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A publicacdo deste numero tematico da revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Socie-
dade, Ciéncia & Tecnologia (Visa em Debate) da inicio as comemoracdes dos 18 anos
da Rede Sentinela, maioridade que sera completada em 2020, dedicada a divulgacao de
experiéncias e resultados dos trabalhos desenvolvidos pela atuacao em rede.

Implantar e manter uma rede colaborativa em ambito nacional nao sao tarefas faceis.
Requerem uma forte interacao entre as instituicoes que atuam sobre o objeto de traba-
lho da Rede, possibilitando a troca de ideias, a construcao coletiva do conhecimento e o
compartilhamento de informacdes e de experiéncias exitosas.

Implantada em 2002, a Rede Sentinela cresceu e se consolidou como um observatorio
ativo do desempenho e seguranca de produtos de salide regularmente usados. Tornou-se
importante referéncia para o Sistema de Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
(Vigipos), contribuindo com informagdes essenciais para o monitoramento de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, num ambiente de
troca de experiéncias e aprimoramento dos processos de trabalho, com a utilizacdo de
evidéncias cientificas para a gestao do risco sanitario.

Atualmente, a Rede Sentinela é composta por 260 instituicdes parceiras, presentes em 23 estados
e no Distrito Federal. Hospitais pUblicos e privados, de pequeno a grande porte, além de hemo-
centros e unidades de pronto atendimento (UPA) compdem a rede de servicos credenciados.

Considerando que essas instituicoes desempenham um importante papel na producao
de informacdes de suporte as a¢des de gestao de risco, este nimero tematico teve por
objetivo reunir pesquisas oriundas do vasto universo da Rede Sentinela e de unidades
organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que atuam na complexidade
da vigilancia p6s-comercializagdo/uso de produtos relacionados a saide humana e a segu-
ranca do paciente.

Com base numa abordagem multifacetada e interdisciplinar, este niUmero tematico - do
Debate e Revisao ao Artigo - oferece diversas perspectivas e abordagens epistemologicas
e metodolodgicas nas areas da Vigipos, a saber: Biovigilancia, Cosmetovigilancia, Farmaco-
vigilancia, Hemovigilancia e Tecnovigilancia.

Também como contribuicdo a producdo do conhecimento relacionada ao tema da atuali-
dade, apresentamos artigo que aborda a questao do uso do canabidiol para tratamentos
a saude humana.

Entende-se por oportuno e de grande relevancia os Relatos de Experiéncias apresentados,
tendo em vista que o compartilhamento de experiéncias exitosas é inerente as atividades
cientificas, além de colaborar com evidéncias para mudancas das praticas relacionadas
ao tema de qualidade e seguranca do paciente, bem como com a sensibilizacao para a
gestao de riscos.

Na secao Comunicacao Breve, apresentamos texto relacionado ao tema da gestao, des-
centralizacdo e coordenacédo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com o
objetivo de atualizar a comunidade cientifica acerca das acdes desenvolvidas para harmo-
nizacao das praticas no ambito do SNVS.

Ao concluir, podemos afirmar que este niUmero tematico representa o momento de cele-
bracao dos esforcos daqueles que fizeram e fazem a formacao continuada nas mais dife-
rentes areas do conhecimento dentro da Rede Sentinela. A comemoracao é ampliada e
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compartilhada entre todos os que tém preocupacdo com o monitoramento dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria e buscam proteger a salde da populacdo no seu campo
especifico de atuacao.

Esperamos que a edicdo, além de disseminar os trabalhos da Rede Sentinela, sirva de
exemplo para outras iniciativas similares que possam, efetivamente, produzir evidéncias
para transformacao das praticas e abrir novas perspectivas de discussao técnico-cientifica
para o fortalecimento do tema da Vigip6s e da seguranca do paciente.

Os mais sinceros agradecimentos a todas unidades de salde que integram, participam e
constroem a Rede Sentinela que, em 2020 celebrara seus 18 anos de existéncia!

Boa leitura!
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Desafios e perspectivas na vigilancia sanitaria
pos-comercializacdao/uso

Challenges and perspectives in surveillance of post-marketing/use

RESUMO
Mary Anne Fontenele Martins* Trata-se de um ensaio que busca refletir sobre os desafios e as perspectivas para a
vigilancia pos-comercializacdo/uso (Vigipds) no Brasil. Com base numa revisdo nao
Ana Paula Coelho Penna sistematica da literatura, sao apontados alguns desafios como: 1) necessidade de revisao

Teixeira do modelo de gestéo do risco na pds-comercializacido/uso; 2) fortalecimento do trabalho

da Rede Sentinela; 3) analise sistémica das notificacoes e integracado entre os sistemas de
informacao; e 4) implantacao efetiva do sistema de rastreabilidade de produtos. Apenas
alguns desafios foram colocados em debate, sabendo que muitos outros existem para
ampliacdo e aperfeicoamento da Vigipds, considerando a dinamicidade e a globalizacao
das relagdes de producao-consumo no que se conhece por sociedade de risco.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Risco Sanitario; Vigilancia de Produtos
Comercializados; Gestao de Riscos e Efeitos Adversos

ABSTRACT

This essay aims to discuss the challenges and perspectives posed for the post-marketing
surveillance in Brazil. Based on a non-systematic literature review, some challenges are
pointed out, such as: 1) the need to review the post-marketing/use risk management
model; 2) the strengthening of work in the Sentinel Network; 3) the systemic analysis
of notifications and integration between the information systems and 4) the effective
implementation of the product traceability system. Only a few challenges have been
brought into the debate, knowing that many others exist for the expansion and improvement
of the post-marketing surveillance, considering the dynamics and globalization of the
relations of production and consumption in the risk society.

KEYWORDS: Health Surveillance; Health Risk; Surveillance of Post-markting Products;
Risk Management and Adverse Effects
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INTRODUCAO

A sociedade contemporanea é caracterizada pelo hiperconsumo
de tecnologias, incluindo as de saude, o que favorece o surgi-
mento de novas necessidades. Dessa forma, é bastante desafiador,
nesse ampliado contexto, o manejo dos riscos inerentes as novas
tecnologias. A partir das observacoes feitas no campo das ciéncias
biomédicas e epidemiolégicas e do desenvolvimento de tecnolo-
gias inovadoras, verifica-se que a vida em sociedade esta cada
vez mais complexa e repleta de novos elementos de inseguranca’.

Para melhor compreender esta perspectiva, é importante tra-
zer a reflexao sobre a teoria da sociedade do risco elaborada
pelo socidlogo alemao Ulrich Beck?. Segundo Beck, a sociedade
contempordnea esta passando por profundas transformagdes,
permeada por riscos sociais, politicos, econdmicos e industriais
que tomam proporgoes cada vez maiores e que extrapolam as
fronteiras nacionais. A sociedade do risco vive em meio as conse-
quéncias do desenvolvimento cientifico e industrial, imersa num
conjunto de riscos que nao podem ser contidos espacial ou tem-
poralmente, coexistindo tanto no plano visivel e invisivel, sendo
muitos deles “fabricados” institucionalmente, pela ciéncia, pelo
mercado, pelo governo, entre outros3.

Destaca-se que os comportamentos e as atitudes, individuais e
coletivas, sdo fundamentais para a protecao da saude e reducdo
dos riscos, aos quais todos estao submetidos. No entanto, é fun-
¢ao e dever do Estado adotar medidas estratégicas para intervir
ou evitar os riscos de doencas e outros agravos a salde da popu-
lacdo, bem como nas relacées de producao-consumo de produtos
e tecnologias em saude*.

A nocdo de seguranca sanitaria referente ao complexo risco/
beneficio no ambito das relagdes producao-consumo de produtos
esta vinculada diretamente a estratégias de controle dos riscos,
considerando a preocupacdo com o dominio da técnica e dos
instrumentos de trabalho necessarios a intervencdo, com vistas
a protecao e promocéo da salde®. Pode-se citar como exemplos:
a biotecnologia, os medicamentos personalizados, a impressao
3D de 6rgaos, os biomarcadores, os robds que realizam cirurgias
e a ciéncia da informacéo para melhoria do sistema de decisoes
da regulacao.

A seguranca sanitaria assume diversos sentidos no contexto de
uso e da diversidade de objetos da vigilancia sanitaria, sendo um
grande desafio para salde publica a gestdo do risco na produ-
cao-consumo de tecnologias, frente aos problemas de salde na
sociedade do risco®. “Em geral, o progresso tecnologico impde
a necessidade de uma vigilancia cada vez maior, profissionais
mais qualificados e experientes, estruturas mais aparelhadas e
sistemas de controle mais complexos”®.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), os eventos
adversos (EA) sao incidentes que resultam em danos nao inten-
cionais, consequéncia direta dos cuidados de salde e nao rela-
cionados a evolucao natural da doenca. Acrescenta-se a essa
concepcao, que, no exercicio das atividades da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o EA é considerado um efeito
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inesperado ou indesejavel que compromete a seguranca sanita-
ria do cidadao/paciente. Enquanto a queixa técnica (QT) refe-
re-se a qualquer suspeita de alteracao/irregularidade de um
produto/empresa’.

Neste debate, adota-se o conceito ampliado da vigilancia pos-
-comercializacdo/uso (Vigip6s), compreendida como o conjunto
integrado e sistematico de todas as acbes da vigilancia sanita-
ria para acompanhar a seguranca de produtos utilizados pela
sociedade, monitorando, avaliando, investigando, fiscalizando e
comunicando os riscos decorrentes do consumo e do uso desses
produtos®. Importa esclarecer que estao incluidas na abrangén-
cia deste conceito, tanto as acées de monitoramento e fiscali-
zacao voltadas para os EA, como para as QT de todos produtos
- objetos da vigilancia sanitaria entre eles: medicamentos, cos-
méticos, produtos para saude, saneantes e alimentos.

Destaca-se como marco da vigilancia pos-comercializacdo a
publicacao da Portaria/GM/MS n° 1.660, de 22 de julho de 2009°,
que institucionalizou o Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e foi considerada um passo importante no forta-
lecimento dessas acdes, para além do aspecto conceitual. Esse
ato normativo estabeleceu as diretrizes do sistema de vigilancia
de EA e QT de produtos na pos-comercializacdo/uso, com gestao
compartilhada entre o Ministério da Salde, a Anvisa, as secre-
tarias estaduais de salide e as secretarias municipais de salde.
Compdem o campo de atuacao da Vigipos: biovigilancia, cosme-
tovigilancia, farmacovigilancia, hemovigilancia, nutrivigilancia,
tecnovigilancia e vigilancia de saneantes.

Para se ter uma noc¢ao de volume de dados, no periodo de 2012
a 2017, foram registradas 274.071 notificacoes, entre EA e QT
no Sistema de Notificacdes para Vigilancia Sanitaria (Notivisa),
havendo aumento significativo de 58% (n = 20.126) no intervalo
de seis anos'.

Desde sua institucionalizacéo, a Vigipds obteve grandes avancos,
como: o marco regulatério; o desenvolvimento e a implantacéao
de um sistema de informacao oficial, como o Notivisa; o estabe-
lecimento de praticas voltadas ao monitoramento e fiscalizacéo;
a formacgao continuada dos profissionais da Rede Sentinela e a
qualificacao dos gestores de risco nos hospitais. De outro lado,
estudos apontam dificuldades relacionadas a complexidade do
sistema de informacao, subnotificacao, problemas na qualidade
dos dados, vieses de notificacdo e de relatdrios com informacoes
incompletas sobre o produto, a empresa ou o paciente'’'213,

Diante deste cenario, o propdsito deste debate é refletir sobre os
desafios e as perspectivas para a vigilancia pds-comercializacao/
uso no Brasil.

Quais desafios e perspectivas?

Com base numa revisao nao sistematica da literatura, pode-se
apontar alguns subsidios que proporcionam o debate sobre os
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desafios e as perspectivas para o fortalecimento da vigilancia
pos-comercializagao/uso no Brasil.

Modelo de gestdo do risco no pés-comercializacao/uso

Alguns autores defendem que é preciso rever o modelo reativo
de atuacdo da vigilancia po6s-comercializacdo/uso, ou seja, o
processo de investigacdo de um incidente tem inicio somente
apos o recebimento, a triagem e a analise da denlncia ou da
notificacdo. Esses autores argumentam que é necessario repen-
sar ou reorganizar este modelo de atuacao para que haja busca
ativa dos casos suspeitos de EA, caracterizando um modelo
conhecido como proativo'® ™1,

Em estudo sobre o sistema de gestao do risco, Barbosa' expli-
cou que o processo reativo é composto de acdes que objetivam
“sanar os efeitos de crises e corrigir problemas de forma emer-
gencial”, enquanto que o processo proativo esta centrado na
identificacdo, analise e comunicacdo dos riscos, além do seu
monitoramento continuo, “possibilitando aos gestores iden-
tificar riscos e oportunidades e facilitar a tomada da melhor
decisao possivel” .

O World Health Organization - Uppsala Monitoring Center
(WHO-UMC), Centro Colaborador da OMS para farmacovigilan-
cia, esclareceu que somente as notificacées espontaneas nao
fornecem dados suficientes, confidveis e abrangentes sobre
os danos causados pelo uso das tecnologias em saude. Res-
saltou que outros métodos de analise e investigacdo deverdo
ser incorporados, como projetos de pesquisa em ambito mun-
dial, conduzidos por autoridades reguladoras, académicos,
profissionais e fabricantes que busquem alternativas ao moni-
toramento de produtos. A notificacao direta de pacientes,
estratégia estabelecida em muitos paises, inclusive no Brasil,
é reconhecida como uma importante e complementar fonte
de informacgdes sobre a seguranca de produtos, no entanto,
novos métodos eletronicos de geracao de relatorios, algorit-
mos e aplicativos on-line e mdveis, por exemplo, podem con-
tribuir para enriquecer e ampliar as informacdes disponiveis a
tomada de decisao®.

Onakpoya et al."” afirmaram que sao necessarios métodos mais
eficazes para detectar, documentar e relatar EA graves em
pacientes que usam determinado produto, procurando reduzir o
tempo para tomada de decisdo apds a notificacdo. Defenderam
uma abordagem mais robusta a tomada de decisdes em relacao
aos relatos de Obitos e maior colaboracdo e coordenacgao entre
as agéncias reguladoras internacionais.

A WHO' propde que o sistema de vigilancia na pos-comerciali-
zacdo/uso deva se organizar num circulo virtuoso, que tem por
base trés objetivos principais: prevenir, detectar e responder aos
produtos que estao no mercado.

1. Em prevenir se enquadram as a¢ées de formacao e sensibili-
zacao, dispositivos legais; comunicacao clara e regular entre
grupos da sociedade civil, profissionais de saude e setor pro-
dutivo, além do sistema de rastreabilidade.
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2. Na deteccdo estao as acdes de controle de fronteiras, os sis-
temas de notificacao, a gestao adequada dos riscos e acesso
ao suporte laboratorial.

3. Na resposta, ha o conjunto de alertas e recalls, sangoes,
politica, processo e procedimentos devidamente organizados
e baseados em evidéncias.

Os desafios para transformar o modelo de atuacao podem ter por
base um conjunto sistémico e continuo de acdes, que se consti-
tuem nos elementos dos sistemas integrados de monitoramento
pos-comercializagao/uso':

« incentivos e estratégias para encorajar profissionais de saude
e pacientes/consumidores a relatar suspeitas de EA;

« adocdo de medidas mais rapidas por parte das autoridades
reguladoras, sendo consideradas as suspensoes ou restricoes
temporarias durante o processo de investigacao;

» respostas imediatas dos fabricantes de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, a exemplo do recall, quando forem rela-
tadas suspeitas graves de EA ou desvios de qualidade;

« diretrizes, guias ou protocolos para determinar quando um
produto deve ser retirado do mercado;

« monitoramento e verificagdo mais rigorosos dos Obitos e
relatos dos motivos de abandono durante os ensaios clinicos,
com mais transparéncia no relato de EA e acesso imediato
aos relatorios de estudos clinicos de pré-mercado™.

As conclusées da pesquisa de Daniel Mota'' sobre a evolucao da
farmacovigilancia no Brasil reforcaram também a necessidade
de mudancas em diferentes dimensoes, como por exemplo a for-
malizacao legal e estrutural da Vigipds; implantacdo de medidas
educativas e restritivas para estimular a notificacao por parte
tanto dos profissionais e consumidores, como do setor produ-
tivo, além da adocdo de avaliacdes periddicas, sistematizadas
e padronizadas inclusive com metodologias, técnicas e parame-
tros para divulgacao dos resultados das analises, como estratégia
para melhorar a credibilidade e a aplicabilidade da vigilancia
pos-comercializagao/uso'.

Outro estudo que avaliou a gestdo e a farmacovigilancia no
Brasil evidenciou a necessidade de mais investigacoes para se
entender melhor a relacao entre a governanca e a seguranca de
produtos no pds-mercado em sistemas federais descentraliza-
dos, como no caso do Brasil?®. Os achados deste estudo revela-
ram que os investimentos realizados na gestao da Vigipos (far-
macovigilancia) geraram melhorias significativas na satde por
meio de varias estratégias, incluindo transparéncia, responsa-
bilizacdo, politica, lei e regulamentacdo no campo de atuacao
da Vigipos. No entanto, sugerem a implantacao de outros meca-
nismos como protocolos de seguranca pos-autorizacao e de dis-
tribuicdo de medicamentos; uso de novos dados e analises para
revelar a prevaléncia de doencas; administrar recursos onde
eles sao urgentemente necessarios e melhorar o envolvimento
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das diversas partes interessadas na tomada de decisao no moni-
toramento e na fiscalizacao dos produtos?.

