do paciente, bem como dos riscos que eventualmente
podem envolver profissionais ou qualquer pessoa que esteja no ambiente do EAS,
despertou-se a seguinte indagac¢ao: Quais sao os equipamentos mais incidentes em
notificacdes de EAs e queixas técnicas na area de tecnovigilancia?

Intencionou-se suprir uma lacuna do conhecimento pertinente a area, servindo de
base para elaboracdo de estratégias eficientes capazes de prevenir e reduzir tais
ocorréncias, como também oferecer uma nog¢dao aos gestores de setores de
Engenharia Clinica de EASs quais tecnologias encontram-se em estados mais criticos
relacionados a qualidade, assegurando assim uma maior atengcdo no processo de

aquisicao.
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1.2 Objetivo Geral

Este estudo teve como objetivo realizar um levantamento das tecnologias que
possuem maior quantidade de notificagcdes de EAs e queixas técnicas notificados ao
sistema NOTIVISA entre os anos de 2013 a 2018.

1.3 Objetivos Especificos

1. Analisar notificagdes de EAs realizadas pelo sistema NOTIVISA entre os
anos de 2013 a 2018 que apresentassem a tag “tecnovigilancia”;

2. Levantar os EMAs que tiveram maior numero de ocorréncias nessas
notificagcbes em cada ano;

3. Levantar os problemas relatados que ocorreram com maior frequéncia nas

notificagdes.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 Fundamentacao Teérica

2.1.1 Evento Adverso

Apesar do rapido avanco tecnolégico na area hospitalar e beneficios gerados por
meio deste, tal desenvolvimento resulta também em aspectos negativos, devido,
principalmente, a insercdo de EMAs cada vez mais complexos. Um ponto relevante é
a crescente evolugao de incidentes que colocam em risco a seguranga do paciente e
representa um preocupante desafio em todos os EASs. Os incidentes que resultam
em lesdes nos pacientes sdo chamados de Eventos Adversos [8] e sao definidos como
‘lesdao ou dano nao intencional que pode resultar em incapacidade ou disfuncgao,
temporaria ou permanente, e/ ou prolongamento da internacdo ou morte como
consequéncia do cuidado, e nao pela evolugao natural da doenca de base” [9].

Segundo a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) N° 2, de 25 de janeiro de 2010
[10], evento adverso € definido como “agravo a saude ocasionado a um paciente ou
usuario em decorréncia do uso de um produto submetido ao regime de vigilancia
sanitaria, tendo a sua utilizac&o sido realizada nas condi¢cdes e parametros prescritos
pelo fabricante”.

Para a OMS [11], um EA pode ser entendido como “qualquer efeito inesperado ou
indesejavel que ocorra com um paciente que tenha recebido um produto farmacéutico
e que nao necessariamente tenha relagao causal estabelecida com este tratamento”.
Segundo dados desta Organizagdo [12], a cada 10 pessoas que necessitam de
cuidado a saude, pelo menos uma sofrera agravo originado de EAs.

Luppi [5] afirma que tais eventos podem ser desencadeados por diferentes tipos
de falhas, sendo elas: falha de produto, entendida como o desvio de qualidade da
mercadoria; falha humana, sendo o problema gerado por negligéncia, impericia ou
imprudéncia do profissional da saude durante utilizagdo ou manuseio dos produtos;
falha de processo, compreende o descumprimento do plano de manutencao
preventiva do EMA e do seu procedimento operacional padrao (POP); e a falha de
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infraestrutura, pressupde a omissdo de recursos técnicos, materiais e humanos
fundamentais ao funcionamento apropriado do equipamento.

Estima-se que aproximadamente 100 mil pessoas morram em hospitais
anualmente, vitimas de EAs nos Estados Unidos da América (EUA). Essa alta
ocorréncia procede em uma taxa de mortalidade, nos EUA, superior do que as
reservadas aos pacientes com AIDS, cancer de mama ou atropelamentos [9].

Outro estudo [13] abrangendo 58 hospitais situados na Argentina, Colémbia, Costa
Rica, México e Peru, explorou mais informacdes. Foi constatado que, de um total de
11.379 pacientes, 1.191 tiveram pelo menos um evento adverso relacionado ao
atendimento recebido e a taxa de prevaléncia foi estimada em 10,5%, sendo que mais
de 28% causaram alguma deficiéncia, 6% foram relacionados a morte do paciente e
aproximadamente 60% foram considerados evitaveis.

No Brasil, segundo uma pesquisa realizada no Estado do Rio de Janeiro em trés
hospitais universitarios, do total de 1.103 pacientes internados, 7,6% haviam sofrido
EAs e que, destes, 66,7% poderiam ter sido evitados [14].

Em Caxias do Sul, em uma instituigdo de grande porte, foi evidenciado que o
numero de ocorréncias cresceu com o passar dos anos [8], conforme mostra a Figura
1.

Figura 1 - Distribuicdo absoluta dos incidentes notificados no periodo de 2008
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Tal instituicdo estava desenvolvendo no ano de 2010 uma politica de cultura de
seguranca, devido a adesao ao sistema de Acreditagdo Hospitalar como também pela
disseminagdo da campanha pela segurangca do paciente. Entretanto, apesar da
elevacéo do numero total de notificacdes ano a ano, o valor encontrado ainda € baixo,
o que permite deduzir que o sistema de notificagcado aderido pela instituicdo, onde, o
profissional que notifica a ocorréncia necessita identificar-se, pode favorecer para que
haja grande numero de subnotificagdes [8].

Além de poder causar danos a saude, tais incidentes podem contribuir também para
um significativo prejuizo financeiro. Na Irlanda do Norte e Reino Unido, o
prolongamento do tempo de estadia no hospital devido aos eventos adversos custa
aproximadamente 2 bilhdes de libras por ano e o gasto do Sistema Nacional de Saude
com questdes litigiosas associadas a essas ocorréncias é de 400 milhdes de libras
anualmente [9]. Na Gra-Bretanha, a despesa é cerca de US$ 1,5 bilhdo, apenas pela
ocupacao adicional de leito hospitalar [12]. De acordo com um estudo feito nos EUA,
os custos anuais provocados por este motivo estdo estimados entre 17 e 29 bilhdes
de ddlares [15]. Ja no Brasil, Silvia et al [16] relata que o valor médio pago nas
internagdes de pacientes com EA foi 3 vezes superior do que o valor médio pago por
internacdo de pacientes sem tais eventos em dois hospitais publicos de ensino do

estado do Rio de Janeiro.

2.1.2 Rede de Hospitais Sentinela

Atualmente existe uma conscientizagcado de que trabalho em equipe e comunicagao
sdo aspectos criticos nos sistemas de cuidados de saude seguros. Sendo assim, a
notificagcdo voluntaria, que se fundamenta na comunicacdo de EAs e demais
incidentes, encaminhada por profissionais de saude ou pacientes, espontaneamente,
€ 0 método mais empregado em todo o mundo para reunir informagdes sobre
ocorréncias [17].

As notificagdes voluntarias, caracterizadas por serem um método simplério e de
baixo custo, podem ser a base para um programa de seguranga do paciente, visto que

estas dispdem de dados importantes acerca da estrutura, processo e resultados em
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saude, favorecendo a identificacdo de riscos e incidentes que interferem na
credibilidade do paciente [18].

