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RESUMO

Seringas e agulhas hipodérmicas sdo produtos para salde. Além da tramitacdo do
registro junto a Anvisa, é imprescindivel realizar a vigilancia pos-comercializacdo para
disponibilizar produtos seguros e eficazes no mercado. O elevado nimero de notificaces
a Anvisa, levou a publicacdo de regulamentos técnicos especificos e a obrigatoriedade
da certificacdo compulsoria. Este estudo analisou os resultados obtidos na avaliacdo
da embalagem primaria, do rétulo e do aspecto de seringas e agulhas disponiveis no
almoxarifado de um Hospital Sentinela antes e depois da exigéncia de certificacdo
compulsoria. A primeira coleta ocorreu em 2012, apés a publicacdo dos regulamentos
técnicos, e a segunda coleta foi realizada em 2014, ap6s a obrigatoriedade de certificacao
compulsoria. Na avaliacdo do rétulo, todas as amostras foram consideradas satisfatorias.
Na analise de aspecto, foram reprovados 62,5% dos produtos analisados em 2012 e 50% em
2014, gerando um total de 56% de reprovacao nos dois anos. As “nao conformidades” mais
encontradas foram: o excesso de lubrificante e a vulnerabilidade da embalagem. O estudo
demonstrou que a obrigatoriedade da certificacdo, por si s6, ndo garante a qualidade
sanitaria, mas reafirma a necessidade da atividade de pés-comercializacdo, bem como
a estratégia positiva das parcerias de servicos de saude com laboratdrios oficiais e na
aquisicao racional de produtos e reducao do risco.

PALAVRAS-CHAVE: Seringa; Agulha; Aspecto; Rétulo; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Syringes and hypodermic needles are health products. In addition to the processing of
registration with Anvisa, it is essential to consider post-marketing surveillance to provide
safe and effective products on the market. The high number of notifications to Anvisa
leads to the publication of specific technical regulations and to the request of compulsory
certification. This study analyzed the results obtained in the evaluation of primary
package, label and appearance of syringes and needles available in the warehouse of
a “Hospital Sentinela” before and after the compulsory certification request. The first
collection took place in 2012, after the publication of technical regulations, and the
second was carried out in 2014, after mandatory compulsory certification. For the label
evaluation, all samples were considered as satisfactory. As for the analysis, 62.5% of the
products analyzed in 2012, and 50% in 2014, were disapproved, generating a total of 56%
disapproval in both years. The most common “non-conformities” were: excessive lubricant
and vulnerable package. The study demonstrated that the mandatory certification,
by itself, does not guarantee sanitary quality, but reaffirms the need for post-marketing
activity, as well as the importance of a positive strategy of healthcare partnerships with
government laboratories, and of rational purchase of reduced risk products.

KEYWORDS: Syringe; Needle; Appearance; Label; Health Surveillance
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INTRODUCAO

As seringas (Figura 1) e as agulhas hipodérmicas sao produtos para
salde, também denominados de produtos médicos, utilizados nas
unidades de salde em procedimentos que envolvem prevencao,
diagnostico, tratamento e anticoncepcdo’?. Portanto, desvios da
qualidade desses produtos podem ocasionar agravos em um elevado
nimero de pessoas, causando um grande impacto na saude publica?.

As seringas sao definidas como cilindro transparente em polipro-
pileno grau médico, com pistao de borracha atoxica, émbolo em
polipropileno grau médico e conexao que permite o acoplamento
com agulha. As agulhas séo canulas de acgo inoxidavel, com di-
mensdes especificas, bisel trifacetado em uma das extremidades
e ligadas ao canh&o (conexao de material plastico, que permite
acoplar a agulha a seringa)**.

Apos a fase de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), o produto pode ser disponibilizado para comerciali-
Zagao. E a partir deste momento que problemas nao previstos na
fase de pré-registro podem ser identificados. Tendo em vista que
a Vigilancia Sanitaria (VISA) tem como atribuices a promocao
e a protecdo da salde, cabe também a ela desenvolver meca-
nismos de vigilancia pos-comercializacdo que permitam reunir
informacoes sobre o desempenho e seguranca do produto em sua
fase de utilizagao*®.