E preciso trazer a perspectiva do movimento destoante entre a
Vigipos especifica para medicamentos e para os demais produ-
tos. Guardadas as devidas especificidades dos riscos advindos do
uso destas tecnologias, empiricamente, percebe-se que houve
avancos significativos na promocao do uso racional de medica-
mentos, no incentivo as notificacdes de EA e de QT de medi-
camentos e no fortalecimento das acdes da farmacovigilancia,
em comparagao com os demais objetos, como: os produtos para
salde (correlatos), os saneantes, os alimentos, os cosméticos,
que ainda buscam organizar e sistematizar o processo de tra-
balho, além de estabelecer os mecanismos e as ferramentas de
atuacéo no ambito do SNVS.

Rede Sentinela

Sabe-se que, ndo so6 no Brasil, mas em todo o mundo, o conhe-
cimento sobre a ocorréncia de EA em salide nem sempre chega
as autoridades competentes por meio de um sistema formal-
mente estabelecido. Esses eventos, especialmente quando
implicam em transmissdo de doencas graves ou em 6bito, mui-
tas vezes ganham destaque nos meios de comunicacao antes
mesmo da comunicagao formal a autoridade sanitaria. Esta
lacuna no fluxo de comunicacao gera, quase sempre, o com-
prometimento da credibilidade nos sistemas de assisténcia e
de vigilancia sanitaria.

Sendo assim, com o proposito de fortalecer a vigilancia pos-
-comercializacdo/uso das tecnologias/produtos em salde e EA
assistenciais, a Anvisa mantém desde 2002 a Rede Sentinela que
funciona como um observatorio, presente em 23 estados e no
Distrito Federal, totalizando 260 instituicoes voltadas para o
gerenciamento de riscos a salde, em atuacao conjunta e efetiva
com o SNVSE. Esta Rede é formada por um conjunto de servicos
de saude - instituicdes pUblicas e privadas, de pequeno a grande
porte, além de hemocentros e unidades basicas de salde - que
atuam em parceria com a Anvisa para notificacao de EA e de QT.

Em estudo realizado em 2017 e que descreveu o perfil da Rede
Sentinela, verificou-se que os servicos se constituem tanto num
ambiente propicio para monitoramento do comportamento das
novas tecnologias de salude, como também sdo espacos ideais
para a formacao de recursos humanos com “visao sentinela”, de
modo a notificar a ocorréncia de falhas que envolvam os servicos
e produtos para saude®.

As instituices sentinelas desempenham também um importante
papel na producao de informacdes que dao suporte as acdes de
vigilancia sanitdria, para além das notificacées de EA e QT, como,
por exemplo: participacdo nas consultas dirigidas que coletam
dados para validar as evidéncias disponiveis que subsidiam a pra-
tica da Vigipos.

Neste sentido, é fato a necessidade de ampliacao nacional e
de fortalecimento da Rede Sentinela, tornando-a oficialmente
um ponto focal nas redes internacionais para troca de infor-
macdo e monitoramento dos produtos em ambito mundial.
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Existem atualmente redes de monitoramento de coordena-
cao mundial que trabalham em amplas parcerias para apoiar
o desenvolvimento dos sistemas, da forca de trabalho, dos
instrumentos e das competéncias que sdo necessarios para
melhorar os padroes de qualidade dos produtos e proteger a
saude das pessoas, permitindo que tenham acesso seguro as
tecnologias de saude®.

Analise sistémica das notificacdes e integracdo entre os sistemas

Para que a atuacao da Vigip6s se desenvolva de forma sistémica,
é fundamental a construcao de estratégias e mecanismos que
ampliem a captacao dos dados, por meio de notificacdes de sus-
peitas de QT e EA, apds o uso de medicamentos, produtos para
salde, cosméticos, saneantes, alimentos, derivados do sangue,
células, tecidos e orgaos humanos e assisténcia a salde, tor-
nando possivel a geracdo de um banco confiavel de dados, cujas
informacdes técnicas sobre seguranca e eficacia possam subsi-
diar as acoes regulatdrias no mercado brasileiro®.

Ha varias portas de entrada para recebimento das notificagoes
pela Anvisa, como correios eletronicos, canais de ouvidoria,
relatorios das empresas, portal da Agéncia, dentre outras.
Também existe uma fragmentacdo nos sistemas de informa-
cdo, para os quais todas notificacoes devem ser cadastradas.
Ha o sistema, recém-implantado VigiMed para medicamentos;
o Notivisa para os demais produtos e assisténcia, além dos for-
mularios do FormSUS para notificacdées da biovigilancia, nutri-
vigilancia e reacdo a doagéo nos casos de hemovigilancia, entre
outros relacionados aos servicos de salde, tais como EA de
infeccdo relacionada a assisténcia a saude por micobactéria de
crescimento rapido.

Além do desafio na reunido qualificada das varias entradas de
informacoes, da qualidade e completude dos dados e da con-
solidacdo de um banco de dados robusto, é preciso investir em
novas abordagens analiticas que utilizam grandes volumes de
dados (Big-data) e se integram aos demais sistemas de informa-
¢&o sobre oObitos, doencas e agravos. Aplicando estas estratégias
de captacao e mineracao de dados, além do uso de informacoes
ou de relatos provenientes das diversas redes sociais, associadas
as ferramentas de inteligéncia artificial”’, facilitam, sobrema-
neira, a analise sistémica e a tomada de decisdo para retirar ou
nao um produto do mercado.

A perspectiva é que se avance cada vez mais no uso de tecno-
logias modernas e das redes sociais para buscar queixas sobre
o consumo de produtos e captar rumores. Em pesquisa publi-
cada em 2015, os autores buscaram determinar como os dados
disponiveis nas plataformas de redes de midia social podem
ser utilizados na Vigipds. Consideraram que o valor potencial
desses dados parece ser maior para medir a conscientizacao
sobre questoes emergentes de seguranca do uso das tecnolo-
gias, observando que a composicao da maioria dos assinantes
das midias é uma populacdo mais jovem e saudavel. Defende-
ram a necessidade de pesquisas adicionais que investiguem e
explorem outras plataformas de midia social para caracterizar
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ainda mais a utilidade destas para a vigilancia pds-comerciali-
zacao/uso de produtos?.

Apos receber, triar, classificar e investigar as notificacdes, € fun-
damental que a vigilancia sanitaria esteja atenta a possibilidade
de geracao de sinal, considerado como um conjunto de notifi-
cacbes que indicam uma possivel relacdo causal entre um EA e
um produto. Em geral, é preciso mais de uma notificacdo para
se determinar essa relacéo. E necessario estabelecer a forca de
associacdo, a importancia clinica (gravidade e impacto de salde
publica) e o potencial para a adocdo de medidas preventivas.
No primeiro caso podem ser desencadeadas medidas sanitarias,
como informes e alertas, propor-se a alteracao da bula do medi-
camento ou até suspensdo da sua comercializagao e distribuicao.
Em caso extremo, o registro do produto podera ser suspenso ou
o registro cancelado®.

Mota e Kuchenbecker?' consideraram como um grande desafio
o estabelecimento da relacao de causalidade entre o produto
utilizado e o EA ou dano causado. Afirmaram que a maioria das
decisdes no campo de atuacgao da vigilancia sanitaria ndo se com-
provam meramente pela natureza das evidéncias técnico-cienti-
ficas de casualidade, tendo em vista a utilizacdo do principio da
precaucao e da complexidade envolvida para estabelecimento
dos possiveis riscos advindos da utilizacdo de um medicamento,
por exemplo.

Também poderdao desencadear as acdes de fiscalizacdo, reali-
zadas por meio de inspecdes, analises laboratoriais, exame de
pecas publicitarias, investigacao de desvios de qualidade e aten-
dimento de denuncias relativas a eventos secundarios ao uso de
produtos e servicos de salde, entre outras. Com base nos resul-
tados deste trabalho, é possivel detectar problemas e adotar
medidas que interrompam ou minimizem os riscos a salde. As
informacdes obtidas nesses processos sao usadas também para
alimentar os sistemas de controle, apoiar mudancas e melhorias
nos processos de trabalho e orientar os cidadaos e profissionais
de saude para a prevencao de riscos’.

A OMS publicou em 2018 relatorio sobre o monitoramento de
produtos irregulares e destacou que este é um problema cres-
cente no mundo inteiro, estando associado a complexidade das
cadeias de producao e abastecimento globalizadas e ao aumento
do comércio eletrénico. “O comércio globalizado precisa de vigi-
lancia a nivel mundial. Uma abordagem integrada das esferas
nacional, regional e mundial é agora crucial para a protecao dos
doentes de todos os nossos paises”®.

Para prestar suporte a estas acdes, o desafio é integrar a
pratica da Vigipds, o sistema de gerenciamento de amostras
laboratoriais, conhecido como Harpya, implantado nos Labo-
ratorios Oficiais (Lacen) e coordenado pelo Instituto Nacional
de Controle da Qualidade (INCQS) e Anvisa. Trata-se de um
sistema primordial para geracdao de informacdes relevantes
para o monitoramento pos-mercado da qualidade de produtos,
pois favorece a confiabilidade, a seguranca e a rastreabilidade
das analises realizadas pelos Lacen. Além disso, esse sistema
proporciona a unificacao, padronizacao e disponibilizacao dos
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laudos analiticos de controle de qualidade dos produtos moni-
torados no ambito do SNVS#.

Sistema de rastreabilidade

Numa analise descritiva dos produtos notificados no Notivisa,
Toda e Andre? concluiram que o Estado, por meio das agéncias
reguladoras, deve exigir das industrias mais investimentos nos
setores de controle de qualidade, evitando que coloquem no
mercado produtos com efeitos colaterais ou indesejados.

Costa? destacou que, no contexto da globalizacdo econdmica,
caracteristica da sociedade do hiperconsumo, a producdo das
tecnologias em salde é fragmentada, podendo cada componente
ser importado de diferentes lugares, fato que implica necessa-
riamente na busca de estratégias e de acles para o controle
do risco sanitario no plano internacional. A autora trouxe que
uma das estratégias possiveis é a implantacao do conceito de
rastreabilidade, pois “permite identificar e localizar, nos distin-
tos territdrios, fontes de danos e de riscos ao longo da cadeia
producao-consumo” 26,

Por meio da rastreabilidade é possivel verificar se o produto é
verdadeiro e acompanhar o caminho percorrido desde sua fabri-
cacao até a sua entrega ao consumidor, a partir do registro de
todas as transacoes na cadeia produtiva?.

No tocante a rastreabilidade de medicamentos, ja existe a Lei
n°®11.903, de 14 de janeiro de 2009, alterada pela Lein® 13.410,
de 28 de dezembro de 2016%, que criou o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SCNM), que objetiva acompa-
nha-los em toda a cadeia produtiva, desde a fabricacao até o
consumo pela populacao, proporcionando maior seguranca de
pacientes e de profissionais em relacao aos medicamentos utili-
zados. Conforme Lei mencionada, cabe a Anvisa a implantacao
do SNCM, com meta estabelecida para 2022 para que toda a
cadeia farmacéutica do Brasil esteja inserida no ambito do sis-
tema, com o intuito de evitar, principalmente a circulacao de
medicamentos falsificados.

Ha de se registrar também o Sistema Nacional para o Gerencia-
mento de Produtos Controlados (SNGPC), que foi desenvolvido
para monitorar a dispensacdo de medicamentos e substancias
entorpecentes e psicotropicas e seus precursores e os habitos de
prescricao e consumo de substancias controladas em determi-
nada regiao do pais.

Desde sua implantagao em 2007, segundo Relatorio de Atividades
da Anvisa’, o0 SNGPC aumentou o controle sanitario sobre a movi-
mentacao dos medicamentos controlados e dos antimicrobianos
comercializados em farmacias e drogarias, proporcionando:

« melhorias no acesso qualificado dos antimicrobianos no pais;
» maior seguranca contra manipulacées fraudulentas; e

« mais agilidade na elaboracéo de relatorios sobre consumo de
medicamentos e producao de informacoes, em tempo opor-
tuno, para os tomadores de decisao.
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Quanto aos produtos para salde, esta em processo de implan-
tacao o Registro Nacional de Implantes (RNI), um sistema
de rastreabilidade desenvolvido para possibilitar o registro
dos procedimentos cirrgicos para implantacdo de proteses
osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano,
realizados no pais.

Um outro desafio posto, trata da organizacao ou estruturacao
dos mecanismos de recall dos produtos sujeitos a vigilancia sani-
taria, como “instrumento de defesa da vida, da salde e da segu-
ranca do consumidor e daqueles que estdo a sua volta”?. Alves
e Kallas Filho? consideraram que tal mecanismo representa uma
concretizacao do principio da prevencao/precaucao, tendo em
vista que apods notificacdo da QT e comprovacao do desvio de
qualidade, é responsabilidade direta do fabricante e/ou forne-
cedor providenciar a comunicacao do risco, ao mesmo tempo em
que deve implementar acao de recolhimento dos produtos com o
objetivo de neutralizar esses riscos junto a populacéo.

CONCLUSOES

Somente alguns desafios foram apontados aqui para a vigilancia
sanitaria na pés-comercializagcdo/uso de produtos, estando longe
de esgotar o assunto, dada a dinamicidade e a globalizacao das
novas e velhas tecnologias na sociedade do risco.

De fato, é fundamental conhecer como o risco é percebido e
valorizado pelos diferentes grupos da sociedade e o modo como
a vigilancia sanitaria atua e se faz presente no cotidiano das
pessoas. A efetividade da Vigipos depende, em grande parte, do
protagonismo da populacao, devendo adotar uma abordagem
ativa para se manter informada sobre as questdes de seguranca,
qualidade e eficacia dos produtos®. As estratégias de vigilancia
serao mais eficazes com a intensificacao das acoes de educacao
em vigilancia sanitaria, que incluam o estimulo a participacao
do cidadao na comunicacao de eventos e no aperfeicoamento
das acoes de monitoramento e fiscalizacao de produtos na
pos-comercializacao®'.
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RESUMO

Introducdo: A biovigilancia apresenta nova oportunidade de melhoria e seguranca do processo
doacéo-transplante. A biovigilancia é definida como o monitoramento e o controle durante os
procedimentos que envolvem células, tecidos e 6rgaos humanos desde a doacgao até a evolugéo
clinica do receptor e do doador vivo, com o objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre
riscos e eventos adversos, a fim de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia. Objetivo: Descrever
acerca de modelos e iniciativas de biovigilancia e transplante no Brasil e no mundo. Método:
Revisao narrativa da literatura nacional e internacional. Resultados: O risco esta presente em
todas as etapas que envolvem a doacao-transplante, e implica vigilancia continua. As iniciativas
de biovigilancia no mundo envolvem instituicdes como a Organizagdo Mundial da Salde e o
Centro Nacional de Transplantes da Italia, que apoiam o compartilhamento de informacdes de
vigilancia publicadas para fins de ensino e para maior transparéncia publica e que, em conjunto
com Estados-membros da Unido Europeia, tém o objetivo de apoiar o desenvolvimento e o
fortalecimento da capacidade de monitorar e controlar a qualidade, a seguranca e a eficacia
nessa area. O governo australiano possui uma iniciativa que coleta informagdes sobre eventos
adversos graves e reagoes relacionadas a doacao e ao transplante de 6rgaos, mas ainda nao
possui um sistema de vigilancia integrado. O Brasil, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, possui acompanhamento da analise eventos adversos, mas os seus bancos de dados,
precisam ser integrados aqueles do Sistema Nacional de Transplantes. Conclusdes: E premente
realizar esforco nacional para atender as inciativas internacionais com a Organizacao Mundial
de Salde e, assim, incorporar medidas para implementar uma cultura de qualidade e seguranca
no processo doacao-transplante com uma modelagem assistencial inovadora, e devolver a
sociedade o alto investimento realizado de modo eficiente e eficaz.

PALAVRAS-CHAVE: Biovigilancia; Obtencao de Tecidos e Orgaos; Transplante; Seguranca
do Paciente

ABSTRACT

Introduction: Biovigilance presents a new opportunity for growth and improvement of the
donation-transplantation process. Biovigilance is defined as the monitoring and control of
procedures involving human cells, tissues and organs, from donation to the clinical evolution
of the recipient and the living donor, in order to obtain and provide information on risks and
adverse events, and to prevent its occurrence or recurrence. Objective: Describe biovigilance
and transplant models and initiatives in Brazil and worldwide. Method: Narrative review of
national and international literature on biovigilance and transplantation models in Brazil and
worldwide. Results: The risk is present in all stages involving the donation-transplantation
process, and implies continuous surveillance. Bio-surveillance initiatives around the world
involve institutions such as the World Health Organization and ltaly’s National Transplant
Centre, which support the sharing of surveillance information published for teaching purposes
and for greater public transparency and which, together with Member States of the European
Union, aim to support the development and strengthening of the capacity to monitor and
control quality, safety and effectiveness in this area. The Australian Government has an
initiative that collects information on serious adverse events and reactions related to organ
donation and transplantation, but it does not yet have an integrated surveillance system.
Brazil, through its National Sanitary Vigilance Agency, has been monitoring the adverse events
analysis, but that database needs to be integrated with that of the National Transplantation
System. Conclusions: Having National efforts to address international initiatives with the World
Health Organization is urgent, thus incorporating measures to implement a culture of quality
and safety in the donor-transplant process, with innovative care modelling. It is also necessary
to return back to society the high investments done in an efficient and effective manner.