Diante deste quadro, no Brasil, objetivando alcangar um melhor gerenciamento e
controle de EAs, a ANVISA criou no ano de 2001 a Rede de Hospitais Sentinela, com
o intuito de incentivar a cultura de notificacdo de EAs e queixas técnicas. Este ultimo,
de acordo com o Manual de Tecnovigilancia [19], € uma queixa de suspeita de
alteracao /irregularidade de um produto relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
gue podera ou nao causar danos a saude individual e coletiva”.

Este projeto proporciona uma maior acessibilidade aos planejamentos de agbes
educativas e trabalha com a gestao de risco sobre trés pilares: busca ativa de eventos
adversos, notificagdo destes e uso racional das tecnologias em saude [17].

Alguns dos objetivos desta rede sao [20]:

. Obter informacdes de qualidade sobre eventos adversos e queixas
técnicas relacionados a produtos sob vigilancia no periodo pdés-uso/pés-
comercializagéo (VIGIPOS) para subsidiar a tomada de decis&o por parte do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

. Promover e divulgar o Sistema de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) com o intuito de consolidar a cultura da
notificagao;

. Contribuir para o aprimoramento do gerenciamento de risco (GR) nos
servigcos de saude;

. Desenvolver e apoiar estudos de interesse do Sistema de Saude
Brasileiro;

. Cooperar para atividades de formacdo de pessoa, educagao

continuada e produgdo de conhecimento no ambito do VIGIPOS.

Os dados coletados pelos hospitais sentinela, apés serem analisados e
investigados, sdo enviados a ANVISA, incorporando o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria Pés-Comercializagdo, que a principio subsidiava as agbes deste 6rgao
federal, através do Sistema de Informacdo e Notificagcdo de Eventos Adversos e
Queixas Técnicas relacionados a Produtos de Saude (SINEPS), e a partir de 2006, foi
substituido pelo NOTIVISA. Este sistema informatizado na plataforma WEB (internet),
em ambito de atuacdo municipal, estadual, distrital ou federal [2], permite realizar,
desde o cadastro eletronico até o gerenciamento de todas as notificagdes de EAs e
queixas técnicas, provenientes dos servicos de saude brasileiros. Pelo sistema
também pode-se efetuar auditoria, investigagdo e resolugdo dos incidentes
notificados, de forma compartilhada e em tempo real com as Vigilancias Sanitarias

locais (Visas) [5].
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N&o so6 hospitais publicos e particulares podem realizar a notificagdo, mas também
clinicas; hemocentros; laboratérios; Centros de Integragcdo e Apoio ao Trabalhador
(CIAT), entre outros; ANVISA; Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais;
Secretarias de Estado e Municipais de Saude; e Laboratorios de Saude Publica. Além
disso, podem utilizar o NOTIVISA as universidades e centros de pesquisa, levando
em conta seu importante papel na disseminacdo e formagdao do conhecimento
cientifico. O sistema também admite sua alimentagcdo com informacdes fornecidas por
profissionais que atuam em drogarias, farmacias, empresas detentoras de registro de
produtos sob vigilancia sanitaria (fabricantes, importadores e distribuidores), além dos
profissionais de saude liberais [2]. Assim, todos os integrantes deste sistema devem
buscar e receber notificacbes de suspeitas de irregularidades e eventos adversos,
referentes as tecnologias em saude, e também, de investigar problemas relativos aos
processos de trabalho ou a qualidade do produto usado [5].

O programa de Hospitais Sentinela oferece instrumentos eficientes de analise
epidemiologica para o Gerenciamento de Risco (GR) em saude, através de areas

especializadas de atuacao dentro dos hospitais, sendo elas [21]:

. Farmacovigilancia: deteccao, avaliagcdo, prevencao e notificacdo dos
efeitos adversos ou qualquer problema relacionado a medicamentos;

° Hemovigilancia: identificagdo, analise, prevengédo e notificagdo dos
efeitos indesejaveis imediatos e tardios advindos do uso de sangue e seus
componentes;

. Tecnovigilancia: identificacdo, analise, prevencdo e notificagdo de
eventos adversos relacionados ao uso de equipamentos, artigos médicos e
kits laboratoriais durante a pratica clinica;

° Saneantes: identificagdo, analise e prevengéao dos efeitos indesejaveis
advindos do uso de saneantes no ambito hospitalar;
. Comissado de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH): identificagéo,

analise e prevengao de surtos e infecgbes hospitalares. Controle e uso
racional de antimicrobianos em servigos de saude;

. Monitoragc&o de Propaganda: identificacéo, analise e notificacdo de ndo
conformidades relacionadas a propaganda de medicamentos e produtos de
saude;

) Inspecgao: identificacéo, analise, prevencao e notificacdo de desvios de
qualidade relacionados a medicamentos e produtos de saude.

2.1.3 Tecnovigilancia

Segundo o Manual de Tecnovigilancia da ANVISA [19], “a vigilancia pos

comercializacdo de produtos para a saude é conhecida no Brasil como
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Tecnovigilancia” e possui como primordial dever gerar métodos de prevengao ou
redugao de riscos, com o intuito de evitar que riscos semelhantes ocorram em outros
lugares, pelos mesmos motivos. O Manual ainda salienta que a Tecnovigilancia é um
instrumento fundamental para assegurar que a populagéao tenha seguranga no uso de
produtos para a saude disponibilizados pelas EASs.

Sendo assim, é imprescindivel desenvolver diretrizes adequadas para assegurar a
vigilancia desses acontecimentos desagradaveis e definir agdes com potencial
suficiente para impedir o surgimento de eventos adversos, assim como evitar sua

reproducgao. Os principais objetivos da tecnovigilancia sao [22]:

a. Organizar a vigilancia e assegurar a garantia de qualidade;

b. Reduzir a probabilidade de ocorréncias, severidade e recorréncia de
incidentes;

C. Levantar as condi¢des que levaram a ocorréncia dos incidentes;

d. Dar subsidio as agdes de investigagao dos incidentes;

e. Estabelecer o grau de responsabilidade entre os usuarios, as
instituicoes e os fabricantes;

f. Divulgar informagdes referentes as ocorréncias registradas, solugdes
encontradas e medidas de prevencao de possiveis recorréncias;

g. Promover estudos epidemioldgicos a fim de esclarecer queixas

recorrente de dificuldades no uso de rotina com possibilidade de causar
agravos Serios;

h. Fornecer informacgdes estruturadas com a finalidade de educar, formar
e atualizar os operadores e usuarios de produtos;

i. Colaborar para o desenvolvimento de definigdes e parametros, a partir
da investigacao de problemas relatados e em fung&o dos avancgos cientificos
e tecnoldgicos.

Na area de tecnovigilancia do NOTIVISA, notificar significa, especificamente,
disseminar informagdes sobre a falha ou o problema encontrado com os produtos para
a saude, no qual abrange: “equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo, e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunoldégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, bem como produto para diagnéstico de uso in vitro” [19].