Uma das medidas utilizadas pela VISA para obter informacoes so-
bre o desempenho dos produtos em uso no pais foi a constituicao
da Rede Sentinela, que tem como um dos objetivos a obtencao
de dados sobre desvios da qualidade e possiveis danos associados
aos produtos. Dessa forma, a rede atua com outros componentes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), funcionando
como um observatoério do gerenciamento de riscos a saude’.

O Notivisa, sistema informatizado desenvolvido para receber
notificacées de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT),
é uma ferramenta importante para que se tenham informacoes
sobre a conformidade, eficacia, desempenho e seguranca de
produtos de satde®®.

Fotografia: Fernanda Fernandes (2015).

Figura 1. Seringa hipodérmica.
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As informacdes recebidas permitem conhecer os EA e QT dos
produtos comercializados no pais e contribuem para as acées
de regulacdo sanitaria. Ainda que as subnotificacées e as nao
notificacdes fragilizem a robustez da informacdo, o Notivisa é
um sistema sinalizador para agoes em VISAZ%9,

Uma analise das informacdes do Notivisa revelou que, em 2007,
a seringa foi o terceiro produto com o maior nimero de notifica-
coes e a agulha, o sétimo.

Devido ao elevado nimero de notificagdes no periodo de 2006
a 2010, referente a problemas envolvendo seringas e agu-
lhas, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnolo-
gia (Inmetro), dentro de seu Programa de Analise de Produtos,
realizou uma andlise da qualidade destes produtos. Os resultados
corroboraram para a publicacao das resolucdes RDC n° 3, de 4 de
fevereiro de 2011,"” e RDC n° 5, de 4 de fevereiro de 2011,' que
estabelecem, respectivamente, os requisitos minimos de identi-
dade e qualidade para seringas e agulhas hipodérmicas, visando
garantir as condi¢oes adequadas no momento da utilizacao'*.

Em complementacao a regulamentacao, foi estabelecida a obriga-
toriedade da certificacdo metrologica compulsoria, que consiste
na avaliacdo da qualidade em relac&o aos parametros preconiza-
dos pelas normas ABNT NBR SO n° 7886-1:2003 (“Seringa hipodér-
mica estéril para uso Unico - Parte 1: Seringa para uso manual”)
e ABNT NBR ISO n° 7864:2010 (“Agulha hipodérmica estéril para
uso unico”) do produto final que é regulado pelo Inmetro através
das Portarias n° 501 e n° 503, de 29 de dezembro de 20114510.11,12,13,

A RDC n° 3/2011 determinou o prazo de 360 dias para adequa-
cao, logo, as empresas detentoras teriam que iniciar a certi-
ficacdo dos seus produtos com os organismos acreditados pelo
Inmetro a partir de 2012, porém esse prazo foi postergado para
30 de dezembro de 20131.

A pré-qualificacdo e a qualificacdo no recebimento de artigos
médico-hospitalares representam estratégias para aquisicao de
produtos com qualidade aceitavel e devem estar preconizadas
nos processos licitatorios hospitalares. Observacdes simples
como aspectos gerais e especificos, dizeres de embalagem e do
rétulo, além da seguranca da embalagem podem contribuir para
produtos mais seguros no momento de uso™.

O presente trabalho objetivou avaliar os resultados obtidos a par-
tir da avaliacdo da embalagem primaria, do aspecto do produto e
dos rotulos de seringas hipodérmicas, com e sem agulha, utiliza-
das em um Hospital Sentinela do Rio de Janeiro, em 2012 e 2014,
ou seja, antes e depois da exigéncia de certificacao metrologica.

METODO
Local da pesquisa

A pesquisa apresentou uma abordagem descritiva exploratoria,
caracterizada como estudo de caso. Realizou-se em um Hos-
pital Sentinela do estado do Rio de Janeiro, através de uma
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cooperacao técnica com o INCQS (Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude). Foram realizadas analises de rotulagem
e aspecto em seringas disponiveis no almoxarifado do hospital
em estudo em dois diferentes periodos, nos anos de 2012 e 2014.