KEYWORDS: Biosurveillance; Tissue and Organ Procurement; Transplant; Patient Safety
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Modelos e iniciativas de biovigilancia e transplante: uma revisao narrativa

INTRODUCAO

Em fevereiro de 1997, o Brasil dava um salto importante na area
de captagao e transplante de orgaos e tecidos, profissionalizan-
do-a com a criagcao do Sistema Nacional de Transplantes (SNT),
das Centrais Estaduais de Notificacao, Captacao, Distribuicao de
Orgaos e Tecidos para Transplante (CNCDO) e das Organizacoes
de Procura de Orgdos (OPO), definindo o funcionamento desses
organismos e suas relacoes’.

Em 2009, a Portaria n° 2.600 do Ministério da Saude (MS), de 21
de outubro, ao aprovar o regulamento técnico do SNT, imple-
mentava importantes instrumentos para a realizacao, a autoriza-
¢ao e o registro de processos relacionados a alocacao de orgaos
e tecidos, bem como para a entrega de relatérios de ativida-
des pelas OPO e pelas Comissoes Intra-Hospitalares de Doacao e
Transplante de Orgéos e Tecidos (CIHDOTT)z.

Em 2017, a Portaria Gabinete do Ministro (GM) de Consolidacao
n° 4, de 28 de setembro?, relne as normas dos sistemas e sub-
sistemas do Sistema Unico de Saide (SUS), reiterando os ins-
trumentos anteriormente regulamentados, revogando a Portaria
n° 2.600/20093. No mesmo ano, o novo Decreto n° 9.175, de 4
de fevereiro, trata, dentre outros regramentos, de que a Central
Estadual de Transplantes (CET), antigo CNCDO, deve definir, em
conjunto com o 6rgao central do SNT, parametros e indicado-
res de qualidade para a avaliacao dos servicos transplantadores,
dos laboratérios de histocompatibilidade, dos bancos de tecidos
e dos organismos integrantes da rede de procura e doacao de
orgaos, tecidos, células e partes do corpo humano. Atualmente,
algumas CET, por diferentes razdes, ainda nao conseguem fazer
a analise qualitativa desses relatorios nem promover melhorias
baseadas em evidéncias. As CIHDOTT, pelo mesmo decreto, tam-
bém passam a ter nova denominacdo, sendo agora chamadas de
Comissoes Intra-Hospitalares de Transplantes (CIHT)*.

O Registro Brasileiro de Transplante n° 4, publicacao da Asso-
ciacao Brasileira de Transplante de Orgaos, em 2018 mostra
que 33.454 pacientes estavam ativos nas listas de espera aguar-
dando por um 6rgéo ou tecido, 44,25% adultos e 58,58% crian-
cas, enquanto foram realizados apenas 23.388 transplantes de
orgaos e, ainda, 2.851 pacientes faleceram aguardando por um
transplante. Enquanto isso, tivemos, em 2018, apenas 3.531
doadores efetivos, representando 17 doadores por milhao da
populacao (pmp).

Evidenciando que a necessidade de transplantes é maior do que
a oferta de doadores e, nessa area, esse bindmio indivisivel (doa-
cao-transplante) faz com que as agbes tenham como principal
objetivo utilizar esse bem escasso de maneira eficiente e eficaz.

Com o avanco do movimento de qualidade e seguranca mundial
e seu impacto no SUS, torna-se necessario monitorar e mensu-
rar processos e resultados, de forma continua, para garantir a
manutencao dos transplantes com equidade, igualdade e jus-
tica para aqueles que procuram essa forma de tratamento. Essa
modalidade terapéutica, incorporada ao SUS, responsavel pela
execucao de acOes de vigilancia sanitaria, passa entdo a ter
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necessidade premente de acompanhamento dos seus processos e
resultados com foco em melhorias constantes.

Isso porque a politica de vigilancia sanitaria brasileira, criada
a partir da Portaria GM/MS n° 1.660, de 22 de julho de 2009,
determina acdes, sob coordenacdo da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa), para o monitoramento, a analise e a
investigacao dos eventos adversos e das queixas técnicas relacio-
nados aos servicos e aos produtos na fase de pos-uso/pos-comer-
cializagao - Sistema de Notificacdo e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria (VIGIPOS) - no ambito do qual se inclui o uso de células,
tecidos e 6rgaos humanos - com o objetivo Ultimo de promover o
acesso da populacao a esses produtos de forma segura e obede-
cendo aos principios bioéticos e legais®.

Em 2010, a 63° Assembleia Mundial da Saide da Organizacao
Mundial de Salde (OMS) aprovou a Resolucdo World Health
Assembly (WHA) n° 63.22, que apresenta o seguinte pressu-
posto: “informacdes apropriadas sobre doacao, processamento
e transplante de células, tecidos e drgaos humanos, incluindo
dados de eventos adversos graves e reacoes [...] devem ser
comunicados e, posteriormente, analisados pelas autoridades
de saude competentes”s.

No Brasil, desde 2013, quando foi criado o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP) - RDC/Anvisa n° 36, de 25 de
julho de 2013, criaram-se os nucleos de seguranca do paciente
visando promover cultura de seguranca nos servicos de salde,
componente estrutural que favorece a implantacdo das prati-
cas seguras e a diminuicao de riscos com o uso de ferramen-
tas da gestdo de risco, entre elas a comunicacao’. Além disso, o
estabelecimento desse programa determinou que as melhorias
de gestao da informacao e das atividades de monitoramento,
vigilancia, avaliacdo e gestao de riscos fossem implementadas;
definindo como indicador de controle dessas acoes o quantitativo
de paises que contam com mecanismos de notificacao, vigilancia
e gestao de eventos adversos informados ao sistema de biovigi-
lancia implantado e coordenado pela autoridade competente®.

Portanto, a biovigilancia estabeleceu, em 2019, por meio da con-
sulta pUblica Anvisa n° 501, de 2 de abril de 2018, um conjunto
de acdes de monitoramento e controle que abrange todo o ciclo
de uso terapéutico de células, tecidos e drgaos humanos, desde
a doacéo até a evolucéo clinica do receptor e do doador vivo,
com o objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre ris-
cos, incidentes e eventos adversos a fim de prevenir a sua ocor-
réncia ou recorréncia. Trata-se de uma ferramenta de gestdo
de risco estabelecida para melhorar a seguranca e a qualidade
dos procedimentos e processos envolvidos no uso terapéutico de
células e tecidos e no transplante de 6rgaos humanos®.

Adicionalmente, apds 22 anos de implantacdo da Lei n° 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997, que trouxe os avancos e sucessos na
area da doacao e do transplante de orgaos e tecidos no Brasil,
pode-se considerar que as instituicoes brasileiras responsaveis
por regular e monitorar o processo de doacao e transplantes
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estao preparadas para, junto com paises europeus e outros pai-
ses das Américas, implementar e promover qualidade e segu-
ranca nessa importante area da saude brasileira’.

Portanto, para atender ao compromisso internacional com a
OMS, é necessario que o Brasil incorpore medidas que encora-
jem profissionais que trabalham no processo doacao-transplante
a implementar uma cultura de qualidade e seguranca capaz de
fornecer informacées que promovam a melhoria constante de
resultados de maneira ética e responsavel. Neste contexto, o
objetivo deste estudo foi descrever acerca das iniciativas de bio-
vigilancia e transplante no Brasil e no mundo.

METODO

Estudo de revisao narrativa da literatura nacional e internacio-
nal, seguindo as etapas: formulacao do problema, busca na lite-
ratura, coleta de dados, analise dos estudos incluidos, apresen-
tacao dos resultados e discussao.

Definiu-se como questao norteadora: o que tem sido publicado
acerca de modelos e iniciativas de biovigilancia e transplante
no Brasil e no mundo? Realizou-se busca nas seguintes bases de
dados: Pubmed, Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS), Embase, Scientific Electronic Library
Online (SciELO), Scopus, Web of Science e Open grey, com os
descritores: “Biovigilancia”; “Obtencdo de Tecidos e Orgdos”;
“Transplante”; e “Seguranca do paciente”, nos idiomas portu-
gués e inglés. A pesquisa foi realizada no periodo de agosto a
setembro de 2019.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A OMS ha tempos atua na implantacédo de agdes e estratégias em
ambito mundial, objetivando reduzir os riscos e a ocorréncia de
incidentes e eventos adversos. A literatura aponta que: “Inciden-
tes s&o eventos ou circunstancias que resultaram ou poderiam
ter resultado em dano desnecessario ao paciente, enquanto o
risco é definido como a probabilidade de o incidente ocorrer”™°,

Em relacdo ao processo de doacdo e transplante de o6rgéos e
tecidos, a Anvisa adota as definicoes dos termos incidente, quase
erro e evento adverso como sendo os seguintes':

Incidente: Ocorréncia de desvio dos procedimentos operacio-
nais ou das politicas de seguranca do individuo no estabele-
cimento de salde relacionada a retirada, avaliacdo, proces-
samento, armazenamento e distribuicdo de células, tecidos e
orgdos detectados antes ou apo6s a doagao ou o transplante/
infusdo/enxerto/implante que podem ou nao levar a transmis-
sdo de uma enfermidade, morte, risco a vida, deficiéncias ou
incapacidades ou hospitalizacdo ou, ainda, a prolongacdo do
tempo de enfermidades ou hospitalizacao, em um receptor ou
doador vivo'>13.

Quase erro: Qualquer desvio de um procedimento padrao ou de
uma politica que, se nao fosse detectado, poderia levar a obten-
¢&o, ao uso ou implante de células, tecidos ou 6rgaos incorreto,
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inapropriado ou inutil, mas que é detectado antes que seja rea-
lizado o procedimento e corrigido'".

Evento adverso: Qualquer ocorréncia desfavoravel relacionada
a doacédo, retirada, avaliagao, processamento, armazenamento,
distribuicdo e ao procedimento de uso terapéutico de células,
tecidos e d6rgaos, em um receptor ou doador vivo, podendo ou
nao levar a transmissdao de uma enfermidade, morte, risco a
vida, deficiéncias ou incapacidades ou hospitalizagao ou, ainda,
a prolongacdo da Taxonomia baseada também na Classificacdo
Internacional para Seguranca do Paciente (ICPS)'13,

O foco na seguranca, caracterizado pela preocupacao com a
magnitude da ocorréncia de danos ao paciente resultantes da
prestacao de cuidados de salde, evidencia a urgéncia e a neces-
sidade de acbes para mitigar riscos e melhorar a seguranca'.

O setor de salde e os profissionais envolvidos com doacéo e
transplantes estao cada vez mais focados na promocao e no esta-
belecimento de uma cultura de seguranca. A United Network for
Organ Sharing (UNOS) tem empreendido esforcos para aumentar
a integralidade de notificacoes e, com base nesses dados, contri-
buir na identificacdo de estratégias de melhorias no processo de
doacao e transplante’.

Da mesma forma, o Conselho Europeu tem estabelecido normas
de qualidade e seguranca no processo de doacao e transplante
de orgéos, envolvendo suas diversas etapas, desde o processo
de doacao, alocacdo, manuseio, transporte e enxertia do 6rgao
doado™. Essa entidade atua ainda na avaliacdo e na atualizacao
regular de requisitos técnicos para a garantia da qualidade e
da seguranca da doacao e transplante, fornecendo orientacao
técnica para profissionais tanto na assisténcia como no gerencia-
mento dos servicos e processos'’.

Dentre especialistas, os esforcos para melhorar a seguranca do
paciente e para reduzir incidentes e eventos adversos tém sido
cada vez mais o foco de discussoes, estimuladas principalmente
em funcdo de eventos graves como descarte acidental de drgéos
ou devido a falhas de processos, transmissao de doenca do doa-
dor para o receptor, entre outros.

Sabe-se que diversos incidentes que nao causaram danos ao
paciente ou mesmo aqueles que por alguma razao acabaram nao
acontecendo (quase erro ou near miss), de modo geral, acabam
nao sendo registrados ou notificados, denotando a subnotificacao.

A notificacdo possibilita fornecer informacoées que levam a novos
conhecimentos e melhoram a seguranca do paciente. No entanto,
os sistemas de notificacdo de incidentes, por serem sistemas de
notificacdo voluntaria, nao refletem uma proporcao substancial
de incidentes, especialmente aqueles que nao causaram eventos
adversos'>". A notificacdo de incidentes é de grande valor para
todos os envolvidos, possibilitando rever processos, aprender
com as falhas e, assim, melhorar os processos e a assisténcia’.

Existe pouca informacdo na literatura sobre a ocorréncia de
incidentes e eventos adversos, causas relacionadas e impactos
para o paciente, o que ressalta a importancia das notificacdes,
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possibilitando aprender com situacées ocorridas, bem como criar
indicadores e estratégias que aumentem a seguranca'.

0 nimero real de incidentes e eventos adversos que ocorrem
no processo de doagao e transplante é desconhecido. Além
disso, € possivel que situacdes menos graves ndo sejam noti-
ficadas. Ha instituicdes que submetem relatérios com zero
incidentes em analise de periodo anual. E implausivel que
uma instituicdo de salde nao apresente falhas em seus pro-
cessos e situagdes de incidentes, evidenciando a auséncia de
pratica e rotina de relatar situacdes notificaveis. Assim, os
relatorios marcadamente desiguais de registro de situacdes
de seguranca entre instituicoes de transplante denotam que
estas ainda sao muito subnotificadas".

As barreiras a transparéncia em relatar situacdes notificaveis
envolvem o mito do perfeccionismo, a cultura da culpa e da ver-
gonha, o medo da punicao e da exposicao, bem como a falta de
apoio para lidar com os erros'.

Esse cenario precisa ser visto e modificado, dando énfase a
valores como a transparéncia, a ndo punicdo dos profissionais
diante do relato de incidentes, a cultura orientada por dados
e informacoes precisas, dando espaco e valor ao trabalho dire-
cionado a analise de falhas do sistema e dos seus processos,
e ainda ao aprendizado com os incidentes e as falhas. Assim,
pode-se desenvolver, passo a passo, uma cultura de transparén-
cia e de seguranca?®?!,

Eventos adversos, geralmente inesperados, ocorrem em associa-
cao com a prestacdo de cuidados de salde e geram impactos
para o paciente e para as instituicées, que contribuem para o
aumento das taxas de internacao e readmissao, e que afetam
negativamente a qualidade de vida do receptor, podendo inter-
ferir nos resultados do transplante’®.

Os receptores sao particularmente vulneraveis as consequéncias
de incidentes, erros, violacoes e eventos adversos devido a situ-
acao polimorbida da doenca que o leva a necessitar de trans-
plante, além do tratamento medicamentoso apo6s enxerto'®,
Essas caracteristicas denotam a importancia da biovigilancia e
da implantacao de medidas de maior seguranca para o paciente.

A seguranca de doadores vivos, de primordial e 6bvia impor-
tancia, é ainda mais preocupante?. A estratégia de utilizar a
doacgao intervivos, devido a insuficiéncia de doadores, requer
cuidado especial em relagado ao doador, individuo saudavel e,
portanto, sua seguranca deve ser prioridade absoluta, seja em
relacdo a avaliacdo clinica, ao procedimento cirdrgico, ao uso
de medicacgdes, a assisténcia perioperatdria ou ao acompanha-
mento pos-doacao?.

Diversos sao os fatores que implicam ocorréncia de inciden-
tes e eventos adversos. Estes vao desde os fatores humanos,
como fadiga, sobrecarga de trabalho, conhecimento insufi-
ciente, desconhecimento de processos e de riscos, até fato-
res que envolvem as instituicoes, seus processos e seus fluxos
de funcionamento' 8,
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As falhas de comunicacao, os erros na descricao ou nos rela-
tos de dados sao comumente identificados. A fragilidade na
comunicacdo envolvendo, por exemplo, a falta de acuracia ou
informacoes insuficientes sobre o doador, o atraso na entrega
das informacoes (delay), documentos incompletos, rasurados ou
extraviados, erros de comunicacao (emissor e/ou receptor) sao
situacoes que nao sao raras e que fragilizam o processo de segu-
ranca, implicando em aumento do risco de falhas e incidentes'.

Entretanto, outros fatores estao relacionados a falhas no pro-
cesso e a risco ao paciente, como: falhas no diagnostico de soro-
logias e infeccdes do doador, falhas envolvendo o procedimento
cirrgico (retirada e enxertia), falhas no protocolo de cirurgia
segura e inadequacao na embalagem, armazenamento e trans-
porte do 6rgdo doado. Estes causam dano ao o6rgado, seja por
contaminacao, lesdao ou aumento do tempo de isquemia para
além do limite de seguranca, além de complicacoes relacionadas
ao tratamento medicamentoso ou mesmo aos processos assisten-
ciais e de gerenciamento do cuidado®.

Diante desse contexto, ressalta-se a importancia de desenvol-
ver e utilizar indicadores de seguranca do paciente com base na
melhor evidéncia cientifica disponivel, e de adapta-los a reali-
dade de cada pais para garantir a sua viabilidade, considerando
as variacgoes culturais e da pratica clinica, a disponibilidade dos
sistemas de informacao e a capacidade de hospitais e de siste-
mas de salde de implementar programas de monitoramento da
qualidade efetivos, com a participacao de todos os envolvidos
no processo, sejam eles profissionais da sade, administradores
das instituicoes de salde, pacientes ou profissionais das instan-
cias de regulacdo?.