Um estudo elaborado com dados do sistema NOTIVISA, mostrou que do ano de
2010 para 2011, as notificacbes de EAs classificados na area de tecnovigilancia,
relacionados aos equipamentos médicos, mais que triplicaram [2], conforme pode ser
visto na Tabela 1.

Tal fato é atribuido ao desenvolvimento e difusdo da area de tecnovigilancia, que,

mediante sistemas de informagdes em saude, contribui para a notificacdo de EAs,
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entretanto o numero real dessas ocorréncias que podem ser identificadas ainda é

considerado baixo. [2].

Tabela 1 - Total de notificagdes de eventos adversos ao Sistema Nacional de Notificagdes

para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) segundo produto/motivo.

Produte 2006 2007 2008 2009 2010 20m Total
Medicamento 54 2174 5.707 7.602 9.586 12573 37.696
Vacina eimunoglobulina 1 60 LY, 7 264 146 550
Artigo médico-hospitalar k] 3.660 4,647 5416 7.081 9.045 29.800
Equipamento médico-hospitalar 2 304 246 159 268 848 1827
Produto para diagnastico de uso in vitro - 44 47 46 4 109 290
Uso de sangue ou componentes 13 1.758 1.576 3.490 4.566 6.702 19.105
Cosméticos 1 2 66 m 251 225 s
Saneantes - 48 9N 140 215 120 614
Intoxicacdes - 1.387 9.849 6.689 414 4.740 27.406
TOTAL 102 9.456 3.1 23.750 27.016 34.508 118.103
Fonte: [2]

2.1.4 Equipamento Médico

Para a OMS, um equipamento médico é definido como um dispositivo médico que

requer manutencao, reparagao, calibragcao, treinamento do usuario e desativagao. Sao

considerados como instrumentos utilizados para fins de tratamento, diagndstico ou

reabilitacdo, podendo ser empregado sozinho ou em combinagdo com alguma peca

ou acessorio [23].

Segundo [24], os equipamentos médicos sdo compostos, em maior parte, pelos

produtos médicos ativos, ou seja, seu funcionamento depende de fonte de energia

elétrica, sendo implantaveis ou ndo. A RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, define

produtos médicos ativos como sendo [25]:

a)

Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento

depende fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta
da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversao
desta energia. Ndo s&o considerados produtos médicos ativos, os produtos
médicos destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos
entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragcao

significativa.
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b) Produto médico ativo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagcdo com outros produtos médicos,
destinado a proporcionar informacdes para a detecgdo, diagndstico,
monitoragdo ou tratamento das condigdes fisiolégicas ou de saulde,
enfermidades ou deformidades congénitas.

c) Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos,
destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas
biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou
deficiéncia.

Entretanto, os equipamentos médicos também podem ser n&o ativos, como por
exemplo, as mesas cirurgicas, macas, camas hospitalares, cadeira de rodas e para

exame, dentre outros [24].

2.1.4.1 Equipamento Médico-Assistencial (EMA)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por meio RDC n° 02, de 25
de janeiro de 2010 [10], define no Art 4° os EMAs como uma subdivisdo de

equipamento médico:

IV - Equipamento de saude: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes
e acessorios utilizados por um estabelecimento de saude onde séao
desenvolvidas acbes de diagnose, terapia e monitoramento. S&o
considerados equipamentos de saude os equipamentos de apoio, os de
infraestrutura, os gerais e os médico-assistenciais;

V - Equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessorio e
periférico que compde uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio
a area assistencial. Sdo considerados equipamentos de apoio: cabine de
seguranga bioldgica, destilador, deionizador, liquidificador, batedeira, banho-
maria, balangas, refrigerado r, autoclave, dentre outros;

VI - Equipamento de infraestrutura: equipamento ou sistema inclusive
acessorio e periférico que compde as instalagdes elétrica, eletrénica,
hidraulica, fluido-mecénica ou de climatizagdo, de circulagao vertical
destinadas a dar suporte ao funcionamento adequado das unidades
assistenciais e aos setores de apoio;

VIl - Equipamentos gerais: conjunto de modveis e utensilios com
caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar. Sao
considerados equipamentos gerais: mobiliario, maquinas de escritorio,
sistema de processamento de dados, sistema de telefonia, sistema de
prevengao contra incéndio, dentre outros;

VIl - Equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive
seus acessorios e partes, de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia e
monitoracdo na assisténcia a saude da populacdo, e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por
tais meios.
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Os EMAs também podem ser categorizados conforme sua complexidade

tecnologica [26]:

o Equipamentos de baixa complexidade: exigem métodos faceis para manutengéo de
forma que os recursos humanos nao necessitem de alto grau de instrugéo e
especialidade para a realizacdo dessas atividades. Sao exemplos os
esfigmomandmetros, bergo-aquecido, etc.

¢ Equipamentos de média complexidade tecnoldgica: demandam do recurso humano
responsavel pelas manutengcdes um conhecimento mais apurado e adequado para
cada tipo de aparelho. Sdo exemplos as incubadoras, monitor de sinais vitais,
ventiladores pulmonares, eletrocardiégrafos, etc.

e Equipamentos de alta complexidade tecnoldgica: requerem altissimo grau de
conhecimento e especializacdo da equipe de manutengdo, justamente por
possuirem uma tecnologia mais intensa e complexa. Tomografos
computadorizados, equipamentos de raio x, ressonancia magnética e aceleradores

lineares sao tipicos exemplos dessa classificacao.

2.1.5 Gestao de Equipamentos Médico-Assistenciais

De acordo com [27], diversos paises realizam acgdes alvejando a gestdo de
qualidade dos parques tecnoldgicos instalados, entretanto em varias nagdes em
desenvolvimento, & deficiente tal padrédo adequado de gestdo, ocasionando o
desperdicio de recursos ja limitados. Por isso, o gerenciamento de EMAs deve exibir
um novo cenario no controle dos riscos do uso dessas tecnologias, trabalhando nos
diversos elementos que comprometem a seguranga. Existe a necessidade de tal
gerenciamento apresentar carater multidisciplinar, devendo ser coordenado por um
comité composto por profissionais ndo s6 da area técnica, mas também administrativa
e de saude, resultando em uma gestdo compartilhada que intervém nas variadas
questdes de segurancga relativas a cada area profissional [28].

E indispensavel que toda equipe domine as caracteristicas dos EAs para que estes
possam ser atenuados pela adogcao de agdes que minimizem o risco.

Em [17] destaca-se que a gestao enfatizada na qualidade e seguranca do paciente
compreende principios e diretrizes tais como a criagao de cultura de seguranga, a

realizagao dos processos de gestao de risco, a incorporagao de todos os processos
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de cuidado e articulagdo com os processos organizacionais, a adogao das melhores
evidéncias, a transparéncia, a inclusdo, a responsabilizacdo e a sensibilizagdo e
capacidade de reagir a mudancas.

Portanto, o departamento de Engenharia Clinica, area responsavel pelos
equipamentos médicos de qualquer EAS, seja de carater privado ou publico, deve
garantir que todos esses procedimentos citados por [17] sejam seguidos de forma
correta e eficiente, buscando sempre oferecer um 6timo servigo em saude.