Coleta das amostras e codificacao

Foram coletadas amostras de seringas de diversas marcas e
volumes, com e sem agulha, adquiridas por meio de licitacao.
A amostragem foi realizada de acordo com a disponibilidade
de seringas estabelecida para atender a demanda do hospital.
Foram coletadas 30 unidades de cada lote, os detentores e as
marcas foram codificados com letras maiGsculas, conforme
Tabelas 1 e 2.

A primeira coleta ocorreu em 2012, apds a publicacdo das
Resolucées - RDC n° 3 e n° 5, de 4 de fevereiro de 2011. As amos-
tras corresponderam a seringas com e sem agulhas de trés mar-
cas de fabricantes/importadores diferentes.

A segunda coleta foi realizada em 2014, apos a obrigatoriedade
estabelecida pela Anvisa da certificacdo compulsoria. As amostras
corresponderam a seringas com e sem agulhas, de duas marcas
de fabricantes diferentes.

Nas duas coletas, as amostras foram cadastradas no Sistema de
Gerenciamento de amostras do INCQS (SGA-WEB), distribuidas e
ensaiadas conforme procedimento institucional.

Ensaios realizados

Todas as analises foram realizadas no Setor de Hemoderivados,
Artigos e Insumos de Salde (SHAIS), do Departamento de Quimi-
ca (DQ) pertencente ao INCQS, por trés analistas treinados.

0 procedimento analitico consistiu na avaliacdo do produto, de sua
embalagem primaria e dos dizeres de rotulagem, seguido do pre-
enchimento do formulario para avaliacao de seringas construido
a partir das legislacoes vigentes sobre aspecto (Resolucao - RDC
n° 56, de 6 de abril de 2001, e Resolucdo - RDC n° 3% e 5™,
de 4 de fevereiro de 2011) e rotulagem (Resolucéo - RDC n° 185,2
de 22 de outubro de 2001).

Na analise de rotulagem, os produtos foram avaliados quan-
to a presenca das informacgdes constantes na regulamentacdo

Tabela 1. Relacao das amostras analisadas em 2012.

Produto Marca Capacidade r:\l;'::?:;::
Seringa sem agulha A 60 mL Fabricante
Seringa sem agulha B 60 mL Fabricante
Seringa sem agulha B 20 mL Fabricante
Seringa sem agulha B 10 mL Fabricante
Seringa sem agulha B 5 mL Fabricante
Seringa sem agulha B 3mL Fabricante
Seringa com agulha B 1 mL Fabricante
Seringa com agulha C 1mL Importador

Feitoza-Silva M et al.  Certificacao compulséria e qualidade de seringas

especifica, RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e nas normas
técnicas relacionadas ao produto: ABNT NBR ISO n° 7886-1:2003
(“Seringa hipodérmica estéril para uso Unico - Parte 1: Seringa
para uso manual”) e ABNT NBR ISO n° 7864:2010 (“Agulha hipo-
dérmica estéril para uso Unico”). Além disso, nas amostras cole-
tadas em 2014, também foi verificada a presenca obrigatoria do
selo do Inmetro que atesta a certificacdo compulsoria>*°.

A analise de aspecto obedeceu aos critérios preconizados na regu-
lamentacao especifica, RDC n° 3 e RDC n° 5, de 2011, e RDC n° 56,
de 6 de abril de 2011, e nas normas técnicas relacionadas ao produ-
to, ABNT NBR ISO n° 7886-1:2011 e ABNT NBR ISO n° 7864:2010%5°.

O ensaio avaliou se a embalagem garantia a manutencao da es-
terilidade do produto até o momento de sua utilizacao. Foi veri-
ficada em cada amostra a presenca de nao conformidades como
furos, sujidades e dificuldade para a abertura correta (a embala-
gem deve ser aberta na extremidade oposta a que contém o bico
da seringa). Além disso, o produto foi avaliado quanto a presenca
de matéria estranha, presenca de rebarbas, adequacao a linha
de referéncia, escala de graduacao e trifacetacao da agulha en-
tre outros itens descritos nos formularios.