Vale ressaltar a urgéncia e a necessidade de registrar as situacoes
incidentes, elencar e validar estratégias de seguranga, mobili-
zando profissionais e instituicoes em prol da mitigacao de riscos
e da melhora na seguranca do paciente, visto que a ocorréncia
de eventos adversos, além de implicar em danos aos pacientes
e familias, envolve custos sociais e econémicos consideraveis'.

O risco esta presente em todas as etapas que envolvem a doa-
cao-transplante, embora seja uma escolha de tratamento que
traga beneficios para os receptores, o risco de incidentes, even-
tos adversos e complicacdes sempre existe'"24,

Sendo assim, desenvolver uma cultura de seguranca favorece
o aprimoramento de praticas mais seguras, com melhorias nos
processos, ha comunicagao, no trabalho em equipe e no compar-
tilhamento de conhecimentos, uma vez que a seguranca implica
na necessidade de vigilancia continua'". O Quadro apresenta
iniciativas de biovigilancia em 6rgaos e tecidos para transplante
no Brasil e no mundo.

A biblioteca Notify da OMS pretende ser abrangente, ao des-
crever todos os tipos de reacdes ou eventos que possam ter
valor de ensino e auxiliar na estimativa de risco. Os objetivos
da Notify Library sao: 1. fornecer aos profissionais informacoes
Uteis para determinar a adequacdo de um potencial doador;
2. elaborar diretrizes comuns de apoio a implementacao de
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Quadro. Modelos de biovigilancia em o6rgaos e tecidos para transplante. Sao Paulo, SP, 2019.

(OMS) publica. E a primeira iniciativa da OMS

para construcao de uma biblioteca de

dados sobre os processos que abrange
0 escopo dos produtos médicos de
origem humana, incluindo 6rgaos,

sangue, tecidos e células humanas.

Acao conjunta que tem por objetivo
apoiar os Estados-membros da UE no
desenvolvimento e fortalecimento
de sua capacidade de monitorar e
controlar a qualidade, seguranca
e eficacia no campo dos tecidos
sanguineos e do transplante
de células.

Uniao Europeia

i 26
Vistart, 2018 (EV)

A estruturacao do sistema australiano
de Vigilancia para Doacao de Orgaos
para Transplante foi concluida
e recebeu aprovacao formal em
setembro de 2016.

Australian
Government
Organ and Tissue
Authority, 20187

Australia

Aplica-se a biovigilancia a todos os
orgaos, tecidos, células e derivados
de origem humana a serem utilizados
em humanos e a todos os processos
necessarios para que sejam viaveis
para a sua utilizacdo em um receptor.
As acdes sao implementadas pelo
Ministério da Saude por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Anvisa, 2016" Brasil

Modelos Instituices/Paises Descricao Mecanismo de funcionamento Site
A Notify Library é uma iniciativa
global conjunta, copatrocinada
pela OMS e pelo Centro Nacional de
Transpla'mtes da Itaha', que apoia A Notify Library é um banco de dados
compartilhamento de informacGes ublicamente acessivel de resultados
. . Organizacao de vigilancia publicadas para fins de P } P
Notify Library, Mundial de Satde ensino e para maior transparéncia adversos coletados e analisados https://www.notifylibrary.
2018% cp p por grupos editoriais formados org/content/notify-project

por especialistas, reguladores e
clinicos internacionais.

A vigilancia sera gerenciada pelas
autoridades competentes de maneira
consistente entre essas substancias
de origem humana. Alguns tipos de
alertas rapidos que sao comuns para os
setores de sangue e tecidos e células,
como surtos de infeccoes epidémicas,
meios de cultura tdxicos, instrumentos
de laboratodrio com defeito e bolsas de
preservacao etc. serao comunicados
por meio de um alerta rapido comum,
evitando a dupla notificagao as
autoridades de certificacao.

https://vistart-ja.eu/

A Australia coleta informagdes nacionais
limitadas e dados sobre eventos adversos
graves e reacdes relacionadas a doacao
e transplante de 6rgaos e nao possui
um sistema de vigilancia e vigilancia
nacionalmente integrado.

https://donatelife.gov.au/
about-us/who-we-are

Cada estabelecimento de saude e
orgao integrante do Sistema Nacional
de Transplantes (SNT) que realiza
atividade relacionada aos transplantes,
implantes/enxertos, terapias avancadas
e reproducao humana assistida deve
designar um profissional responsavel
por coordenar os trabalhos relativos a
biovigilancia para todos os processos para
os quais dispde de autorizacao e licenca.
Ha bancos de dados, do SNT e Anvisa, e
que precisam ser integrados.

http://portal.anvisa.gov.br

OMS: Organizacao Mundial de Salde; EU: Unido Europeia; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

vigilancia eficaz; e 3. fornecer apoio pratico aos paises que
estdao desenvolvendo sistemas de vigilancia para produtos
médicos de origem humana?®.

A Notify Library utiliza um banco de dados que ndo apenas é um
programa de relatorios de vigilancia, mas um instrumento de
coleta e revisao de informacdes identificadas e que sao anali-
sadas a luz das evidéncias cientificas disponiveis e das melhores
praticas oriundas dos relatos de casos de programas de vigilancia
regulamentares ou profissionais. Para cada tipo de ocorréncia
adversa, pelo menos uma fonte de referéncia é citada e os espe-
cialistas internacionais colaboradores do projeto fornecem uma
analise estruturada do evento. Sao publicados no site documen-
tos com as taxonomias adotadas e os resultados apresentados
pelos paises colaboradores?.

A iniciativa Vigilancia e Controlo da Seguranca da Transfusao,
Transplante e Reproducao Assistida (VISTART), da Uniao Europeia
(UE), visa promover e facilitar a padronizacao das inspecoes,
os sistemas de autorizagdo e vigilancia de sangue, tecidos e

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

células para aplicacdo humana e aumentar a colaboracao entre
os Estados-Membros e a confianca na inspecao e vigilancia uns
dos outros, com especial atencao a implementacdo do Codigo
Unico Europeu para Tecidos e Células de acordo com as legisla-
coes pertinentes. No total, participam 17 centros de 13 paises
europeus (Italia, Hungria, Romania, Portugal, Franca, Croacia,
Irlanda, Grécia, Austria, Bélgica, Lituania, Noruega e Polénia)?.

Além disso, um tratamento comum de incidentes e eventos
adversos favorece solucdes eficientes e uniformes, bem como
a formacdo de um conteldo acordado das mensagens de comu-
nicacdo e alerta para profissionais de salde, instituicdes de
salde e pacientes. Novos riscos associados a doencas emergen-
tes serdo considerados usando a extensa experiéncia histérica
do campo de transfusao de sangue para tornar as aplicacoes
de tecidos e células mais seguras. As autoridades competen-
tes para a seguranca e a qualidade compartilharao principios
sobre as suas expectativas em relacao ao acompanhamento do
paciente quando novos métodos de processamento forem intro-
duzidos. A Biblioteca de Notificacdo da OMS sobre ocorréncias
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adversas em transfusao, transplante e reproducao assistida
sera aprimorada com casos didaticos fornecidos pelas autorida-
des competentes da UE. Atualmente, atua de forma integrada
a Notify Library?®.

A Australia possui um sistema nacional de vigilancia para doacao
e transplante de 6rgaos vital para: apoiar sistemas de qualidade
nos setores de doacao e transplante; monitorar, registrar e ana-
lisar eventos adversos e o impacto de intervencoes; melhorar os
resultados do paciente; e informar futuras doacdes de o6rgaos
para gestao de transplantes e politicas de satde. O préximo
passo é o estabelecimento de um especialista em vigilancia e
um Comité Consultivo de vigilancia para monitorar o desempe-
nho do sistema de vigilancia e vigilancia; avaliar os eventos e
reacOes adversas de acordo com os critérios internacionais de
relatorios; analisar retrospectivamente os eventos e reagdes
adversas; identificar e recomendar as melhores praticas; iden-
tificar a necessidade potencial de intervencdo estratégica; e
fornecer politica de longo prazo. A associacéo sera formada por
especialistas com experiéncia em vigilancia e vigilancia, doencas
infecciosas, epidemiologia, oncologia, doencas transmissiveis,
atividades de doacao e transplante?.

No Brasil, nos casos que estejam relacionados as células ou aos
tecidos humanos destinados a producdo de medicamentos ou
combinados com produtos para a saide, a biovigilancia s6 deve
ser aplicada ao processo de doacao, retirada/coleta e avaliacao;
os demais processos devem de ser regulados pela farmacovigi-
lancia ou tecnovigilancia. Assim, o conjunto de agdes de con-
trole e monitoramento dos riscos relacionados a todo o ciclo do
sangue, desde a doacdo até o uso de sangue e seus componentes
para fins transfusionais é regulado pela hemovigilancia®'.

Dessa forma, as ferramentas basicas para o funcionamento do
sistema de notificacao estao disponiveis na pagina web da Coor-
denacao do Sistema de Biovigilancia (http://portal.anvisa.gov.
br/), em que se encontram a Ficha de notificacdo de reacao
adversa, a Ficha de comunicacao de incidente; a Ficha de noti-
ficacao de reacao adversa; e o Guia de orientacao de preenchi-
mento das fichas''.
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RESUMO

Introducao: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) define a cosmetovigilancia
como o conjunto de medidas que permite avaliar o risco de ocorréncia de eventos indesejaveis
atribuidos a utilizagao de produtos cosméticos, contemplando a captagdo dos eventos adversos
(EA). A partir do ano de 2006 a Anvisa passou a receber as notificacées de EA envolvendo
produtos cosméticos, com a implementagdo do Sistema de Notificacdo para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa). Objetivo: Este estudo analisou as notificagdes dos EA relacionados ao uso
de produtos cosméticos, registradas no Notivisa, no periodo de 2006 a 2018. Método: Trata-
se de um estudo quantitativo, descritivo e retrospectivo, cujo banco de dados foi extraido
do sistema Notivisa, em ambito nacional, no periodo de novembro de 2006 até dezembro
de 2018. Resultados: Foram identificados 367 EA envolvendo produtos cosméticos com uma
média de 31 notificacdes por ano. Os relatos dos EA foram provenientes, principalmente, das
regides Sudeste (48,1%; 176) e Sul (25,1%; 92) do pais, com predominancia do sexo feminino
(66,2%; 243). Observou-se que o cidadao € quem mais notifica EA (58,0%; 213) relacionados
a produtos cosméticos, com maior queixa sobre: fraldas infantis e geriatricas (15,0%; 26),
cremes facial/corporal (14,1%; 24), alisantes capilares (17,8%; 35) e protetores solares (14,8%;
29). Os EA mais frequentes foram: irritacao (46,0%; 17), alergia (30,5%; 11) e ardor (30,5%;
11). Os eventos relatados sao, em sua maioria, realizados por cidadaos do sexo feminino e
oriundos das regides mais ricas do pais, atribuidos a produtos de uso diario e caracterizados
pela presenca de irritacao, alergia e ardor. Conclusées: Tais resultados demonstraram a
necessidade de aperfeicoamento do Sistema de Cosmetovigilancia da Anvisa, com definicao
de estratégias para adesdo as notificacdes de EA, bem como, a adocdo de um método de
avaliacao de causalidade adequado as especificidades de produtos cosméticos.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Brasil; Cosméticos; Efeitos
Adversos; Vigilancia Sanitaria; Cosmetovigilancia

ABSTRACT

Introduction: The National Health Surveillance Agency (Anvisa) defines cosmetovigilance
as the set of measures that allows assessing the risk of occurrence of undesirable events
attributed to the use of cosmetic products, including the capture of adverse events (AE).
From 2006 Anvisa began to receive EA notifications involving cosmetic products, with the
implementation of the Sanitary Surveillance Notification System (Notivisa). Objective: This
study analyzed the notifications of adverse effects related to the use of cosmetic products,
registered in Notivisa, from 2006 to 2018. Method: This is a quantitative, descriptive and
retrospective study whose database was extracted from the Notivisa system, nationwide,
from November 2006 to December 2018. Results: We identified 367 adverse effects involving
cosmetic products with an average of 31 notifications per year. Reports of adverse effects
came mainly from the Southeast (48.1%; 176) and South (25.1%; 92) regions of the country
with a predominance of females (66.2%; 243). It was observed that the citizen is the one
who most reports adverse effects (58.0%; 213) related to cosmetic products, with more
complaints about infant and geriatric diapers (15.0%; 26), facial / body creams (14.1%; 24),
hair straighteners (17.8%; 35) and sunscreens (14.8%; 29). The most common adverse effects
were irritation (46.0%; 17), allergy (30.5%; 11) and burning (30.5%; 11). The reported effects
are mostly performed by female citizens from the richest regions of the country, attributed
to products of daily use and characterized by the presence of irritation, allergy and burning.
Conclusions: These results have demonstrated the need to improve Anvisa’s Cosmetovigilance
System, defining strategies for adherence to adverse effect reports, as well as the adoption of
a causal assessment method appropriate to the specificities of cosmetic products.

KEYWORDS: Brazilian Health Surveillance Agency; Brazil; Cosmetics; Adverse Effect;
Health Surveillance; Cosmetovigilance
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INTRODUCAO

No inicio de 2006, entrou em vigor no Brasil a Resolucdo da Direto-
ria Colegiada (RDC) n° 332, de 1° de dezembro de 2005, que trata
da implementacao do sistema de cosmetovigilancia em todas as
empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes. Esta normativa determina que as
empresas fabricantes e/ou importadoras de tais produtos, insta-
ladas no territério nacional, deverao implementar um Sistema de
Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005'.

Vigan (2014), citado por Toklu et al.?, define a cosmetovigilancia
como um conjunto de atividades de coleta, avaliacao e moni-
toramento dos eventos indesejaveis oriundos do uso de produ-
tos cosméticos, ocorridos durante ou apos o seu uso. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) define a cosmetovigi-
lancia como o conjunto de medidas que permite avaliar o risco
de ocorréncia de eventos indesejaveis atribuidos a utilizacdo
de produtos cosméticos, contemplando a captacado dos eventos
adversos (EA). Entende-se por EA aquele efeito nao desejado,
sempre relacionado a saide humana, decorrente do uso normal
ou previsivel de um produto®.

Apesar de ter sido instituida em 2005, foi apenas em 2006 que a
Anvisa passou a receber as notificacdes envolvendo produtos cos-
méticos, com a implementacéo do Sistema de Notificagao para a
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), sistema informatizado da Agéncia
para o recebimento e monitoramento das notificacoes de EA que
envolvem produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os dados referentes as notificacdes sdo utilizados para subsidiar
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) a identificar
desvios de qualidade, EA ou efeitos nao desejados dos produtos,
ampliar o conhecimento de seus efeitos, alterar recomendacoes
sobre seu uso e cuidados quando indicado, regular os produtos
comercializados no pais e, de forma geral, promover agdes de
protecao a saude publica*.

0 monitoramento pos-mercado é fundamental, visto que os pro-
dutos cosméticos sao considerados indcuos, ja que normalmente
apresentam baixo risco e ainda possuem venda livre, estando
disponiveis em farmacias, supermercados e lojas especializadas.
Assim, a populacao tem livre acesso a uma grande diversidade de
produtos, o que favorece o consumo, a utilizacao concomitante
de diferentes produtos e o uso cada vez mais precoce.

Soma-se, ainda, o fato de que esses produtos apresentam for-
mulagdes extensas, contendo muitas vezes mais de 50 substan-
cias quimicas, algumas das quais ja foram associadas a proble-
mas reprodutivos, de desenvolvimento ou outros efeitos para
a saude. Nesse rol, estdo incluidos ftalatos, formaldeido, clo-
reto de metileno, acetona, acetonitrilo, metacrilatos, tolueno,
xileno, éter etilico e chumbo®.

Esse é um mercado crescente que tem se favorecido da cultura
da beleza e do envelhecimento tardio da populacao. Trata-se de
um mercado competitivo, dinamico e que necessita do uso de
novas tecnologias e de lancamento constante de novos produtos,
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atendendo cada vez mais a necessidade do mercado. Observa-se,
ainda, que este é o setor industrial que mais investe em publici-
dade e o segundo que mais investe em inovacgao no Brasil®.

Diante da grande oferta de produtos cosméticos no mercado,
do uso de 13.000 substancias correspondendo a mais de 30.000
diferentes apresentacdes comerciais pelas indlstrias de cos-
méticos, somando-se ao fato de que, diariamente, quase a
totalidade da populacéo utiliza alguma forma de cosméticos,
do sabonete e pasta de dente a produtos mais elaborados, é
importante o conhecimento dos EA que tais produtos podem
ocasionar a saude’.

Diante da auséncia de estudos previamente publicados em peri-
odicos cientificos, com analise das notificacdes dos EA referente
a cosméticos extraidos do banco de dados nacional, elaborou-se
este estudo com o objetivo de analisar as notificacoes de EArela-
cionados ao uso de produtos cosméticos, registradas no Notivisa,
no periodo de 2006 a 2018, e contribuir para estudos posteriores
sobre o tema.

METODO

Foi realizado um estudo quantitativo, descritivo e retrospectivo
das notificacées de EA, inseridas no banco de dados nacional
do sistema informatizado Notivisa, relacionadas aos produtos
cosmeéticos.

0 banco de dados foi extraido do sistema Notivisa, no decor-
rer do més de janeiro de 2019, referente as notificagdes de EA,
do periodo de 2006 a 2018. Os dados foram tabulados através
do programa Excel da Microsoft® 2013, fazendo uso de tabelas
e elaboracdo de graficos para analise descritiva e exploratoria
dos dados. A base de dados ainda foi submetida a duas etapas:
1) Exploracao inicial e 2) Padronizacao dos dados.