Em 2003, o Ministério da Saude (MS) langou o projeto denominado Capacitagéo a
Distancia em Gerenciamento da Manutencédo de Equipamentos Médico-Hospitalares
(GEMA) com o objetivo de “orientar uma equipe de manutencdo a gerenciar suas
atividades e conscientiza-las da sua importancia” [29].

O GEMA configurou-se como um projeto essencial para “estabelecer um sistema
de gerenciamento de servigos capaz de garantir a presteza e confiabilidade na
execucgao” [29] adaptada a realidade de cada EAS. Portanto, foi desenvolvido para
atender, preferencialmente, administradores, gerentes, engenheiros e técnicos
integrantes ao quadro permanente de funcionarios de EASs que tivessem relagdo de

responsabilidade com o parque tecnoldgico da instituicao [30].

2.1.6 Estabelecimentos Assistenciais de Saude

Segundo a ANVISA, por meio da RDC n° 50 [31], um EAS é definido como toda
edificacdo com propodsito de prestar assisténcia a saude da populagao, que demande
0 acesso a pacientes, independentemente do nivel ou tamanho de complexidade.

Tais estabelecimentos sdo cada vez mais requisitados por pacientes em
consequéncia do surgimento de novas doengas e a da maior preocupagado com a
saude, influenciando, dessa forma, nas despesas e qualidade prestada ao paciente.
Isso se deve ao fato de que o EAS exige um trabalho, principalmente, originado pela
mao de obra humana e de servigos tecnoldgicos cada vez mais especializados, sendo
assim, possui um papel essencial a manutencao hospitalar e o gerenciamento dos
custos.

De acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), o EAS

€ dividido em categorias de estabelecimento e os mais tradicionais sao [32]:
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a. Posto de Saude: Unidade com a fungdo de prestar assisténcia a
populacao, de forma programada ou n&o, por profissional de nivel médio, com
a presenga intermitente ou nao do profissional médico;

b. Centro de Saude/Unidade Basica de Saude: Unidade com a finalidade
de atendimento na atencdo basica e integral a populagdo, de forma
programada ou n&o, nas especialidades basicas, podendo oferecer
assisténcia odontolégica e algumas especialidades da area médica. A
assisténcia deve ser permanente e prestada por médico generalista ou
especialista nestas areas;

C. Policlinica: Unidade de saude para prestacdo de atendimento
ambulatorial em diversas especialidades, incluindo ou nao as especialidades
basicas, com a possibilidade de ofertar atendimento em especialidades nao
médicas;

d. Hospital Geral: Hospital destinado a prestagdo de atendimento nas
especialidades basicas, por especialistas e/ou outras especialidades
médicas. Pode dispor de servico de Urgéncia/Emergéncia. Deve dispor
também de servico de apoio diagnostico terapéutico (SADT) de média
complexidade. Podendo ter ou ndo sistema integrado de patriménio,
administragéo e contratos (SIPAC);

e. Hospital Especializado: Hospital destinado a prestagédo assistencial a
saude em uma Unica especialidade ou area. Pode dispor de servigo de
Urgéncia/Emergéncia e SADT.

2.2 Materiais e Métodos

Esse trabalho trata-se de um estudo descritivo, o0 qual se baseia nos dados contidos
nos relatérios de Eventos Adversos publicadas por meio do NOTIVISA e
disponibilizados no website da ANVISA.

Foram buscadas notificagcdes relacionadas aos produtos para a saude, publicadas

entre o periodo de 2013 a 2018, conforme mostra a Figura 2.
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Figura 2 — Forma de busca de notificagbes de cada ano (exemplo do ano de 2018) e
Assunto “Produtos para a Saude” selecionado.
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Fonte: [33]

Para a analise, foram selecionadas notificagcdes de acordo com dois critérios:

Apresentavam a tag “tecnovigilancia”;
2. Relacionadas aos equipamentos médico-assistenciais (EMAs) de carater
ativo (portanto kits diagnodsticos e materiais de consumo néo foram

considerados nesta pesquisa).

Posteriormente, duas variaveis foram analisadas seguindo os critérios acima

citados:

a) EMAs mais notificados de cada ano;

b) Problemas mais frequentes relatados.
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Nas variaveis analisadas foram contabilizadas apenas equipamentos que tiveram
3 ou mais ocorréncias em eventos adversos e/ou queixas técnicas por ano, devido ao
objetivo central deste estudo ser levantar tecnologias que possuem maior quantidade
de notificagdes no sistema NOTIVISA, aquelas que possuem quantidade inferior ndo
representam o foco deste trabalho e foram apresentadas no estudo como “outros”.

Trata-se de um estudo produzido unicamente com dados secundarios de atribui¢cao
publica, ndo sendo necessaria a aprovagao do Comité de ética em Pesquisa (CEP),
conforme recomendagdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) em sua Resolugéo
n° 466/2012 [34].

2.3 Resultados e Discussao

Foram encontrados um total de 1396 EAs e/ou queixas técnicas notificadas na area
de tecnovigilancia entre os anos de 2013 a 2018. E desse total, 521 sao relacionados
aos equipamentos médico-assistenciais (EMAs) de carater ativo. No Grafico 1 esta

demonstrada a distribuicdo dessas notificagdes por ano.

Grafico 1 — Quantidade de EAs e/ou queixas técnicas notificados na area de tecnovigilancia
no sistema NOTIVISA de 2013 a 2018.
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EAs e/ou queixas técnicas relacionadas aos EMAs de carater ativo
Fonte: Autor
E possivel perceber no Grafico 1 que as notificacdes de EAs e/ou queixas técnicas

aumentaram com o passar dos anos, sendo 0 ano de 2017 o que mais apresentou

notificagdes, tanto na area de tecnovigilancia, quanto relacionados aos EMAs de
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carater ativo. O Grafico 2 mostra em porcentagem quanto esses EMAs representaram
nas notificagdes realizadas na area de tecnovigilancia de 2013 a 2018, sendo que o
ano de 2018 foi o que apresentou o maior percentual de notificagdes relacionadas aos

EMAs, apresentando quase a metade das ocorréncias em tecnovigilancia (43%).

Grafico 2 — Porcentagem de EAs e/ou queixas técnicas relacionados aos EMAs
de carater ativo notificados na area de tecnovigilancia no sistema NOTIVISA de
2013 a 2018.

41,7% 43,0%

34,8% 35,0% 35,8%
| “\ ||| “\ |||

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Porcentagem de
Notificacbes

Ano

Fonte: Autor

Este aumento de notificagbes no sistema NOTIVISA reforga a legitimidade dessa
estratégia sanitaria [35] e alguns fatores que podem ter proporcionado este resultado
sdo: (i) descoberta de novas necessidades em saude, o que favorece a criagao de
tecnologias especificas que possam atende-las; (i) crescente busca de
desenvolvimento industrial, por meio da elaboracdo de equipamentos cada vez mais
automatizados, porém que geram mais riscos; (iii) maior acesso aos EMAs por
diversos mecanismos; (iv) desenvolvimento e difusdo da Tecnovigilancia, que, por
meio de sistemas de informacdes em saude, facilita a notificacdo de ocorréncias; (v)
maior conscientizagdo da importancia em notificar [2].

Apesar de tais variaveis estimularem a identificacao de eventos adversos, 0 numero
real desses casos que podem ser detectados ainda é considerado baixo, devido,
principalmente, a subnotificagéo.