A partir dos resultados ja existentes nos laudos emitidos em 2012
e dos resultados obtidos na analise de 2014, realizou-se uma ava-
liacao comparativa da quantidade de produtos nao conformes e
dos tipos de nao conformidades observados no estudo nos dois
momentos regulatorios diferentes, antes da obrigatoriedade da
certificacdo metrologica (2012) e depois dela (2014).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas amostras de seringas, com e sem agulha, com
capacidades de 1 mL, 3 mL, 5 mL, 10 mL, 20 mL, 50 mL e 60 mL.

A Tabela 1 mostra as informagoes sobre as amostras analisadas.
Ela apresenta a descricdo dos produtos submetidos a avaliacao
em 2012, onde dos oito produtos analisados, somente duas serin-
gas apresentaram agulhas e, somente uma era importada.

Foram utilizados dois formularios: um baseado na NBR 1SO
n° 7.886-1, referente as seringas hipodérmicas de qualquer volu-
me, excetuando-se as de insulina, e outro baseado na ABNT NBR
I1SO n° 8.537, que trata de seringas para insulina.

Tabela 2. Relacdo das amostras analisadas em 2014.

Fabricante/ Sy
Produto Marca Capacidade selo do

Importador

Inmetro

Seringa sem agulha A 20 mL Fabricante Sim
Seringa sem agulha A 60 mL Importador Nao
Seringa com agulha A 1 mL Fabricante Sim
Seringa sem agulha A 10 mL Fabricante Sim
Seringa sem agulha A 3mL Fabricante Sim
Seringa sem agulha A 5mL Fabricante Sim
Seringa sem agulha D 50 mL Fabricante Sim
Seringa com agulha A 1 mL Fabricante Sim

Fonte: Dados da pesquisa elaborada pelos autores, a partir do Sistema de
Gerenciamento de Amostras web, versao 2000.
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Fonte: Dados da pesquisa elaborada pelos autores, a partir do Sistema de
Gerenciamento de Amostras web, versao 2010.
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No momento da coleta, o servico de salde possuia somente trés
marcas, 0 que nao enfraquece o estudo, ja que ele possui um ca-
rater pontual. A preocupacéo foi a de avaliar amostras de todas as
marcas disponiveis ao uso e, por consequéncia, avaliar se o processo
licitatorio sem a pré-qualificacdo pode ter impacto na qualidade.

Na Tabela 2, seguiu-se a mesma estratégia utilizada na primeira
analise, ou seja, coletar todos os produtos que estavam disponi-
veis para o uso. Foram entao coletados oito lotes de marcas dife-
rentes. Somente dois produtos apresentavam agulha e somente
uma marca era importada.

No momento da coleta, conforme Tabela 2, todos os volumes
passiveis de registro junto a Anvisa possuiam pelo menos um lote
(1, 3, 5, 10, 20, 50 e 60mL).

Analise de rotulagem

Na avaliacédo do rotulo, foram observados os seguintes itens: razao
social e endereco do fabricante/importador, descricao do conte-
Udo, indicacdo de uso Unico, nome do responsavel técnico pelo
produto e nimero de registro na Anvisa, descricdo do conteldo
(contendo a palavra “Estéril”), data de fabricacao e o prazo de va-
lidade, codigo do lote precedido da palavra “Lote”. Constatou-se
satisfatoriedade nas informacoes preconizadas pela legislacao em
todas as amostras analisadas em 2012 e 20142101115,

Em 2009, o Inmetro coordenou um programa de monitoramento
de seringas e agulhas hipodérmicas, o qual achou uma porcen-
tagem significativa de nao conformidades, incluindo dados rela-
cionados ao nimero de registro’'”. Comparado a esse estudo,
o trabalho atual aponta um avanco relativo a nao conformidades
dessa natureza, ja que estas ndo foram encontradas.