Exploracao inicial

Esta etapa foi utilizada para eliminacao das notificagbes que
apresentavam registros em duplicidade no sistema, dados
incompletos, bem como exclusao das notificagées de produtos
que nao se enquadram como cosméticos, apesar de relatados
como tal pelo notificador.

Para verificacao da duplicidade, a base de dados foi organizada
por data da notificacdo, incluindo dia, més, ano, notificador e
relato do EA. Os registros com campos nao preenchidos das vari-
aveis “produto motivo” e “eventos adversos” descritos foram
igualmente excluidos do estudo.

Padronizacdo dos dados

Apos a finalizacdo da exploracéo inicial, os dados foram reagru-
pados por ano. Os produtos foram classificados de acordo com o
risco em Grau 1 e Grau 2 e, padronizados conforme os tipos de
produtos listados na RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 20158.
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Para este estudo, considera-se Grau 1 os produtos cosméticos
que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou ele-
mentares, cuja comprovacao nao seja inicialmente necessaria e
nao requeiram informacoes detalhadas quanto ao seu modo de
usar e suas restricoes de uso, devido as caracteristicas intrinse-
cas do produto. Grau 2 sao os produtos que possuem indicacoes
especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacdo de segu-
ranca e/ou eficacia, bem como informagoes e cuidados, modo e
restricoes de uso?.

O estudo avaliou as caracteristicas das notificacées segundo
sexo, regioes, Unidade da Federacao, categoria dos notificado-
res, situacdo da notificacdo quanto a avaliacao final feita pela
Anvisa, graus de risco e tipos de EA. Os resultados estatisticos
foram expressos em frequéncias absolutas e relativas, bem como
utilizada a média, como medida de tendéncia central.

0 banco de dados utilizado para o estudo foi construido no
contexto das acdes de vigilancia sanitaria, com exclusao dos
nomes dos notificadores, pacientes e nomes comerciais dos
produtos, situacdo na qual é dispensada a apreciacao por
Comité de Etica em Pesquisa. Foram observadas as reco-
mendacdes do Conselho Nacional de Saude em sua Resolucao
n° 510, de 7 de abril de 2016.

RESULTADOS

Foram identificadas 379 notificacoes de EA relacionados a produ-
tos cosméticos no periodo de 2006 a 2018. Deste quantitativo, 12
notificacoes foram excluidas apds a exploracéo inicial dos dados.
Foi verificado que seis estavam relacionadas a notificagoes repe-
tidas e seis referentes a produtos nao previstos na legislacao
como cosméticos, sendo eles, solucdo com clorexidina e produ-
tos fitoterapicos.

Apos o tratamento, foram contabilizadas 367 notificacoes rela-
cionadas a EA derivados do uso de produtos cosméticos. A Figura
apresenta o quantitativo por ano de notificacao. Ressalta-se a
inexisténcia de notificacdes de EA no ano de 2006.

N° de notificacoes

2007 2008

2009 2010 2011

Fonte: Sistema Notivisa.

2012 2013
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Observa-se que, no periodo de 2007 a 2018, foi registrada uma
média de 31 relatos de EA por ano. Nos Ultimos trés anos deste
estudo, o quantitativo de notificacées ficou mais expressivo,
sobretudo, quando se observa o registro de 82 relatos de eventos
em 2016, 59 em 2017, e 61 em 2018, representando aproximada-
mente 60% do total de notificacoes de EA do periodo estudado.

Na Tabela 1 pode ser observada a distribuicao das notificacoes
por estado e grandes regides do Brasil. Os relatos dos EA foram
provenientes, principalmente, das regides Sudeste (48,1%; 176)
e Sul (25,1%; 92) do pais que, juntas, representam mais da
metade das notificacbes dos eventos. A Norte é a regido com
menor quantitativo de agravos relatados, com apenas 4,6% (17)
do total. Dos 23 estados, Sao Paulo é responsavel por 27,5%
(101) das notificacbes. Amazonas e Rond6nia sdo os estados
com o menor nimero de eventos relatados, apenas uma noti-
ficacao cada.

A Tabela 2 apresenta a distribuicao das notificacdes recebidas
segundo o sexo dos usuarios com suspeitas de reaces adversas.
Observa-se predominancia do sexo feminino (66,2%; 243).

A Tabela 3 demonstra a distribuicao das categorias de notifica-
dores, no periodo estudado. O cidadao representa a categoria
com o maior percentual de notificacoes (58,0%; 213), seguido de
empresas (15,0%; 55) e hospitais sentinelas (9,8%; 36).

A Tabela 4 demonstra a distribuicao das notificacdes de acordo
com o status da situacdo no sistema Notivisa. Ha predominancia
de notificacdes concluidas (53,9%; 198), enquanto as notificacoes
com o status enviada (0,5%; 2) foram as de menor distribuicao.

As Tabelas 5 e 6 apresentam a distribuicao do quantitativo de
notificaces por ano, por produto motivo e o grau em que o pro-
duto esta enquadrado. Observa-se que 47,0% (173) das notifica-
coes referem-se a categoria de produtos Grau 1 e 53,0% (194) a
categoria de produtos Grau 2. Dentre os produtos Grau 1 com
maior quantitativo de EA estao as fraldas (15,0%; 26), em seguida
os cremes faciais/corporais (14,5%; 25), as mascaras capilares
(11,6%; 20) e os sabonetes (9,8%; 17).

2014 2015 2016 2017 2018

Ano

Figura. Quantitativo anual de notificacdes de eventos adversos de produtos cosméticos. Brasil, periodo de 2007 a 2018 (N = 367).
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Tabela 1. Distribuicao das notificacées segundo regiao e unidade
federativa (UF) do Brasil. Brasil, 2007 a 2018 (N = 367).

Teixeira APCP et al. Analise dos eventos adversos de cosméticos, de 2006 a 2018

Tabela 4. Distribuicao das notificacées segundo situagao no sistema
Notivisa. Brasil, 2007 a 2018 (N = 367).

Regido uF notifcagses %
Norte
Acre 6 1,6
Amapa 2 0,5
Amazonas 1 0,3
Para 7 1,9
Rondodnia 1 0,3
Nordeste
Alagoas 5 1,4
Bahia 18 4,9
Ceara 7 1,9
Paraiba 2 0,5
Maranhao 6 1,6
Pernambuco 8 2,2
Piaui 2 0,5
Centro-Oeste
Distrito Federal 19 5,3
Goias 11 3,0
Mato Grosso do Sul 2 0,5
Mato Grosso 2 0,5
Sudeste
Espirito Santo 4 1,1
Minas Gerais 44 12,0
Rio de Janeiro 27 7,4
Sao Paulo 101 27,5
Sul
Parana 49 13,4
Rio Grande do Sul 21 5,7
Santa Catarina 22 6,0
Total 367 100,0

Fonte: Sistema Notivisa.

Tabela 2. Distribuicao das notificacdes segundo sexo dos usuarios. Brasil,
2007 a 2018 (N = 367).

Sexo Numero de notificagées %

Feminino 243 66,2
Masculino 68 18,5
Ignorado 56 15,3
Total 367 100,0

Fonte: Sistema Notivisa.

Tabela 3. Distribui¢ao das notificacées segundo categoria dos
notificadores. Brasil, 2007 a 2018 (N = 367).

Categoria Numero de notificagdes %
Cidadao 213 58,0
Empresa 55 15,0
Hospital Sentinela 36 9,8
NUcleo de Seguranca do Paciente 30 8,2
Profissional de Saude 28 7,6
Hospital 2 0,5
Universidades/Centros de Pesquisa 2 0,5
Secretaria Municipal de Satde 1 0,4
Total 367 100,0

Fonte: Sistema Notivisa.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Situagao Numero de notificagées %

Concluida 198 53,9
Em agrupamento 106 28,9
Em investigacao 34 9,3
Em analise 27 7,4
Enviada 2 0,5

Fonte: Sistema Notivisa.

Para as fraldas, infantis e geriatricas, verifica-se que houve, ini-
cialmente, um declinio das notificacdes, seguido de oscilacoes
até o ano de 2016. Entretanto, em 2017 houve aumento quanto
a notificacao deste tipo de produto.

As notificacdes envolvendo outros produtos capilares, tais como
mascara capilar, gel capilar e condicionador (26,0%; 45) sao
expressivas quando comparadas ao total de notificacées para
o Grau 1.

Dentre os cosméticos pertencentes ao Grau 2, os alisantes
capilares apresentaram o maior percentual de notificacoes
(18,0%; 35), seguido pelos enxaguatorios bucais (16%; 31) e pro-
tetores solares (13,9%; 27).

Verifica-se ainda que o nimero de notificacdes de EA envolvendo
alisante capilar se manteve estavel ao longo dos anos, sendo
a Unica categoria com relato em todos os anos do periodo do
estudo. Com relacdo aos enxaguatorios bucais, & possivel notar
que apos evidente crescimento em 2016, o produto nao aparece
entre as categorias notificadas nos dois Gltimos anos do estudo.

Observa-se que os protetores solares apresentaram notificacoes
durante nove anos entre os 13 que compreendem o periodo do
estudo, mantendo nos Gltimos trés anos uma média de quatro
notificacdes por ano. Os produtos repelentes apresentaram cinco
(11,0%) notificaces no ano de 2016 e uma (3,3%) no ano de 2018,
nao possuindo relatos nos demais anos.

No Quadro estao descritas as suspeitas de EA relatados no sis-
tema informatizado Notivisa pelo notificador, de acordo com o
produto motivo e o Grau de risco do produto.

Identifica-se entre as principais suspeitas de relatos de EA para
os 35 produtos motivos descritos do Quadro, irritacdo como o
sintoma mais relatado, sendo observado em 45,7% (16) dos cos-
méticos, seguido por alergia e ardor, ambos com 31,4% (11).

E importante observar que reacdo sistémica como cefaleia,
desmaio, dispneia, alucinacoes e parestesia representam 22,0%
(oito) dos relatos das suspeitas de EA aos produtos motivos,
enquanto reacbes cutaneas estao relacionadas com 78,0% (28)
dos relatos apresentados. Ressalta-se que os eventos sistémicos
estdo acompanhados de reacdes cutédneas localizadas.

Nos sintomas especificos por produto motivo, a dermatite de
contato e a lesdo cutanea estdo entre os principais EA suspeitos
para fraldas infantis e geriatricas.
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Tabela 5. Produtos motivos das notificacoes de eventos adversos, Grau 1. Brasil, 2007 a 2018 (N = 173).

Numero de notificagdées por ano
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total

Categoria Grau 1

Sabonete (exceto infantil, antisséptico e de

o 1 - 2 5 - - - 3 3 3 17
uso intimo)
Xampu (serp ben’ef_1c1os que justifiquem a : ) ) } ) a : 2 1 4 3 4 14
comprovagao prévia)
Creme facial/Corporal 3 5 3 - - - - - 1 2 4 7 25
Mascara capilar - - - 2 2 2 - - - 7 3 4 20
Desodorante (exceto com acao

. X s 2 1 - 1 - 1 2 7
antitranspirante ou intimo)
Gel capilar - - - 1 - - - 1 1 9 1 2 15
Condicionador capilar (sem beneficios que
N i L 1 - 2 1 3 3 10
justifiquem a comprovacao prévia)
Depilatério/Epilatorio mecanico - - - 1 - - - - - 1 -
Locao para corpo - 3 - - 1 - 2 - 1 4 1 - 12
Produto para unhas (sem finalidade } 1 1 : 1 3 1 7
protetora)
Lapis de olhos e sobrancelha (sem finalidade } } 1 1
fotoprotetora)
Maquiagem (sem fotoprotetor) - - - - - - - - - - - 1 1
Perfume - 1 1 - R N
Produto para sobrancelha - - - - - - - - - - 2 -
Fralda (infantil e geriatrica) 1 2 - - - - 2 4 5 1 8 3 26
Escova/Fio dental - - - - - - 4 1 2 1 1 1 10
Odorizante de ambiente - - - - - 1 - - - - - - 1
Absorvente 1 - - - - - - - - - - - 1

Fonte: Sistema Notivisa.

Tabela 6. Produtos motivos das notificacées de eventos adversos, Grau 2. Brasil, 2007 a 2018 (N = 194).

Numero de notificagées por ano
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total

Categoria Grau 2

Alisante 1 2 1 4 1 2 1 4 4 6 4 5 35
Xampu (corp benlef.1c105 que justifiquem a 1 2 B 4 1 B : 1 B 2 5 B 16
comprovagao prévia)

Protetor solar 1 1 5 2 2 - - 3 - 3 5 5 27
I?e§odorante (com acéo antitranspirante ou 1 1 A B 3 1 5 11
intimo)

Tintura capilar - 1 1 - 2 3 - 2 1 2 1 2 15
Condicionador capilar (com beneficios que ) 1 1 ) } 1 3

justifiquem a comprovacéo prévia)

Depilatério/Epilatério quimico - - - - 1 - 1 3 1 - 1 3 10
Produto para unhas (infantil ou com ) : 1 : 1

finalidade protetora)

Tonico capilar - - - - - - - - - - 2 - 2

Repelente - - - - - - - - - 5 - 1 6

Maquiagem (com fotoprotetor) - - - - - - - 1 - - - - 1

Agua oxigenada - - - - - 2 - - - - - 2
Talco (infantil ou antisséptico) - - - - - - - - - - 1 1

’Sat?onete infantil, antisséptico e de uso 1 1 1 : 1 2 4 7 17
intimo

Enxaguatorio bucal infantil, antisséptico e } 3 1 1 3 2 27 31

antiplaca

Dentifricio com acao anticarie, antiplaca,
antitartaro, clareador/clareador dental - - - 1 - - 3 1 2 4 1 2 14
quimico, para dentes sensiveis e infantil

Solugéo antisséptica - - - - - - - - - 1 1 - 2

Fonte: Sistema Notivisa.
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Quadro. Relacdo das suspeitas de eventos adversos registrados no Notivisa segundo categoria dos produtos cosméticos. Brasil, 2007 a 2018.

Categoria

Evento adverso descrito no Notivisa

Sabonete (exceto infantil, antisséptico e de uso intimo)

Creme facial/Corporal
Mascara capilar
Desodorante (exceto com agdo antitranspirante ou intimo)

Gel capilar

Depilatério/Epilatério mecanico

Xampu (sem beneficios que justifiquem a comprovacao prévia)

Condicionador capilar (sem beneficios que justifiquem a comprovacao prévia) Ardor, coceira, eritema

Coceira, dermatite, edema

Queda capilar, alucinacgdes, irritacao
Alergia, coceira, edema

Ardor, irritacao, queda capilar
Alergia, irritacao, formacao de bolhas

Irritacdo, ardor, queda capilar

Irritacdo, ardor, queimacao

Maquiagem (com fotoprotetor)
Agua oxigenada
Talco (infantil ou antisséptico)

Sabonete infantil, antisséptico e de uso intimo

Enxaguatério bucal infantil, antisséptico e antiplaca

dental quimico, para dentes sensiveis e infantil

Solugao antisséptica

Tipos de Locéo para corpo Edema, queimacéo, lesdo
Produtos
Grau 1 Produto para unhas (sem finalidade protetora) Hipersensibilidade, descoloracao das unhas, desconforto
Lapis de olhos e sobrancelha (sem finalidade fotoprotetora) Coceira, irritacao
Maquiagem (sem fotoprotetor) Inchaco, alergia, coceira
Perfume Queimacao, irritacao
Produto para sobrancelha Dermatite, formacéo de bolhas, queimaduras
Fralda (infantil e geriatrica) Dermatite, lesao, alergia
Escova/Fio dental Desconforto, lesao, nauseas
Absorvente Irritacao
Odorizante de ambiente Dispneia
Alisante Queda capilar, irritacao, ardor
Xampu (com beneficios que justifiquem a comprovacao prévia) Ardor, irritacdo, cefaleia
Protetor solar Irritacdo, alergia, ardor
Desodorante (com agao antitranspirante ou intimo) Irritacdo, alergia, ardor
Tintura capilar Queda capilar, irritacao, alergia
Condicionador capilar (com beneficios que justifiquem a comprovacao prévia) Queda capilar, inchaco, ardor
Depilatorio/Epilatoério quimico Ardor, parestesia, queimacao
Produto para unhas (infantil ou com finalidade protetora) Inflamacao, descamacao, alergia
Tipos de Tonico capilar Queda capilar, coceira, prurido
Produtos . e o
Grau 2 Repelente Desconforto, desmaio, cefaleia, irritacao

Dentifricio com agao anticarie, antiplaca, antitartaro, clareador/clareador

Ardor

Alergia, queimacao, coceira

Cancer

Queimacao, alergia, descamacao

Dispneia, irritacao, inchaco, surto Burkholderia cepacia
na UTI adulto e pediatrica

Alergia, irritacao, lesao

Infeccao, prurido

Fonte: Sistema Notivisa.
UTI: Unidade de Terapia Intensiva.

DISCUSSAO

Este estudo apresentou informacdes descritivas do banco de
dados nacional da cosmetovigilancia, contemplando 367 notifi-
cacoes de EA relacionadas ao uso de produtos cosméticos, com
uma média de 31 relatos de eventos por ano. Observou-se, com
o estudo, maior quantitativo de notificacoes provenientes das
regides Sudeste e Sul do pais, com predominancia do sexo femi-
nino entre os usuarios com suspeita de reacao adversa. Os cida-
daos representaram a categoria com maior proporcao de notifi-
cacoes. Dentre os produtos com o maior quantitativo de suspeita
de EA estdo os alisantes, protetores solares, fraldas e cremes
faciais/corporais.
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Verificou-se, com o estudo, a incompletude do banco de dados,
impossibilitando a relagdo de variaveis como raca/cor, idade e
ocupacdo, sendo possivel a andlise de apenas cinco variaveis
(sexo, regidao geografica, cidade, situacdo da notificacdo e o
relato da notificacao de EA).