Em [36] destaca-se que existe “pouca clareza na definicdo de atribuicdo do
notificador e em relagéo a importancia do NOTIVISA como instrumento de interface
da informagao em vigilancia sanitaria”. Muitos profissionais da saude desconhecem a
real importancia de notificar EAs e/ou queixas técnicas, desconhecem o sistema,
desconhecem como relatar e o dever de cada integrante da equipe sobre as

notificagdes de incidentes [5].
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E imprescindivel uma maior participacdo dos profissionais da satude na notificagéo
de EAs. Ocorrendo qualquer incidente, os EASs devem concretizar a notificagéo.
Todavia, somente com a monitoragdo, conscientizacdo e incentivo constante dos
funcionarios para o ato de notificar, € que os setores de gerenciamento de risco,
juntamente com a ANVISA, poderdao discorrer sobre os resultados e fornecer
subsidios proativos para promover alternativas preventivas que possam ser
instauradas, reduzindo assim a possibilidade de novas ocorréncias e seguramente
refletindo na qualidade do atendimento hospitalar [37]. Além disso, s6 ocorrera uma
ampliagdo do conhecimento dos EAs e queixas técnicas especificos aos produtos,
quando, nao so6 o sistema NOTIVISA, mas qualquer outro meio passivel de notificar
incidentes, atingir uma utilizagdo em grande escala.

Contudo, o problema n&o se encontra apenas na deficiente cultura de notificar, mas
também na forma como os formularios das notificagbes sao preenchidos. Os registros
analisados neste levantamento, em sua maioria, apresentavam dados incompletos,
auséncia de informacgdes importantes, erros ortograficos como também uma absurda
desordem de todo o texto ali contido. Tais fatos resultaram numa limitagcdo neste
levantamento: nao foi possivel distinguir notificacbes que eram referentes aos EAs e
as que eram referentes as queixas técnicas, pois em sua maioria ndo continha a
informacao se houve danos com pacientes ou funcionarios da EAS.

Resultados similares a este foram relatados em uma pesquisa sobre as
notificagdes de EAs pelo NOTIVISA: elevado percentual de informagdes foi ignorado
ou nao preenchido nas variaveis avaliadas que podem ter relacdo com alguns
entraves e pontos de nao correspondéncia com os propositos do sistema [1]. Em [38]
também destacou caracteristicas semelhantes das notificacbes de EAs e queixas
técnicas realizadas no sistema: “chamou bastante a atengao o perfil das notificacoes
em relagao a auséncia de diversos dados”.

Deve existir um “comprometimento por parte dos profissionais da saude em
registrar o evento ocorrido detalhadamente” [12], sendo orientados a preencher o
formulario de forma correta, completa e clara, para que assim o objetivo de notificar
seja valido.

Outra limitagéo diz respeito ao proprio site da ANVISA. Devido a indisponibilidade

de acesso, falta de organizacéo do site e auséncia de padronizagéo, ndo garantiu a



31

forma ideal para a extragdo dos dados, como também nao deve ser facil para o sujeito

que deseja notificar.
Seguindo os dois critérios definidos nesta pesquisa, os Graficos 3 a 8 apresentam
os EMAs mais incidentes em EAs e/ou queixas técnicas ocorridos no ano de 2013 a

2018, respectivamente.

Grafico 3 — Relagdo EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas técnicas
de 2013 notificadas no sistema NOTIVISA.
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computadorizado, maquina de hemodialise, aparelho de anestesia, aparelho de ultrassom, ventilador pulmonar
e equip. para dialise peritoneal.

Fonte: Autor

Grafico 4 — Relacdo EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas
técnicas de 2014 notificadas no sistema NOTIVISA.

Ventilador Puimonar [N  10,1%
Desfibrilador [ NNERNEGEGEEEEEEE  17,0%
Equip. de Raio X [N 15,0%
Analisador Bioquimico [ NG 3,5%
Tomoégrafo Computadorizado || NN 3,5%
Acelerador Linear | NN 6,2%
*outros [N 25,5%

Frequéncia de Ocorréncias

EMAs

*Qutros: equipamentos que apresentaram 2 ou menos ocorréncias nas notificagdes, sendo eles o aparelho
de ultrassom, mamografo, monitor de sinais vitais, equip. de ressonancia magnética, bomba de infuséo,
glicosimetro, equip. para dialise peritoneal e estativa.

Fonte: Autor



Grafico 5 — Relacdo EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas técnicas
de 2015 notificadas no sistema NOTIVISA.

Equip. de Raio X 24,1%

Aparelho de Ultrassom 10,8%

Analisador Bioquimico 10,8%

Acelerador Linear 6,1%

Equip. de Ressonancia Magnética 6,1%

EMAs

Bomba de Infusdao 4,8%

4,8%

Aparelho de Anestesia
Tomodgrafo Computadorizado - 3,6%

*Qutros 28,9%

Frequéncia de Ocorréncias

*Qutros: equipamentos que apresentaram 2 ou menos ocorréncias nas notificagdes, sendo eles o desfibrilador,
equip. de litotripsia, mamadgrafo, analisador hematolégico, oximetro, monitor de sinais vitais, camara
cintilografica, esterilizador, CPAP, BIPAP, glicosimetro, monitor fetal e equip. para termoterapia.

Fonte: Autor
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Grafico 6 — Relacao EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas técnicas de
2016 notificadas no sistema NOTIVISA.

Aparelho de Ultrassom 17,6%

Equip. de Raio X 10,8%

Analisador Bioquimico 9,5%

Desfibrilador 8,1%

Ventilador Pulmonar 6,8%

Tomdgrafo Computadorizado 6,8%

EMAs

Monitor de Sinais Vitais 5,4%

Equip. de Ressonancia Magnética 5,4%

4,0%

Camara Cintilografica

Analisador Hematoldgico 4,0%

Outros 21,6%

Frequéncia de Ocorréncias

*Outros: equipamentos que apresentaram 2 ou menos ocorréncias nas notificagées, sendo eles o acelerador linear,
aparelho de anestesia, equip. oftalmolégico, maquina de hemodialise, bisturi eletrdnico, maquina de aferese, monitor
de presséo intracraniana e monitor de pH esofagico.

Fonte: Autor
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Grafico 7 — Relagao EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas técnicas de 2017
notificadas no sistema NOTIVISA.

Equip. de Raio X
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Ventilador Pulmonar
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Monitor de Sinais Vitais
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B 0%
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Frequéncia de Ocorréncias

*Outros: equipamentos que apresentaram 2 ou menos ocorréncias nas notificagdes, sendo eles o equip. oftalmoldgico,
autoclave, foco cirurgico, maquina coragdo-pulmao, arco cirurgico, glicosimetro, mamégrafo, bergo aquecido, esterilizador,
aparelho de pressoterapia, maquina de aferese, equip. para termoterapia e equip. cirdrgico de alta frequéncia.