Analise de aspecto e da embalagem primaria

Na analise de aspecto e da embalagem primaria dos produtos, foram
observadas “nao conformidades” nos itens apresentados na figura 2.

Em 2012, o indice de reprovacao foi de 62,5%, no qual cinco dos
oito lotes avaliados apresentaram nao conformidades. Em 2014,
apesar da obrigatoriedade da certificagdo compulsoria, 50% dos
lotes avaliados foram considerados insatisfatorios.

Na analise da embalagem primaria, foi avaliado o modo de aber-
tura, ou seja, se a embalagem permitia a correta abertura para
que nao houvesse contato com o bico da seringa evitando assim
o comprometimento da esterilidade do produto.

0 resultado da analise de aspecto, quando comparado ao estu-
do realizado pelo INCQS junto ao Inmetro e a Anvisa em 2009,
demonstra uma melhoria na qualidade, ja que, de acordo com a
avaliacao realizada dos dados, 53,8% das amostras foram consi-
deradas insatisfatorias neste ensaio’%".

Avaliacdo comparativa

Para avaliar a tendéncia de conformidade do produto, a definicao
da amostragem minima necessaria para a realizacao dos ensaios

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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levou em consideracao a quantidade pré-definida pelo laboratério
em estudos anteriores, suficiente para a avaliacao de aspecto'".
Além disso, cabe ressaltar que as avaliacdes realizadas nao tive-
ram carater de fiscalizacdo e que esses ensaios nao foram destina-
dos a aprovacéo ou reprovacao de lotes de produtos ou servicos.
Assim, a concordancia com as especificacdes contidas em regu-
lamentos e normas técnicas possui carater pontual, pois retrata
apenas a situacdo do periodo em que as mesmas sdo conduzidas'.

Na Tabela 3, os resultados estao apresentados por ano de coleta e é
possivel observar que foram analisados oito lotes em cada avaliacao.
A marca A foi a Unica presente nos dois periodos e, também, foi a
marca que apresentou o maior numero de lotes durante as coletas.

No trabalho desenvolvido em parceria com Inmetro em 2009,
foram encontradas nao conformidades nos ensaios de rotulagem,
embalagem, inspecao visual, entre outros, e 30,8% das amostras
foram consideradas insatisfatorias neste ensaio®".

Apesar da proximidade entre os dois periodos, em 2014 nao fo-
ram observadas nao conformidades como embalagem quebradi-
ca, presenca de furos na embalagem, rebarbas no bico e presen-
ca de particulas.

A embalagem quebradica compromete a esterilidade do pro-
duto, ocasionando a contaminacdo da substancia administrada
e, consequentemente, causando danos a salde do paciente’.
Ja a presenca de particula, ou sujidade, pode indicar problemas
no processo de producao como do transporte/armazenamento.
Se estas nao conformidades forem identificadas dentro do cilin-
dro podem ser consideradas de maior gravidade, tendo em vista
a possibilidade de contato com o produto a ser administrado.

Quanto a presenca de rebarbas no bico, isto pode dificultar o
acoplamento da agulha, sendo necessaria a utilizagdo de nova
seringa, levando, assim, a um aumento do custo para o hospital.

As falhas na escala de graduacao (sistema de marcacao) foram
observadas a partir do simples manuseio das seringas. Isto pode
ser considerado um problema critico, tendo em vista que pode
levar a erros de dose.

0 excesso de lubrificante, no interior da seringa, também deve ser
considerado um desvio critico, podendo levar a formacao de quisto
no local da aplicacdo, bem como, dependendo da quantidade de
silicone, complicagbes mais graves, como uma embolia pulmonar”.

Presenca de matéria
estranha

Presenca de gotas
de lubrificante nas
superficies externa
e interna

Escala de
graduacao falha

Aspecto

Bico com
rebarbas

Embalagem
danificada ou fragil

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 2. Tipos de nao conformidades encontradas no ensaio de aspecto
das seringas hipodérmicas com e sem agulha.