Como fator limitante, ressalta-se a dificuldade de estabelecer
uma relacao de causalidade entre os produtos motivos e as rea-
coes descritas pelo usuario. No histérico do Notivisa, as notifica-
¢oes sao finalizadas com analise concluida ou em agrupamento.
Sao consideradas concluidas as notificacdes para as quais foram
finalizados processos investigativos, com a publicacao de resolu-
¢ao especifica com a agao de fiscalizagao (suspensao, interdicao,

Vigil. sanit. debate 2019;7(4):17-25 | 22



R

recolhimento) e a motivacao da acao, se for o caso. Sao coloca-
das em agrupamento as demais notificacdes, quando o relato nao
possui dados suficientes para dar prosseguimento ou ocorre em
grande medida devido a dificuldade de atribuir a existéncia de
nexo causal entre o evento e a aplicacao do produto, uma vez
que diversos fatores podem ser associados aos EA comumente
verificados nas notificacoes, tais quais: o uso inadequado ou con-
comitante de diversos produtos cosméticos, as alergias individu-
ais, além das reacoes poderem ser provocadas por outros tipos
de produtos, como alimentos e medicamentos.

Os resultados das avaliacoes das notificacées do banco de dados
nacional apresentaram discrepancias quando comparados a
outros paises com sistema de cosmetovigilancia implantados. Em
que pese o acréscimo das notificacées de EA nos ultimos anos,
esse quantitativo ainda é baixo quando comparado a outras
autoridades sanitarias internacionais. O Brasil apresentou 367
notificacdes num periodo de 13 anos de estudo, enquanto o sis-
tema francés apresentou 1.121 notificagdes num periodo de sete
anos’®, bem como, nos Estados Unidos houve 5.661 relatos de EA
referente a produtos cosméticos num periodo de dois anos™.

Mesmo levando-se em consideracdo aspectos que possam gerar
essa subnotificacdo, como o fato dos EA envolvendo produtos
cosméticos, normalmente, ndo serem graves, ha de considerar
que o Brasil ocupa uma posicao de destaque no ranking mundial
do mercado consumidor de cosmético. Segundo a Associacdo
Brasileira da IndUstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmé-
ticos (ABIHPEC), o Brasil ocupa a 4* posicao no ranking mundial
no consumo de cosméticos, € o 2° maior consumidor mundial
de produtos desodorantes, perfumes e produtos masculinos, o
3° lugar no consumo de produtos infantis e de protecao solar e
0 4° lugar no consumo de produtos para banho, para cabelo e
higiene oral®.

Com relacdo a categoria de notificadores, o Brasil se diferencia
da Italia e Franca, onde os profissionais de salde detém o maior
percentual de notificacoes, seguido de outros profissionais e da
indUstria''2, Ressalta-se o baixo quantitativo de notificacdes por
parte das indUstrias e profissionais de salide no Brasil, sendo a
maior contribuicao por parte dos cidadaos.

Dentre as similaridades com outros paises, verificou-se a descri-
cao dos EA por sexo. O Brasil segue o padrao, quando comparado
a paises como Franca, india e Italia, os quais também demons-
traram maior percentual de notificacdes dos usuarios do sexo
feminino, quando comparado ao sexo masculino' 13,

Em relacao aos sintomas notificados, os resultados se compa-
ram aos encontrados por Di Giovanni et al.', que observaram
maiores percentuais de EA relacionados a eventos cutaneos,
enquanto reacdes sistémicas representam um quantitativo
aproximado de apenas 5%. Entre as reacoes cutaneas, as mais
proeminentes referem-se a alergia, coceira e descamacao, que
podem ser agrupadas em dermatites. Dentre os eventos sisté-
micos, houve maior nimero de relatos para cefaleia e disp-
neia. Os dados do estudo citado sdo comparaveis aos resultados
encontrados no Brasil.
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Avaliando-se os EA relatados para a categoria de produto fraldas,
tanto para as infantis como para as geriatricas, verificou-se que,
na maioria dos casos, tais eventos estavam associados a uma
queixa técnica de provavel desvio de qualidade, como capaci-
dade de absorcao deficiente, fitas adesivas com baixa adesao ou
tamanho de fralda inadequada. As fraldas com desvio de quali-
dade permitem o vazamento de diurese e, por consequéncia,
causam dermatite de contato no usuario, a denominada derma-
tite das fraldas ou eritema das fraldas que sao os termos genéri-
cos que abrangem um conjunto de dermatoses inflamatoérias que
atingem a area do corpo em contato com o produto.

Deve-se levar em consideracdo que a auséncia de padronizacédo e
indicagdo quanto ao uso das fraldas também contribuiram como
fatores determinantes para a presenca dos eventos verificados
no Quadro’e.

Com relagdo aos sabonetes, é importante ressaltar que essa
categoria de produtos cosméticos apresenta como caracteristica
o uso diario e, muitas vezes, repetido ao longo do dia. Assim, o
quantitativo de relatos de EA pode estar diretamente relacio-
nado ao tempo e a frequéncia da exposicao do consumidor a
esta categoria de produto. Dentre os principais eventos relata-
dos estao: coceira, dermatite e edema, reacoes estas que com-
provam as observacoes dos estudos que demonstraram que o pH
(variando de neutro a alcalino) de um sabonete (sélidos ou em
barra) podera causar impacto na pele, ocasionando alteracao da
sua flora bacteriana, do teor de umidade e do pH, e ocasionando
irritaces. Além do pH, os surfactantes, presentes nos sabone-
tes, também podem trazer prejuizo a barreira protetora da pele.
A maioria dos produtos desta categoria apresenta surfactantes
para sua acdo de limpeza, no entanto, as caracteristicas que os
tornam téo Uteis para a higienizacdo permitem que danifiquem o
extrato corneum, que é a barreira protetora da pele".

Para as notificagcbes envolvendo produtos capilares, Grau 1,
como mascara capilar, gel capilar e condicionador, observou-se
que as caracteristicas dos EA envolvendo esses produtos foram
equivalentes aos efeitos causados pelo formaldeido, como por
exemplo irritacdo na pele, olhos, nariz, dor de cabeca, queda
capilar'®, levando a suspeita da adicao irregular da substancia
quimica formaldeido a estes produtos, o que caracteriza, con-
sequentemente, adulteracdo do cosmético, fato considerado
infracdo sanitaria de acordo com a Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977%.

No periodo do estudo, o maior quantitativo de notificacdes ocor-
reu para os alisantes. O hidroxido de sodio, um tipo de principio
ativo utilizado nos alisantes, em altas concentracoes, pode cau-
sar queimaduras e a quebra do fio capilar, gerando queda dos
cabelos', situacao presente nos relatos dos eventos mais regis-
trados pelo consumidor para esta categoria de produto.

De acordo com os dados extraidos do Notivisa, os relatos dos
EA envolvendo os enxaguatorios bucais se restringiam a qua-
dros alérgicos (dispneia, irritacdo e inchaco). Entretanto, em
2016 adicionaram-se a estes casos, os produtos enxaguatorio
bucal com suspeita de contaminacao por Burkholderia cepacia.
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Ressalta-se que os enxaguatorios bucais sdo vastamente utiliza-
dos para cuidados da higiene oral de pacientes hospitalizados e
a possibilidade de contaminacao deste produto por B. cepacia,
em decorréncia de manipulacdes inadequadas ou contaminacdo
do produto na propria industria, pode ser o motivo dos surtos em
hospitais. Estudos realizados em hospitais de Lisboa e Espanha
comprovaram que infeccoes hospitalares foram causadas pelo
uso de enxaguatorios bucais contaminados por B. cepacia®.

Outro aspecto relevante observado a partir da analise dos
dados das notificacdes diz respeito ao crescimento do nimero
de notificacdes de EArelativas a protetores solares. Assim como
ocorre com as fraldas, grande parte das reacoes decorrentes
do uso do produto estao associadas a um baixo desempenho do
protetor diante da exposicao solar, ocasionando queimaduras
nos locais de aplicacao do produto, ainda que sejam seguidas
as instrucoées de uso do fabricante. Cabe ressaltar que, para
esta categoria de produto, a RDC n° 30, de 1° de junho de 2012,
estabelece exatamente qual metodologia podera ser aplicada
para a determinacao do fator de protecao solar (tanto UVA
quanto UVB), além de definir como as informagdes sobre a pro-
tecao solar poderao ser disponibilizadas no rotulo e dar outras
providéncias?'. Apesar da implementacdo da norma, observa-se
que alguns produtos apresentam desempenho aquém do que
esta declarado no rotulo, segundo relatos de consumidores.
Esta questdo reforca o que se tem demonstrado por meio de
literatura cientifica, que, devido a capacidade dos filtros sola-
res em absorver a luz ultravioleta (UV) e as formulagées desses
produtos conterem mais de um filtro UV e outros excipientes,
seria importante que a fotoestabilidade da formulacao fosse
determinada, para garantir a melhor eficacia dos produtos
disponibilizados no mercado. Porém, apesar desses produtos
serem regulamentados na maioria dos paises, o teste de foto-
estabilidade ndo é mandatorio?.

Para os xampus, de categoria Grau 1 e Grau 2, os problemas
relatados podem estar relacionados a grande quantidade de
ingredientes presentes nas formulas, assim como a interacao
entre estes, visto que os xampus podem ser compostos por 10 a
30 ingredientes, que combinam os beneficios dos produtos cos-
méticos para os cabelos com a respectiva eficacia, o que pode
ocasionar maior potencial alergénico®.
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Quanto aos repelentes de inseto, observou-se que, somente
em 2016, houve um numero expressivo de relatos. As noti-
ficacdes de EA para esta categoria se referiram a ineficacia
do produto. Cabe lembrar que, em 2016, o Brasil, principal-
mente na regido Nordeste, registrou milhares de casos prova-
veis de doenca aguda pelo virus Zika* e aquele foi conside-
rado o ano epidémico da doenca no Brasil. Neste sentido, os
dados demonstraram uma maior preocupac¢ao dos consumido-
res no que se refere a eficacia dos repelentes de inseto, uma
vez que a transmissao ocorria, principalmente, pelo mosquito
Aedes aegypti.

Verificou-se que, em 2016, ocorreu aumento expressivo de EA
registrados no Notivisa, quando comparado aos anos anteriores.
Estes dados podem ser justificados em funcao de uma reestru-
turacao interna realizada na Anvisa no ano de 2016, a qual pos-
sibilitou disciplinar os procedimentos para o sistema de cosme-
tovigilancia e criar uma pagina para esse processo de trabalho
no Portal da Anvisa, melhorando a divulgacao do monitoramento
p6s-mercado de cosméticos para o consumidor e profissionais
de salde. A reducdo do quantitativo de notificagbes nos anos
seguintes pode ter ocorrido devido a descontinuidade das acoes
de divulgacao.

CONCLUSOES

Os eventos relatados sao, em sua maioria, realizados por cida-
daos do sexo feminino e oriundos das regiées mais ricas do pais,
atribuidos a produtos de uso diario e caracterizados pela pre-
senca de irritacao, alergia e ardor.

Ainda que de cunho descritivo, os resultados encontrados no pre-
sente estudo demonstram a necessidade de aperfeicoamento do
Sistema de Cosmetovigilancia da Anvisa, com definicao de estra-
tégias para adesao as notificacoes de EA, por parte dos cidadaos,
profissionais de salde e empresas fabricantes, bem como melho-
rar a qualidade das informacdes inseridas pelos notificantes.
Sendo necessaria, também, a adoc¢ao, por parte do Sistema de
Cosmetovigilancia, de um método de avaliagcdo de causalidade
adequado as especificidades de produtos cosméticos, que per-
mita estimar o grau da relacdo de causa e efeito entre o cosmé-
tico e os EA relatados.
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RESUMO

Introducdo: Pouco se conhece sobre as caracteristicas e as condi¢des clinicas dos pacientes
em uso terapéutico de produtos a base de canabidiol, apesar de um nimero crescente de
paises ter autorizado o uso desses produtos. Objetivo: Descrever as caracteristicas e as
condigdes clinicas dos pacientes que obtiveram autorizacdo excepcional da Anvisa para
importacao de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabinoides para
uso terapéutico no Brasil. Método: Estudo descritivo e retrospectivo baseado nos registros
de pacientes que obtiveram autorizacao da Anvisa para importacao de produtos a base de
canabidiol em associacao com outros canabinoides, entre dezembro de 2014 e maio de
2017. As caracteristicas dos pacientes estudadas foram: i) demogréaficas (sexo e idade);
ii) geograficas (regido e Unidade de Federacdo); iii) diagnosticos médicos dos pacientes por
codigos da CID-10; iv) especialidades médicas que prescreveram os produtos aos pacientes;
e v) os produtos com pretensao de importacao pelos pacientes ou responsaveis (principais
produtos e pais de importacdo). Resultados: Foram 1.713 pacientes identificados, dos
quais 61,7% apresentaram idade < 19 anos. Os quadros de epilepsia (62,9%), dor crénica
(3,8%) e doenca de Parkinson (3,6%) foram os cddigos da CID-10 mais frequentes. Entre
os produtos solicitados para uso terapéutico, 15 (57,7%) nao constavam em Resolucado da
Anvisa. Conclusdes: Os pacientes que obtiveram autorizacao da Anvisa para importacao
de produtos a base de canabidiol em associagdo com outros canabinoides sdo, na sua
maioria, menores de 20 anos e que sofrem de epilepsia. Tais achados estao de acordo com
as determinagdes da Resolucao n° 2.113/2014 do Conselho Federal de Medicina.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Canabidiol; Cannabis;
Epidemiologia Descritiva; Preparaces Farmacéuticas

ABSTRACT

Introduction: Little is known about the characteristics and clinical conditions of patients
on therapeutic use of cannabidiol-based products in combination with other cannabinoids,
despite a growing number of countries that have authorized the use of these products.
Objective: This study describes the characteristics and clinical conditions of patients who
obtained exceptional authorization from Anvisa to import cannabidiol-based products in
combination with other cannabinoids for therapeutic use in Brazil. Method: A descriptive and
retrospective study based on records of patients who obtained authorization from Anvisa to
import cannabidiol-based products in association with other cannabinoids, between December
2014 and May 2017. The characteristics of the patients studied were: i) demographic (sex
and age); ii) geographical (region and Federation Unit); iii) medical diagnoses of patients by
ICD-10 codes; iv) medical specialties that prescribed the products to patients; and v) products
intended for import by patients or caregivers (main products and country of importation).
Results: 1,713 patients were identified, of whom 61.7% were aged < 19 years. Epilepsy (62.9%),
chronic pain (3.8%) and Parkinson’s disease (3.6%) were the most frequent ICD-10 codes. Of
the products requested for therapeutic use, 15 (57.7%) were not included in the Anvisa’s
Resolution. Conclusions: Patients who have obtained authorization from Anvisa to import
cannabidiol-based products in combination with other cannabinoids are mostly under the age
of 20 and suffering from epilepsy. These findings are in accordance with the determinations
provided for in Resolution No. 2,113 / 2014 of the Federal Council of Medicine.

KEYWORDS: Brazilian Health Regulatory Agency; Cannabidiol; Cannabis; Epidemiology,
Descriptive; Pharmaceutical Preparations
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Mota DM et al. Uso terapéutico de canabidiol no Brasil

INTRODUCAO

A Cannabis sativa (popularmente conhecida como maconha,
doravante, denominada Cannabis) € uma planta com proprieda-
des psicoativas que contém pelo menos 750 substancias quimicas,
entre as quais 104 canabinoides, como o delta-9-tetrahidrocana-
binol (THC) e o canabidiol'. Por estar incluida em lista de controle
de drogas da Organizacao das Nacdes Unidas, subsidiada pelos
tratados da Convencao Unica sobre Narcéticos de 1961, da Con-
vencao sobre Substancias Psicotropicas de 1971 e da Convencao
contra o Trafico Ilicito de Narcoticos e Substancias Psicotropicas
de 19882, a Cannabis é considerada ilegal em muitos paises®.

Apesar desta recomendacao, um movimento de legalizacao da
Cannabis para fins terapéuticos em paises como Canada, Holanda
e Israel estimulou o desenvolvimento cientifico de preparacées
purificadas, especialmente no que diz respeito as suas concen-
tracoes de THC e canabidiol*, resultando na concessao de regis-
tro de medicamentos por autoridades regulatorias de diferentes
paises*>. Dinamarca, Suécia, Noruega, Finlandia e Inglaterra
nao legalizaram o uso da Cannabis para fins terapéuticos. No
entanto, suas agéncias reguladoras autorizaram a venda de
medicamento contendo canabidiol e outros canabinoides sob
prescricao médica’. A autorizacdo ocorreu nos anos de 2010 e
2011 na Inglaterra e Suécia, respectivamente’.