Fonte: Autor



Grafico 8 — Relacdo EMAs x Ocorréncias em Eventos Adversos e/ou queixas técnicas de
2018 notificadas no sistema NOTIVISA

Equip.de Raio X - [ s
Analisador Bioquimico _ 13,6%
Tomodgrafo Computadorizado _ 9,0%
Monitor de Sinais Vitais _ 6,0%
Equip. de Ressondncia Magnética _ 6,0%
Desfibrilador _ 5,4%

Foco Cirdrgico _ 3,8%
Acelerador Linear _ 3,8%

EMAs

Aparelho de Anestesia _ 3,8%
Aparelho de Ultrassom - 3,0%
Ventilador Pulmonar _ 3,0%
Equip. para Termoterapia - 3,0%
Medidor de Ictericia - 2,2%
Analisador Hematoldgico - 2,2%

Bomba de Infusdo - 2,2%

outros |1 17,2%

Frequéncia de Ocorréncias

*Outros: equipamentos que apresentaram 2 ou menos ocorréncias nas notificagées, sendo eles o desfibrilador, equip.
de litotripsia, mamdgrafo, analisador hematoldgico, oximetro, monitor de sinais vitais, cadmara cintilografica,
esterilizador, CPAP, BIPAP, glicosimetro, monitor fetal e equip. para termoterapia.

Fonte: Autor
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O Grafico 9 mostra qual foi o EMA que apresentou maior ocorréncia nas

notificagdes estudadas em cada um dos anos analisados (2013 a 2018).

Grafico 9 — EMA de carater ativo mais notificado no sistema NOTIVISA na area de tecnovigilancia
de cada ano entre 2013 a 2018.

Bomba de Ventilador Equip. de Aparelho Equip. de  Equip. de
Infusdo Pulmonar Raio X Raio X Raio X
Ultrassom
B Frequéncia de ocorréncias no ano 35,5% 19,1% 24,1% 17,6% 17,3% 15,8%

Fonte: Autor

A bomba de infusdo foi a tecnologia mais notificada no NOTIVISA no ano de 2013
(Grafico 9). Trata-se de um equipamento amplamente utilizado nos EASs e se baseia
num sistema de propulsao de fluidos por meio eletrdnico, usado para injetar ou infundir
medicamentos ao paciente. Em [39] foi ressaltado que erros com a bomba de infusao
representam em torno de 19,4% de todos os EAs de um hospital. No estudo de [40],
os problemas mais comuns encontrados foram relacionados com alarmes e baterias.

No ano de 2014 foi o ventilador pulmonar a tecnologia que mais recebeu
notificagdes (Grafico 9). Este equipamento é responsavel por fornecer ventilagdo
pulmonar artificial, largamente requisitado em Unidades de Tratamento Intensivo
(UTI). A pesquisa [41] apresentou dados semelhantes: em uma unidade de cuidados
intensivos pediatricos de um hospital universitario de Sao Paulo foi constado que EAs
relacionados com ventiladores pulmonares apresentaram 29,2% dos 113 eventos

notificados em apenas trés meses.
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Um possivel erro deste tipo de equipamento esta relacionado com interferéncias
eletromagnéticas. Em [42], relata um caso em que “um ventilador pulmonar portatil
pediatrico desligou quando um telefone mével celular ao lado recebeu uma chamada”.
Apos o ocorrido, a EAS restringiu a utilizagdo de telefone celular dentro da ambulancia
e proximidades da tecnologia. Este quadro realga a preocupacao tanto aos
profissionais quanto aos acompanhantes.

Segundo o Grafico 9, o equipamento de raio X esteve presente em 3 anos (2015,
2017 e 2018) como sendo o EMA mais notificado no sistema, entretanto ele também
apareceu como sendo um dos mais notificados nos anos de 2014 e 2016 (Graficos 4
e 6). O raio X € um equipamento de alta complexidade tecnolégica que permite a
“possibilidade de diagndstico de doengas a partir de imagens tomadas do interior do
corpo humano” [43], portanto € uma tecnologia valiosa para a orientagdo e controle
da terapéutica, permitindo identificar, comprovar, especificar e localizar provaveis
lesdes.

Em [24] ressalta que se trata de um equipamento que possui sistemas complexos,
constantemente expostos ao imprevisivel, exigindo alto grau de conhecimento e de
especializagado dos recursos humanos que atuam nas atividades de manutencéo, e
ainda assim alguns acidentes sao inevitaveis. Suas falhas se encontram no dominio
da proépria tecnologia, sendo os principais erros provenientes de problemas nas
transferéncias de imagens e falhas do software [43, 44].

A Portaria n® 453 [45] publicada pela ANVISA, é uma componente basica da politica
nacional de protecdo radiologica e seguranca na area de radiodiagnostico, e possui 0
intuito de diminuir, em escala nacional, os riscos e maximizar os beneficios na
utilizacdo dos raios X diagnésticos. Tal documento define requisitos basicos de
protecao radioloégica para os servigos de radiodiagndstico, abrangendo todos os testes
de controle de qualidade e sua periodicidade [46]. Ndo obstante da importancia e dos
esforgos da atividade de regulamentacao e regulagdo desses equipamentos, ainda
ocorrem EAs relacionados a baixa qualidade dos produtos [47].

A ressonancia magnética, tomografo computadorizado e aparelho de ultrassom
também sido equipamentos de alta complexidade tecnoldgica que estiveram presentes
entre as tecnologias mais notificadas no sistema NOTIVISA nos anos analisados
(Gréficos 5, 6, 7 e 8).
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Em [48] foi realizado um estudo baseado em dados registrados na ANVISA, e
constatou-se que os erros de software de tomodgrafos apresentaram a maior
porcentagem entre os problemas notificados deste tipo de equipamento (22,1%), ou
seja, a falha encontra-se, na maioria dos casos, sobre o dominio do proprio EMA.
Tanto o tomografo, quanto a ressonancia magnética sao, especialmente, simbolos da
moderna medicina, considerados sindnimos de eficiéncia na identificagao precoce de
doencas e, por isso, fortemente associados a resolutividade dos problemas de saude
[49]. Portanto, qualquer que seja a falha destes aparelhos, resultara numa imensa
deficiéncia dos processos em saude, como também significativo prejuizo financeiro,
visto que, além de uma carissima manuteng¢ao e insumos, um equipamento basico de
tomografia computadorizada custa, aproximadamente, 450 mil délares [49], e o de
ressonancia magnética ndo se encontra no mercado por menos de U$ 1,5 milh3o.

O aparelho de ultrassom foi tecnologia que apresentou o maior numero de
notificagdes no ano de 2016 neste levantamento (Grafico 9), entretanto esteve
presente nos anos de 2015, 2017 e 2018 entre os EMAs mais notificados no sistema
NOTIVISA (Gréficos 5, 7 e 8). Este equipamento permite a realizagdo de exames por
meio de ultrassonografia diagnodstica, sendo este um método por imagem mais
utilizado na pratica clinica, “respondendo em torno de 25% de todos os estudos de
imagens realizados no mundo” [50], e como qualquer outro EMA, uma das
preocupacdes para a utilizacao é a confiabilidade no seu funcionamento.

O estudo de Ishikawa [51] identificou problemas com alguns aparelhos de ultrassom
analisados: falta de especificacdes de certos parametros no manual de instrugdes de
alguns equipamentos, parametros abaixo e acima do limite de tolerancia como
também parédmetros essenciais que nao eram produzidos pelo EMA. Enquanto
aparelhos de ultrassom continuarem apresentando falhas, “usuarios desta tecnologia
continuarao perdendo tempo, dinheiro e principalmente pondo sua integridade fisica
em risco” [52].