Vigil. sanit. debate 2016;4(2):21-26 | 24



PR

Feitoza-Silva M et al.  Certificacao compulséria e qualidade de seringas

Tabela 3. Quantitativo de seringas recebidas e reprovadas de acordo com a marca.

Marca N° de lotes Lotes reprovados Observagoes
A 6 4 Excesso de lubrificante, rebarbas no bicq, falhas na graduacao,
embalagem quebradica
2012 B 1 0
C 1 1 Embalagem quebradica, presenca de furos, particulas, falhas na graduacao
A 7 3 Excesso de lubrificante, falhas na graduacao
2014 D 1 1 Excesso de lubrificante
Total - 16 9 56% de reprovacao (2012 e 2014)

O resultado apontou a importancia da construcao de programas
de monitoramento entre os integrantes do SNVS com o objetivo
de realizar analises laboratoriais para avaliacao da qualidade dos
produtos utilizados no pais®™.

CONCLUSAO

Este estudo possibilitou avaliar em momentos diferentes, 2012 e
2014, a qualidade de seringas com e sem agulhas adquiridos por
processos licitatdrios antes e depois da obrigatoriedade da certi-
ficacdo compulsdria. O grande percentual de lotes que apresen-
taram resultados insatisfatorios na verificacdo da conformidade
mostra que as empresas nao estdo cumprindo o que esta preconi-
zado na regulamentacao nacional, o que é um dado critico.

A partir deste trabalho, foi verificado que a obrigatoriedade da
certificacdo compulsoria, apesar de contribuir para o monito-
ramento no poés-uso, nao garante a qualidade sanitaria, sendo
necessaria uma vigilancia constante.

As informacdes obrigatorias de rotulagem estavam dentro dos
critérios estabelecidos pelas normas vigentes. Entretanto, alguns
problemas criticos foram observados variando desde a presenca
de particula estranha a excesso de lubrificante, gerando, entre
outros riscos, a possibilidade de lesdao no local da aplicacao.

As nao conformidades detectadas sao preocupantes, pois se tra-
ta de produtos invasivos (no caso das seringas com agulha), agra-
vado pelo fato de que o paciente submetido a utilizacdo deste
produto apresenta, geralmente, um quadro de salde debilitado.

REFERENCIAS

As aquisi¢oes pUblicas parecem ainda mais frageis, ja que, obe-
decendo a legislacdo vigente, recebem produtos de menores
precos, por vezes com a qualidade comprometida. No entanto,
0 conjunto normativo que disciplina as compras publicas permite
a aceitacdo provisoria e analise de produtos, tornando o compra-
dor individual num regulador potencial do mercado.

0 hospital que serviu como ambiente de pesquisa possui instrumen-
tos de pré-qualificacdo para compra, mas, apesar disto, este traba-
lho revelou que o produto recebido ndo correspondia aos critérios
pré-estabelecidos. Reitera-se a necessidade de nova avaliagdo na
chegada do produto e o estabelecimento de novas estratégias para
a reducao do risco oferecido. Sabendo que este hospital faz parte
da Rede Sentinela, o sistema Notivisa pode ser um aliado, facilitan-
do a divulgacao de informacgoes entre os integrantes do SNVS.

E importante destacar que as acdes de VISA pés-comercializacio
sao de responsabilidade de todos os integrantes do SNVS, con-
forme preconiza a Portaria MS n° 1660/2009, e que inserir o con-
ceito de pré-qualificacdo nas aquisicdes publicas de ambito sa-
nitario poderia contribuir para produtos e servicos de qualidade.

Ao mesmo tempo, € preciso confirmar se a certificacdo compul-
soria de fato, por si s6, opera como incentivo eficaz para a me-
lhoria dos produtos comercializados. Por outro lado, a identifi-
cacao de desvios a norma consiste em infracdes e cabe ao 6rgao
sanitario com poder regulamentador a definicao de estratégias
que tanto incentivem a melhoria de qualidade de producao,
quanto coibam as condutas contrastantes com a norma e que
oferecam riscos a saude.
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