Em 2014, o Brasil passou a discutir o acesso a produtos a base
de canabidiol para uso terapéutico, com o caso de uma crianca
de cinco anos, com epilepsia grave e rara. A partir de entao,
mudancas significativas na regulacao do controle do acesso a tais
produtos foram priorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)®”%%'"° de modo a conferir a protecéo legal a
pacientes e médicos e a regulamentacdo do acesso por meio da
importacdo, envolvendo exclusivamente, produtos a base de
canabidiol em associacao com outros canabinoides. Por exemplo:
a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 3, de 26 de janeiro
de 2015, foi responsavel pela inclusao do canabidiol na Lista C1
de substancias sob controle especial da Portaria da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS) n° 344, de
12 de maio de 1998. Anteriormente, o canabidiol fazia parte das
substancias proibidas para importacdo, exportacdo, comércio,
manipulagdo e uso no pais, contidas nas Listas E e F2 da refe-
rida Portaria. JA a RDC n° 17, de 6 de maio de 2015, definiu os
critérios e os procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associa-
¢ao com outros canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

Em janeiro de 2017, a Anvisa concedeu o registro sanitario ao Meva-
tyl® (THC, 27 mg/ml + canabidol, 25 mg/ml), na forma farmacéu-
tica solucédo oral (spray) - primeiro medicamento no pais oriundo
da Cannabis. Este medicamento registrado em outros paises sob o
nome comercial Sativex® é indicado para o tratamento sintoma-
tico da espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose
multipla'. O Mevatyl® comecou a ser comercializado no segundo
semestre de 2017 com tarja preta na embalagem e sua dispensa-
¢ao esta sujeita a prescricdo médica por meio de notificagcdo de
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receita A, prevista na Portaria n° SVS/MS n° 344/1998, e de Termo
de Consentimento Informado ao Paciente'.

Pouco se conhece sobre as caracteristicas dos pacientes e quais
as condigdes clinicas em que fazem uso terapéutico de produtos
a base de canabidiol no Brasil, apesar do aumento da demanda
observada em territorio nacional e, em outros paises, principal-
mente devido ao uso potencial em enfermidades crénicas’.

0 objetivo deste estudo foi descrever as caracteristicas e as condi-
¢oes clinicas dos pacientes que obtiveram autorizacao excepcional
da Anvisa para importacdo de produtos a base de canabidiol em
associacao com outros canabinoides para uso terapéutico no Brasil.

METODO

Estudo descritivo e retrospectivo em que foi utilizado o banco de
pedidos e de obtencao de autorizacao excepcional de importa-
cao de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros
canabinoides da Anvisa.

Analisou-se os dados registrados entre 12 de dezembro de 2014
e 11 de maio de 2017. A escolha da data inicial coincide com
orientagao técnica interna da Anvisa para conceder autorizacéo
de importacao desses produtos com validade de um ano, que se
concretizou logo em seguida, com a publicacdo da Orientacao
de Servico n° 07, de 19 de dezembro de 2014°. Este regulamento
detalha os critérios para a emissao de autorizagcao excepcional
para a importacéo de produtos a base de canabidiol em associa-
¢do com outros canabinoides, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante parecer de excepcionalidade previamente aprovado
pelo Diretor-presidente da Anvisa®.

0 banco de dados foi reorganizado em planilha eletronica (Micro-
soft Office Excel®) em que cada paciente foi registrado em uma
linha e cada variavel que o caracterizava ocupou uma coluna. A
reorganizacao previu duas etapas: 1) exploracao inicial dos dados;
e 2) padronizacdo e criacao de novas variaveis no banco de dados.

Exploracao inicial dos dados

Nesta etapa, foram identificados aspectos que necessitavam
ser corrigidos para a analise de dados, minimizando a perda de
registros analisados: a) eliminacdo de duplicidade de registros
no banco de dados, preservando dados importantes para as ana-
lises; e b) incompletude de dados que desencadeou a insercao
de informacdes necessarias a partir de pesquisas em fontes de
dados, como documentos da area técnica da Anvisa e portal ele-
trénico do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde foram pes-
quisadas as especialidades dos médicos'.

Padronizacéo e criacao de variaveis no banco de dados

A padronizacao do banco de dados incluiu a correcao de dados
digitados erroneamente e de erros ortograficos. Foram checadas
as especialidades médicas, sendo que, caso houvesse diferencas
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para um mesmo profissional, deu-se prioridade aquela mais espe-
cifica que constava registrada no portal eletronico do CFM. Por
exemplo: se um médico estava registrado como pediatria e neu-
rologia pediatrica, optou-se padronizar por esta ultima. Foram
criadas novas variaveis, como: faixa etaria, regiao geografica,
local de origem do produto, especialidade médica e capitulos
dos codigos da Classificagdo Internacional de Doencas e Proble-
mas Relacionados a Salde, 10* edicdo (CID-10)".

Utilizou-se a média populacional do pais no periodo (2014 a
2017) para comparar a distribuicao, por sexo, dos pacientes com
da populacao geral, bem como calcular a média nacional e por
estado dos pacientes que obtiveram autorizacao excepcional da
Anvisa para importacdo de produtos a base de canabidiol em
associacao com outros canabinoides para cada milhao de habi-
tantes. As projecoes populacionais foram obtidas no sitio eletro-
nico do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satde
(SUS) do Ministério da Salde (Datasus/MS)'™.

O programa eletronico PesqCID, versdo 2.4, do Datasus/MS foi
utilizado para pesquisa e confirmacao dos codigos da CID-10
registrados no banco de dados da Anvisa.

As caracteristicas dos pacientes foram estudadas, segundo as
seguintes variaveis: i) demograficas (sexo e idade); ii) geografi-
cas (regido e Unidade de Federacéo - UF); iii) diagnosticos médi-
cos dos pacientes por codigos da CID-10; iv) especialidades médi-
cas que prescreveram os produtos aos pacientes; e v) produtos
importados pelos pacientes ou responsaveis (principais produtos
e pais de importacao). Os produtos importados foram identifica-
dos por meio de letra mailscula do nosso alfabeto, visando mini-
mizar possivel inducdo da demanda por um ou outro produto.

A analise estatistica incluiu valores de tendéncia central e dis-
persao e foi realizada no software Gretl, versao 2017b. O teste
de igualdade de proporcdes baseado na estatistica x? de Pearson
foi utilizado para verificar se as categorias de resposta de cada
variavel estavam igualmente distribuidas. O nivel de 5% de signi-
ficancia foi utilizado nas analises.
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Os dados analisados foram obtidos no contexto das acoes de vigi-
lancia sanitaria, situacdo na qual é dispensada a apreciacao por
Comité de Etica em Pesquisa. Foram observados aspectos éticos
da Resolucao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 510, de 7
de abril de 2016™. Os resultados foram apresentados sem qual-
quer identificacao individual dos participantes.

RESULTADOS

Foram identificados 1.713 pacientes registrados no banco de
dados da Anvisa, resultando em média aproximada de 59 pacien-
tes por més (1.713 pacientes/29 meses). A idade de 1.710
pacientes variou de 0 a 101 anos, com mediana igual a 12 anos e
média de 22 anos (desvio-padrao + 22 anos). Nao havia registro
de informacéo da idade de trés pacientes.

A Tabela 1 apresenta a distribuicao dos pacientes e da popula-
cao geral do Brasil no periodo estudado, por faixa etaria e sexo.
Observa-se predominancia do sexo masculino na populagao de
pacientes (53,2%) e na maioria das faixas etarias. Na populagao
geral do Brasil ha ligeira predominancia do sexo feminino (50,6%)
e distribuicao equanime dos sexos nas faixas etarias estudadas. O
percentual observado para ambos os sexos nao mudou conforme
a faixa etaria dos pacientes, ou seja, esta igualmente distribuido
em todas as faixas etarias (p = 0,581). Houve um predominio dos
pacientes com idade < 19 anos (61,7%).

A origem geografica dos pacientes foi proveniente, principal-
mente, das regides Sudeste (56,0%), Sul (18,5%) e Nordeste
(11,2%). As cinco UF com maior nimero de pacientes foram,
nesta ordem: Sao Paulo (N = 451), Rio de Janeiro (N = 318), Minas
Gerais (N = 173), Parana (N = 136) e Rio Grande do Sul (N = 100).

O Distrito Federal (22,4/1 milhao de habitantes), Rio de Janeiro
(19,2/1 milhdao de habitantes), Mato Grosso do Sul (13,1/1
milhdao de habitantes), Parana (12,1/1 milhao de habitantes)
e Santa Catarina (11,7/1 milhdo de habitantes) registraram as
maiores proporcoes de numeros de pacientes por 1 milhdo de
habitantes. A média nacional do periodo de 2014 a 2017 ficou em

Tabela 1. Distribuicao percentual dos pacientes e da populacédo geral do Brasil por faixa etaria e sexo. Brasil, 2014 a 2017 (N = 1.710 pacientes).

Faixa etaria Pacientes %**

Populagédo %
ey Total

Total (média 2014-2017) L
(anos)* (média 2014-2017)
Feminino Masculino Feminino Masculino
Oa4 45,5 54,5 365 51,1 48,9 14.645.535
5a9 48,8 51,2 367 51,1 48,9 15.667.613
10 a 14 40,4 59,6 203 51,0 49,0 16.762.207
15a19 48,3 51,7 120 50,8 49,2 17.150.278
20a29 50,3 49,7 161 50,4 49,6 34.196.183
30a39 44,1 55,9 118 49,9 50,1 33.645.424
40 a 49 46,0 54,0 87 49,2 50,8 26.984.380
50 a 59 44,7 55,3 114 48,1 51,9 21.731.879
60 a 69 52,0 48,0 98 46,4 53,6 13.929.244
>70 51,9 48,1 77 41,4 58,6 10.527.652
Total 46,8 53,2 1.710 50,6 49,4 205.240.393

* Trés registros nao apresentaram dados sobre a idade dos pacientes.
** Teste igualdade de proporgdes: x? = 7,559 (9 gl, p = 0,581).
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CFM: Conselho Federal de Medicina; RDC/Anvisa: Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Figura 1. Distribuicdo dos pacientes por més-ano de solicitacao de importacéo de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabinoides
ao longo do periodo de 12 de dezembro de 2014 a 11 de maio de 2017. Brasil, 2014 a 2017 (N = 1.713 pacientes).

8,3 pacientes/1 milhdao de habitantes. Outras cinco UF registra-
ram valores maiores que a média nacional: Goias (11,1/1 milhdao
de habitantes), Piaui (10,3/1 milhdo de habitantes), Sdo Paulo
(10,1/1 milhao de habitantes), Paraiba (9,0/1 milhdo de habi-
tantes) e Rio Grande do Sul (8,9/1 milhao de habitantes).

A Figura 1 apresenta a distribuicdo dos pacientes por més-ano
de obtencao de importacdo de produtos a base de canabidiol
em associagdo com outros canabinoides. Percebe-se que, apos
as primeiras normas, regulatoria e profissional, publicadas em
dezembro de 2014, pela Anvisa e CFM, respectivamente, houve
um aumento do nimero de pacientes que solicitaram a importa-
cao desses produtos, registrando o maior pico em marco de 2015
(N = 105 pacientes) no periodo estudado.

Foram identificados 212 cddigos da CID-10 que caracterizavam
as condicdes clinicas dos pacientes com prescricdo para uso
terapéutico de produtos a base de canabidiol em associacdo
com outros canabinoides. A Figura 2 apresenta os 14 codigos da
CID-10 mais frequentemente registrados pela avaliacdo médica.
Os quadros de epilepsia (62,9% - percentual agregado de oito
codigos da CID-10), dor cronica (3,8%) e doenca de Parkinson
(3,6%) foram as codificagdes mais frequentes. O total de codigos
da CID-10 nos registros dos pacientes variou de 1 a 5, sendo que
em 1.562 (91,2%) dos registros constavam apenas um codigo da
CID-10, seguido de 138 (8,1%) que continham dois codigos.

Médicos pertencentes a pelo menos 22 especialidades médicas
prescreveram produtos a base de canabidiol em associacdo com
outros canabinoides. Do total de 1.683 campos preenchidos com
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o nome do médico e seu registro no CFM, 487 (28,9%) médi-
cos nao tinham registrados sua especialidade naquele 6rgao de
Classe. As especialidades médicas que mais prescreveram os
produtos foram, nesta ordem: neurologia (N = 555; 33,0%), neu-
rologia pediatrica (N = 381; 22,6%), psiquiatria (N = 68; 4,0%) e
ortopedia e traumatologia (N = 55; 3,3%).

Entre os pacientes que mais demandaram cuidados de um neurolo-
gista estdo aqueles pertencentes as faixas etarias de 0 a 9 (46,3%)
e 20 a 59 anos de idade (25,0%). Ja os pacientes que mais buscaram
atendimento de um neurologista pediatrico foram os das faixas
etarias de 0 a 9 (69,3%) e 10 a 19 anos de idade (24,1%) (Tabela 2).

No periodo analisado, 35 (0,9%) pacientes substituiram o primeiro
meédico informado a Anvisa por outro clinico. Nestes casos, a neu-
rologia foi a especialidade médica mais requisitada (N = 15; 42,9%).

A maioria dos registros de médicos na qual nao constavam a
especialidade do profissional foi oriunda da regidao Sudeste
(77,2% de 487), enquanto a regiao Sul obteve o menor percen-
tual (3,1%). Entre as principais especialidades médicas que mais
foram demandadas pelos pacientes, a pediatria foi a Unica que
nao teve o dominio da regido Sudeste (22,2% de 45), neste caso,
a regiao Nordeste obteve o maior percentual registrado (62,2%).

Os profissionais das especialidades médicas com maior nimero
de pacientes atendido, foram neurologia (94,4% de 553), neuro-
logia pediatrica (93,9% de 379), pediatria (100% de 45), neuroci-
rurgia (74,4% de 43) e clinica médica (73,7% de 19), que prescre-
veram produtos a base de canabidiol em associacdo com outros
canabinoides para pacientes com “Doencas do sistema nervoso”
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Figura 2. Principais condi¢des clinicas, segundo os codigos da CID-10 dos pacientes com prescricao para uso de produtos a base de canabidiol em
associacao com outros canabinoides. Brasil, 2014 a 2017 (N = 1.854 pacientes-codigo CID-10).

Tabela 2. Especialidades médicas que mais prescreveram produtos a base de canabidiol em associacao com outros canabinoides, segundo faixa etaria.

Brasil, 2014 a 2017 (N = 1.682 pacientes)*.

Faixa etaria (anos/%)

Especialidade médica Total
0-9 10-19 20-59 2 60
Neurologia 46,3 21,3 25,0 7,4 555
Nao registrada** 31,7 17,3 37,3 13,8 486
Neurologia pediatrica 69,3 24,1 6,6 0,0 381
Psiquiatria 5,9 16,2 61,8 16,2 68
Ortopedia e Traumatologia 0,0 0,0 61,8 38,2 55
Pediatria 73,3 20,0 6,7 0,0 45
Neurocirurgia 23,3 11,6 46,5 18,6 43
Clinica médica 5,3 0,0 52,6 42,1 19
Cirurgia geral 11,1 0,0 22,2 66,7 9
Cancerologia 0,0 0,0 50,0 50,0 4
Homeopatia 0,0 0,0 50,0 50,0 4

* Trinta registros ndo apresentaram informagoes sobre o nimero do conselho profissional, impossibilitando a pesquisa no portal do Conselho Federal de

Medicina, e em um registro ndo constava a idade do paciente.

**No registro do médico nao constava a especialidade médica no sitio eletrénico do Conselho Federal de Medicina.

(Capitulo VI da CID-10), como a epilepsia. A excecdo ocorreu,
principalmente, para os médicos especialistas em psiquiatria
(Capitulo V - Transtornos mentais e comportamentais - 44,8% de
67) e ortopedia e traumatologia (Capitulo XVIII - Sintomas, sinais
e achados anormais de exames clinicos e de laboratério n&o clas-
sificados em outra parte - 81,8% de 55). Do total de 484 médicos
sem a identificacao do registro de especialidades, 70,0% também
prescreveram produtos a base de canabidiol em associacdo com
outros canabinoides para pacientes diagnosticados com “Doen-
cas do sistema nervoso”.

No periodo analisado, 537 pacientes renovaram o pedido de
importacao de produtos a base de canabidiol em associagdo com
outros canabinoides, dos quais 408 (76,0%) mantiveram o pro-
duto anteriormente importado. Um total de 26 diferentes produ-
tos importados foram identificados no banco de dados oriundos,
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principalmente, dos Estados Unidos (N = 1.566 pacientes; 94,8%)
e Reino Unido (N = 77 pacientes; 4,7%). Deste total, 15 (57,7%)
produtos, cuja importacao foi realizada pela primeira vez, nao
constavam no Anexo | da RDC n° 128, de 2 de dezembro de 2016.

Os produtos “A” (50,6%) e “E” (47,9%) foram os mais prescritos
na faixa etaria de 0 a 9 anos, enquanto os produtos “C” (19,2%)
e “D” (16,3%) foram os mais indicados para a faixa etaria de > 60
anos. Os valores percentuais dos produtos referidos para impor-
tacdo da primeira vez nao foram iguais nas faixas etarias estu-
dadas (p < 0,0001) (Tabela 3). A maioria dos principais produtos
mais prescritos por médicos foi utilizado para as enfermidades
do capitulo VI da CID-10, a exemplo do “A” (92,8% de 930), “E”
(85,4% de 48) e “B” (74,5% de 310). Apenas, o produto “C” teve
um maior numero de indicacdes para as enfermidades ligadas aos
capitulos V (41,7% de 120) e Il - Neoplasias (28,3%).
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Tabela 3. Percentual dos produtos a base de canabidiol em associacao com outros canabinoides mais referidos na primeira importacao feita pelos
pacientes ou seus responsaveis para o Brasil, segundo faixa etaria. Brasil, 2014 a 2017 (N= 1.649 pacientes)*.