E consideravel salientar a existéncia do descaso de empresas fabricantes de
produtos médico-hospitalares com as notificagdes de suspeita de irregularidades
envolvendo suas mercadorias. De acordo com um levantamento de notificagdes
realizado no HC-Unesp de Botucatu, 58,8% dos fabricantes notificados nao
apresentaram qualquer justificativa sobre as ocorréncias para o hospital, e 62,5% néo

tomaram qualquer providéncia sobre tais irregularidades, como a substituicdo do lote
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defeituoso; outros 13,3% se comprometeram a trocar os produtos, entretanto ndo o
fizeram [5]. Este deselegante quadro reflete a necessidade que os EASs possuem de
mencionar e cobrar nos contratos, no momento da aquisicdo do produto, as
obrigacdes e sangdes asseguradas pela lei, quando da ocorréncia destes episodios.

As dificuldades e limitagbes de empresas fabricantes de produtos médicos
provocam uma necessidade de mobilizagao de toda a organizagao e de um elevado
conhecimento sobre todo o sistema, até mesmo de suas falhas [22], que podem ser
entendidas quando o equipamento ndo cumpre sua funcdo da maneira prevista,
resultando numa diminuicdo da eficacia ou capacidade de desempenho de um
componente ou sistema [44]. As falhas podem ser ocasionadas das seguintes formas
[53]:

a. Falhas de projeto —um projeto pode parecer bem planejado e realizavel
quando apresentado no papel, porém o plano real, muitas vezes, demonstra
que nem tudo funciona como deveria. Erros no calculo da demanda,
displicéncia quanto as caracteristicas de componentes em um equipamento
ou inadequagéao do sistema de produgédo utilizado pela empresa ao produto
sdo exemplos frequentes de falhas de projeto;

b. Falhas de instalagdo — as maquinas, equipamentos e edificios
utilizados em um processo produtivo podem quebrar ou diminuir o
rendimento, comprometendo a produgao;

C. Falhas do pessoal — compreendem dois tipos de falhas: erros e
violagbes. Os erros ocorrem quando o executor da tarefa faz algum
julgamento errado durante a realizagdo do processo. Violagdo consiste na
falha oriunda do descumprimento de uma norma ou processo ja definido;

d. Falhas de fornecedores — qualquer falha no prazo da entrega ou na
qualidade dos bens ou servigos fornecidos para uma produgédo pode causar
falha dentro da produgéo;

e. Falhas de cliente: nem todas as falhas percebidas em um produto sédo
causadas (diretamente) pela producéo. Os clientes podem utilizar o produto
de maneira inadequada.

O EMA que apareceu em todos os anos estudados foi analisador bioquimico
(Grafico 10). Este € uma tecnologia indispensavel em laboratérios de analises clinicas
que ajuda a “diagnosticar o estado de saude do paciente de maneira muito rapida”
[54], exercendo papel fundamental no suporte as decisdes clinicas.
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Grafico 10 — Porcentagem de notificagdes referentes aos Analisadores
Bioguimicos notificados no sistema NOTIVISA entre os anos de 2013 a 2018.

14,6%

13,6%
10,8%
8,8% 9,5%
/8% 8,5% I

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Porcentagem de Notificacbes

Ano

Fonte: Autor

O estudo [55] ressalta que analisadores bioquimicos realizam servigos laboratoriais
essenciais nos sistemas de saude modernos e as inovagdes cientificas tem
colaborado para melhorias relevantes na area laboratorial, entretanto mesmo assim
erros persistem, por isso a gestao de qualidade surge como instrumento indispensavel
para detectar, examinar e solucionar problemas.

No Brasil, a garantia de qualidade nos laboratdrios de analises clinicas é
normatizada pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) como também
pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), por
meio de programas de controle interno e externo da qualidade e de acreditagao
laboratorial [56]. A RDC n° 302 [57], publicada no final de 2005, também realiza a
regulamentacdo do funcionamento dos laboratérios clinicos. Essa resolugao
publicada pela ANVISA “atualizou a legislagao existente a época, ja defasada e que
nao estava de acordo com a tecnologia disponivel e, ao mesmo tempo, desafiou os
laboratdrios clinicos a adaptarem suas estruturas, processos e praticas” [58].

Os problemas relatados nas notificagdes analisadas de EAs e/ou queixas técnicas
referentes aos EMAs de carater ativo no periodo de 2013 a 2018 estao demonstrados

no Grafico 11.
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Grafico 11 — Problemas relatados nas notificagdes de EAs e/ou queixas técnicas referentes aos
EMAs de carater ativo no periodo de 2013 a 2018 do sistema NOTIVISA.

Erro de Software 25,1%
Problemas com partes/pecas 17,8%
Acdo em Campo 17,4%
Aviso de Alerta 11,5%
Problemas com a Bateria 4,2%
Superaquecimento 4,0%
2
=
= Falsos Resultados 3,6%
o
Ioa
a
Mau Funcionamento 3,3%
Interrupgdo Subita 3,0%
Problemas no Hardware 2,1%
Manual de Instrugdes e Rotulagem Incorretos 2,1%
Outros 5,9%

Frequéncia de Ocorréncias

Fonte: Autor

Os problemas listados no Grafico 11 sao descritos como:

e Erro de Software: sdo problemas referentes as falhas, limitacbes e
desatualizag¢des do software do equipamento;

e Problemas com partes/pecas: sdo queixas referentes as pecas/partes do
equipamento que estdo ou podem apresentar possibilidade de quebra,
deterioragcdo, soltura e queda, desgaste prematuro, apresentar alguma
rachadura ou anomalia, como também possuir montagem invertida;

e Acgao em campo: séo notificagdes realizadas pelos fabricantes ou detentores

do registro do produto informando a atualizagao do software, a substituicéo
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ou corregado de partes e/ou pecgas, a alteragdo no manual de instrugdes, a
suspensao e recolhimento do produto, como também a emissao de cartas
aos clientes com informacdes relevantes;

Aviso de alerta: sao notificacbes com intuito de disseminar informacdes
importantes sobre o produto e incidentes que ocorreram ou podem ocorrer
devido ao mau uso, reforgando as instrugdes de uso, sobre programacgodes
necessarias para evitar mau comportamento do equipamento e formas de
utiliza-lo corretamente;

Problemas com a bateria: sdo problemas relacionados com a fonte de
alimentagdo do equipamento, como seu esgotamento prematuro,
necessidade de gerenciamento diario, configuragdes errbneas dos fios,
dificuldade na conex&do dos cabos de energia, falha no carregamento e
possibilidade de falha em algum componente da bateria;
Superaquecimento: diz respeito ao aumento de temperatura do
equipamento, seja como um todo ou localizado, em alguma parte ou pecga;
Falsos resultados: sdo problemas referentes a equipamentos que exibem ou
podem exibir resultados falsos, dados sem correspondéncia a condigao real
da amostra ou paciente;

Mau funcionamento: queixas realizadas devido ao funcionamento
inadequado do produto, falha no desempenho do equipamento,
apresentando potencial erro na sua funcionalidade, entretanto nao
aprofundando nas causas (se é por causa do software, hardware ou bateria,
por exemplo);

Interrupgdo subita: sdo problemas notificados devido ao desligamento
repentino ou reinicializagao espontanea do equipamento durante o uso;
Problemas no hardware: diz respeito as falhas nas placas de circuito
impresso dos equipamentos, como algum componente eletrénico que nao
esta funcionando corretamente ou esta queimado;

Manual de Instrucbes e Rotulagem Incorretos: sédo referentes as etiquetas
identificadas incorretamente, erros nas datas de fabricacdo e validade,
auséncia de etiquetas com dados relevantes, erros ou auséncia de

informagdes importantes no manual de instrugdes;
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o Qutros: sdo problemas que apresentaram menos de 2% nas notificagcdes
analisadas. Entre elas: suscetibilidade a interferéncia eletromagnética
externa, risco de choque elétrico, movimento nado intencional do
equipamento, possibilidade de vazamento de algum liquido, 6leo, gas ou no
sistema de refrigeracdo e contaminagdo ou risco deste apds uso ou

procedimento realizado no equipamento.

De acordo com o Grafico 11, observa-se que erros de software sao os problemas
mais frequentes (25,1%) nas notificagbes analisadas. De acordo com [59], grande
parte dos EMAs “possui algum tipo de controle realizado por software, esse controle
pode ser restrito a um ou mais subsistemas do equipamento, ou ainda ser total”. O
autor ainda observa que geralmente a analise criteriosa da tecnologia esta
centralizada no seu hardware, entretanto as falhas no hardware representaram
apenas 2,1% dos problemas relatados nas notificacbes analisadas neste
levantamento (Grafico 11). Portanto este quadro demonstra a necessidade que
gestores do departamento de Engenharia Clinica possuem de analisar o software com
0 mesmo rigor e critério, ou até mais, da mesma forma que hardware é analisado.

Um software de qualidade pode ser compreendido quando seu funcionamento é
adequado, ndo utiliza muita memoaria, nao € lento, é facil de usar além de conseguir
satisfazer o usuario. Porém é muito comum encontrar softwares que ndo atendem a
esses requisitos, apesar de ndo ser possivel identificar seus defeitos aparentes
durante a utilizagdo, existe uma ma organizagao e complexidade em suas estruturas
internas. Tal “qualidade interna” torna-se um obstaculo para a manutencgao afetando
diretamente o usuario final do equipamento, uma vez que oportuniza o aparecimento
de erros [60].

Conhecido como caso de Therac-25, entre os anos de 1985 e 1987 ocorreu uma
sequéncia de pelo menos seis acidentes envolvendo aceleradores lineares resultando
na morte de cinco pacientes devido a uma overdose de radiagao, provocada por falhas
no software [61]. Este classico exemplo mostra o perigo que habita em softwares que
fazem o controle de toda a operacdo. Apesar de ter ocorrido no século passado, ainda
persistem erros relacionados com aceleradores lineares: esteve presente em cinco

anos, dos seis analisados neste levantamento, como uma das tecnologias mais
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notificadas no sistema NOTIVISA. O Grafico 12 demonstra a porcentagem de

ocorréncias em cada ano que o equipamento esteve presente.

Grafico 12 — Porcentagem de notificacdes referentes aos Aceleradores
Lineares notificados no sistema NOTIVISA entre os anos de 2013 a 2018.
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Porcentagem de Notificagdes
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Fonte: Autor

Constatou-se no Grafico 12 que as notificagdes relacionadas com aceleradores
lineares diminuiram com o passar dos anos, porém ainda sim é preocupante a
ocorréncia de problemas envolvendo este tipo de equipamento, devido aos efeitos
envolvendo radiagdo ionizante.

O segundo problema mais notificado no sistema NOTIVISA foi relacionado com
partes e pecas de EMAs (Grafico 11) e esta associado a baixa qualidade dos materiais
utilizados para a confecgdo da tecnologia, resultando no desgaste e deterioragao
prematuros, possibilidade de quebra, soltura, rachadura e queda de partes e/ou
pegas.

Essa baixa qualidade é observada de forma geral no que diz respeito a produtos
médico hospitalares, seja um EMA ou um material de consumo. Segundo o estudo de
[37], que tinha o objetivo de analisar queixas técnicas e EAs notificados em um
hospital sentinela, notificagdes relacionadas as queixas técnicas referente a produtos
com suspeita de desvio de qualidade representaram a maioria: 81%, enquanto que
notificagdes relacionadas aos eventos adversos resultaram em 19% das ocorréncias.
Em [4] é salientado que apesar de todas as legislacbes vigentes em esfera nacional,

compreendendo a fabricacao, comercializagao e vigilancia pés-mercado, ainda sim &
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grande o numero de falhas e desvio de qualidade referentes aos produtos para a
saude.

A agcdo em campo representou 17,4% dos motivos das notificagdes (Grafico 11) e
de acordo com a RDC n° 23, de 4 de abril de 2012 [62], possui o objetivo de diminuir
o risco de incidentes referentes ao uso de produtos médico hospitalares por meio de
acdes como a suspensdo e recolhimento do produto, a alteragdo no manual de
instrucdes, atualizagdo do software, substituicdo ou correcdo de partes e/ou pecas
como também a emisséao de cartas aos clientes com informagdes relevantes, ou seja,
o proprio fabricante ou a empresa detentora do registro realiza a notificagao
informando a futura acdo em campo. Portanto, as agcbes em campo configuram-se
como elemento chave para a comunicagao de fabricantes/detentores do registro com
seus clientes informando futuras melhorias no ambiente hospitalar uma vez que

possiveis riscos serao reduzidos.
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3 CONCLUSOES

Pela observacao dos aspectos analisados neste estudo € possivel concluir que:

a)

c)

Equipamentos de alta complexidade tiveram uma maior incidéncia em EAs
e/ou queixas técnicas notificados no sistema NOTIVISA nos ultimos 6 anos,
apresentando uma maior porcentagem os equipamentos de raio X;

Erros de software configuram-se como sendo os maiores obstaculos para
uma boa qualidade de EMAs, uma vez que representaram a maior
porcentagem de ocorréncias nos problemas relatados nas notificacbes
analisadas;

As notificagbes realizadas no sistema foi crescente com o passar dos anos,
devido, principalmente, a evolugéo tecnoldgica hospitalar e disponibilidade
de novos produtos potencialmente iatrogénicos ao mercado, mas também
devido a cultura de notificar, mesmo que ainda seja muito deficiente e nao
represente os reais numeros de EAs e/ou queixas técnicas que acontecem
no pais, apresentou um aumento significativo;

Muitas notificagdes analisadas neste levantamento mostrou a indiferencga
dos profissionais da saude em preencher os formularios de forma correta e
completa, ocupando o banco de dados do sistema com informagdes sem
utilidade, e consequentemente caracterizando-se como um entrave na
missao do ato de notificar;

O site da ANVISA ainda é ineficiente para a demanda de sua utilizagao,
devido a sua desorganizacéo, falta de padronizagdo e acesso muitas vezes

impossibilitado.
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