Faixa etaria (anos/%)**

Produto Total
0-9 10-19 20-59 2 60
A 50,6 22,5 19,6 7,2 932
B 37,8 15,1 34,6 12,5 312
C 23,3 15,0 42,5 19,2 120
D 22,4 18,4 42,9 16,3 49
E 47,9 10,4 29,2 12,5 48
Outros (N = 21)*** 31,9 13,8 39,4 14,9 188

*Sessenta e dois registros nao apresentaram informagoées sobre o produto importado e em dois deles nao constavam informacao sobre a idade do paciente.

**Teste de igualdade de proporcdes: x? = 125,474 (15 gl, p = < 0,0001).

***Qutros tipos de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabinoides.

DISCUSSAO

Este foi o primeiro estudo farmacoepidemioldgico que proporcio-
nou informacdes descritivas de pacientes que obtiveram autori-
zacao excepcional da Anvisa para importacao de produtos a base
de canabidiol em associacao com outros canabinoides para uso
terapéutico no Brasil. A regulamentacdo da importacdo desses
produtos fez com que um maior nUmero de pessoas, que possi-
velmente ndo responderam a estratégias convencionais de trata-
mento da salde para algumas enfermidades, pudesse ter acesso
a essa alternativa terapéutica no pais.

O estudo apresentou uma distribuicao quantitativamente seme-
lhante para ambos os sexos, segundo faixa etaria. Ao que tudo
indica essa distribuicdo foi ligeiramente igual a populacdo do
Brasil. Os dados demograficos revelaram ainda uma discreta ten-
déncia em favor dos homens utilizarem os produtos a base de
canabidiol em associacdo com outros canabinoides como remé-
dio do que as mulheres. No entanto, essa diferenca entre os
sexos nao foi estatisticamente significativa.

Um estudo transversal realizado com uma amostra por conve-
niéncia autosselecionada de 2.774 individuos oriundos de mais
de 40 paises sobre o uso da Cannabis como um substituto de
medicamentos prescritos, principalmente, para dor, ansiedade
e depressao encontrou que a maioria dos entrevistados foi do
sexo masculino (55,7%), com idade < 50 anos (84,7%), residente
nos Estados Unidos (83,0%) e usuarios de Cannabis medicinal
(59,8%)". No nosso estudo, que envolveu preparagdes a base
de canabidiol em associacdo com outros canabinoides e nao
necessariamente prescritas para individuos que sofriam de dor,
ansiedade e depressao, 83,1% (N = 1.421) da populacao estudada
apresentou idade < 50 anos.

Estudo realizado com pacientes cadastrados no programa de
Cannabis medicinal do governo da Holanda encontrou predomi-
nio do sexo feminino (56,8%) e da faixa etaria de 41 a 60 anos
(46,0%). A populacao com idade < 20 anos representou apenas
1,7% da populacao do estudo'. Salienta-se que o programa ofe-
rece Cannabis medicinal prescrita por médicos a pacientes cro-
nicos que sofrem de esclerose multipla, cancer, HIV/aids, dor
cronica, glaucoma resistente a terapia e sindrome de Tourette.
No nosso estudo, que diferentemente da pesquisa holandesa,
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envolveu preparacdes a base de canabidiol em associacdo
com outros canabinoides, a populacdao de pacientes com idade
< 19 anos foi a mais prevalente enquanto que para a faixa de
idade entre 40 e 59 anos foi registrado um valor de 11,7%.

0 arranjo especial do processo de regulamentacao do acesso de
produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabi-
noides no Brasil®7#%1%'® produziu uma prevaléncia inicial de uso
desses produtos para fins terapéuticos com prescricdo médica
de 0,83/100 mil habitantes no periodo analisado. Guardadas
as devidas proporcoes dos arranjos regulamentares dos paises
que diferem em suas caracteristicas no que tange a legalizac&o
do uso medicinal da Cannabis e de preparacoes contendo con-
centragdes de canabindides'?*", dados de um estudo realizado
revelaram a prevaléncia de uso de Cannabis para fins medicinais
com prescricao médica entre 5 e 8/100 mil habitantes no periodo
de 2003 a 2010".

Amaioria das indicagdes de uso dos produtos a base de canabidiol
em associacdo com outros canabinoides parece ter sido razoa-
velmente adequada, segundo os cddigos da CID-10 registrados
pela avaliacdo médica. Os produtos foram utilizados, principal-
mente, para tratar quadros de epilepsias, dor cronica e doenca
de Parkinson. Tais produtos também foram indicados por médicos
para outras condicdes clinicas e grupos de pacientes nao defini-
dos na Resolucédo n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014 do CFM'.

Um total de 234.075 pessoas de sete estados norte-americanos
relataram 19 condicdes clinicas para o uso medicinal da Canna-
bis. Uma proporcao muito pequena de pacientes referiu ter con-
dicdes médicas graves (HIV/aids, glaucoma, cancer, doenca de
Alzheimer), enquanto que quase todos os usuarios (91,0%) men-
cionaram que utilizavam a Cannabis e, nao produtos a base de
canabidiol em associacao com outros canabinoides como tratado
no nosso estudo, para aliviar a dor grave ou cronica. Quadros de
epilepsia foram referidos apenas por 0,07% dos pacientes?.

Além das especialidades estabelecidas pela Resolucdo do CFM,
neurologia, neurocirurgia e psiquiatria’®, outras especialida-
des médicas, como: ortopedia e traumatologia, cancerologia,
homeopatia e dermatologia, prescreveram produtos a base de
canabidiol para diferentes condicées clinicas. O elevado nimero
de especialidades nao registradas no CFM merece cuidado nas
interpretacoes das distribuicdes relatadas, pois a informacao
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“especialidade nao registrada” tanto pode significar inexisténcia
de especialidade como especialidade existente, mas nao regis-
trada no conselho profissional.

Como parte das acOes regulatorias de acesso a produtos a base
de canabidiol em associacdo com outros canabinoides no pais, a
Anvisa passou a divulgar em seus atos normativos (RDC n° 17/2015
e RDC n° 128/2016), nomes de preparacoes comercializadas em
diferentes paises. Embora, ao que parece, a intencédo principal
tenha sido apenas de facilitar a identificacao desses produtos,
possivelmente, ainda, desconhecidos por muitos pacientes e
seus familiares, nosso estudo constatou, na sua grande maio-
ria, produtos autorizados para importacao que nao constavam
no Anexo | da RDC n°® 128/2016. Salienta-se que essa Resolucao
foi publicada apods dois anos do periodo analisado deste estudo.

Muitos dos produtos a base de canabidiol em associacdo com
outros canabinoides importados e descritos neste estudo nao
sdo registrados como medicamentos em seus paises de ori-
gem e, portanto, nao foram avaliados por qualquer autoridade
sanitaria. Assim sendo, nado é possivel garantir a dosagem ade-
quada, composicdo conhecida e a auséncia de contaminantes,
bem como prever os possiveis eventos adversos, o que poderao
implicar em riscos para a salde dos pacientes. A conversao de
preparacoes de Cannabis em medicamentos promove mais segu-
ranca para médicos e pacientes, menor custo logistico nas suas
aquisicoes feitas por pacientes e familiares e fortalece as agoes
de controle sanitario, incluindo a disponibilidade de informacées
sobre as formulagdes farmacéuticas?'.

Uma das limitacdes do estudo é que nao foi possivel a confir-
macao do uso dos produtos a base de canabidiol em associacao
com outros canabinoides para os quais os pacientes obtiveram
autorizacao excepcional da Anvisa para importagao. Ademais, ha
dificuldade de fazer generalizacoes dos achados e pouca capaci-
dade de avaliar a “associacao causal” das variaveis.
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RESUMO

Introdugdo: A hemovigilancia é um elemento da seguranca de transfusdo sanguinea. As
informacdes advindas da Rede Sentinela integraram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
no pds-uso ou pos-comercializacdo, com a finalidade de subsidiar a vigilancia sanitaria nas aces
de regulacao desses produtos no mercado. Objetivo: Demonstrar valores da taxa de reacao
transfusional (RT) que reflitam a situacao das instituicdes que compde a Rede Sentinela, a
partir de dados do monitoramento da Rede, no ano de 2017. Método: Foi realizado um estudo
retrospectivo, descritivo, com abordagem quantitativa. A amostra de estudo constou de 172
planilhas oriundas dos relatérios enviados por 191 servicos integrantes da Rede Sentinela,
com dados referentes ao monitoramento de pelo menos um dos semestres do ano de 2017.
Resultados: Dos 254 servicos credenciados a Rede Sentinela em 2017, 191 instituicdes enviaram
relatorio com dados de pelo menos um dos semestres no periodo em estudo. Desse total de
servicos que enviaram o monitoramento, 183 (95,8%) afirmaram ter realizado transfusoes de
sangue e 120 (62,8%) instituicdes enviaram planilhas com taxa de RT do estabelecimento de
salde. A taxa geral de RT identificada entre instituicoes que compdem a Rede Sentinela, para
o0 ano de 2017, foi de 5,29 RT a cada 1.000 transfusoes realizadas. Conclusdes: A taxa geral de
RT identificada foi 5,29 RT a cada 1.000 transfusoes. Identificar a taxa de reacao transfusional
€ um passo importante no gerenciamento de risco de uma instituicdo por possibilitar o
desenvolvimento de estratégias de incremento de qualidade no processo transfusional.

PALAVRAS-CHAVE: Hemovigilancia; Reacdo Transfusional; Rede Sentinela; Sangue

ABSTRACT

Introduction: Haemosurveillance is an element for the safety of blood transfusion processes. The
information provided by the Sentinel Network integrated the Post-National System of Sanitary
Surveillance in registration and Post-Commercialization, with the purpose of subsidizing Sanitary
Surveillance in the actions of regulation of these products. Objective: Obtain transfusion
reaction rate (RT) values that reflect the situation of the institutions that make up the Sentinel
Network, based on network monitoring data, in 2017. Method: A retrospective cross-sectional,
descriptive study with a quantitative approach was performed. The study sample consisted
of 172 spreadsheets from reports sent by 191 Sentinel Network member services, with data
referring to the monitoring of at least one of the semesters of 2017. Results: Of the 254
accredited services in the Sentinel Network in 2017, 191 institutions submitted a report with
data from at least one of the semesters during the study period. Of these services, 183 (95.8%)
reported having had blood transfusions and 120 (62.8%) institutions sent spreadsheets with RT
rates from the health facility. The overall rate of RT identified among institutions that make up
the Sentinel Network for 2017 was 5.29 RT per 1,000 transfusions performed. Conclusions: The
rate of RT identified was 5.29 RT per 1,000 transfusions. Identifying the transfusion reaction rate
is an important step in institution’s risk management as it enables the development of quality
improvement strategies in the transfusion process.

KEYWORDS: Haemosurveillance; Transfusion Reaction; Sentinel Network; Blood
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INTRODUCAO

A hemotransfusdo, uma pratica comum em cuidados intensivos,
nao é isenta de riscos, estando associada a inUmeros eventos
adversos como infeccdes, injuria pulmonar aguda, sobrecarga
volémica, alteracdes imunes e reacdes hemoliticas'. Em levanta-
mento recente utilizando o Banco de Dados da Rede Internacio-
nal de Hemovigilancia, representando 25 paises, foi identificado
que a taxa de reacdo adversa a transfusdo de produtos sangui-
neos era de 660 por 100.000 individuos?.

No Brasil, a introducao de uma gestao de riscos no ciclo hemo-
terapico, por meio da Portaria n° 121, de 24 de novembro de
19953, publicada pelo Ministério da Salde, regulamentando
o roteiro para inspecdo em unidades hemoterapicas, repre-
sentou uma importante medida no processo de minimizagao
de erros, uma vez que estabelece as rotinas basicas a serem
seguidas para a execucao das diferentes atividades desenvol-
vidas no servico de hemoterapia“®. Segundo Carrazzone et al.?,
entende-se por seguranca transfusional o conjunto de medi-
das adotadas que vise um menor risco aos doadores e recep-
tores de sangue.

A Portaria do Ministério da Saide (MS) n° 1.660, de 22 de julho
de 2009, instituiu o Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (Vigipds), no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), como parte integrante do Sistema
Unico de Satde (SUS), para o monitoramento, analise e investi-
gacdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pos-comer-
cializagao/pos-uso. Como estratégia para concretizar o Vigipos,
a Rede Sentinela, regulamentada pela Resolucdao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 51, de 25 de setembro de 2014¢, funciona
como observatorio no ambito dos servicos para o gerenciamento
de riscos a satude, compondo um conjunto de instituicbes que
atuam de forma articulada com os entes do SNVS. Cada insti-
tuicdo deve constituir uma Geréncia de Risco, que representa a
referéncia interna do Vigipos, responsavel por notificar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria
em uso no Brasil. De acordo com a Instrucao Normativa (IN) n° 8,
de 19 de dezembro de 2014, as atividades voltadas para gestao
de risco das instituicdes credenciadas a Rede serdo monitoradas
semestralmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), sendo os dados coletados consolidados periodicamente
pela Agéncia’.

A hemovigilancia é um elemento da seguranca de transfusao,
consistindo em um sistema de avaliacdo e alerta, através do
constante monitoramento do processo transfusional, organizado
com o objetivo de recolher e avaliar informacdes sobre os efei-
tos indesejaveis e/ou inesperados da utilizacdo de hemocompo-
nentes, a fim de prevenir seu aparecimento ou recorréncia. A
hemovigilancia esta inserida nas acées de Vigilancia em Saude
desenvolvidas no Brasil e representa uma das areas estratégicas
de atuacdo da Anvisa e do MS®.

O monitoramento da taxa de reacdo transfusional (RT) é um
importante parametro de avaliacdo para agéncias reguladoras
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em outros paises, como no sistema de hemovigilancia Serious
Hazards of Transfusions (SHOT), voltado para minimizar erros
transfusionais no Reino Unido ou a Agence Nationale de Sécu-
rité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM), na
Franca, onde a notificacdo é compulsoria, como ocorre no
Brasil®'%. Apesar de obter referéncias de outros sistemas de
hemovigilancia internacionais'', no Brasil ainda nao existe
uma taxa nacional de reacdo adversa em hemovigilancia,
sendo adotado o parametro francés, em algumas ocasides, nas
estatisticas prospectivas.

Diante do interesse em gerar informacdo em hemovigilancia, o
presente estudo buscou demonstrar os valores da taxa de RT que
reflitam a situacao das instituicoes que compde a Rede Senti-
nela, a partir de dados do monitoramento da Rede, no ano de
2017. A divulgacao de estudos envolvendo um maior nimero de
instituicoes de salde distribuidas pelo pais objetiva oferecer
informacoes que possam subsidiar acoes a partir de dados que
reflitam a realidade brasileira.

METODO

Foi realizado um estudo do tipo retrospectivo, descritivo, com
abordagem quantitativa, com o intuito de identificar uma taxa
de RT a partir de dados obtidos no monitoramento da Rede
Sentinela, no periodo de janeiro a dezembro de 2017. A amos-
tra de estudo constou de 172 planilhas oriundas dos relatorios
enviados pelas instituicdes credenciadas a Rede Sentinela, que
preencheram ao menos um relatoério padrao referente a um dos
semestres no periodo de 2017. Os dados contidos em relatorio
foram obtidos do Formulario de Monitoramento da Rede Senti-
nela, documento preenchido pelas instituicoes na base de dados
do FormSus. O monitoramento do ano de 2017 ocorreu em duas
etapas, por meio do envio de dois formularios, contemplando um
semestre cada.

Cada formulario conta com 76 itens com perguntas distribuidas
em blocos que agrupam questoes sobre controle e monitora-
mento de riscos, comunicacao de risco, minimizacao de risco,
integracdo com outras areas, capacitacoes e educacdo conti-
nuada, programa nacional de seguranca do paciente, além de
grupos de questdes sobre pontos especificos de estratégias de
monitoramento em farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovi-
gilancia e biovigilancia. Para o presente estudo, foi analisada,
juntamente com os dados de identificacao da instituicao, como
localizacéo estadual, a sessdo correspondente a Hemovigilancia,
especificamente os seguintes itens:

o “Realizou transfusdes no periodo monitorado?”;

» “Taxa de Reacao Transfusional 1° Semestre de 2017” e/ou
“Taxa de Reacao Transfusional 2° Semestre de 2017”.

Em caso afirmativo para o primeiro item, a instituicao deveria
anexar uma planilha com formatacao previamente estabelecida,
contendo dados referentes ao semestre avaliado. Como critério
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de inclusao, foram consideradas as planilhas com dados preen-
chidos referentes ao monitoramento em hemovigilancia enviadas
pelas unidades integrantes da Rede Sentinela através do Formu-
lario de Monitoramento da Rede Sentinela (2017.1) e do For-
mulario de Monitoramento da Rede Sentinela (2017.2). Nao ter
anexado as planilhas de monitoramento em hemovigilancia ou
informar que nao realizou transfusdes no periodo monitorado foi
considerado, portanto, critério de exclusao. As variaveis depen-
dentes foram o quantitativo de casos de RT identificadas pelo
estabelecimento mensalmente e a quantidade transfundida. A
variavel independente foi a taxa de RT identificada no estabe-
lecimento. As taxas foram apresentadas por tipo de hemocom-
ponente, estratificadas considerando a quantidade de transfu-
soes do hemocomponente e a quantidade de RT apresentadas,
segundo a formula:

Taxa de reacao transfusional do hemocomponente = quantidade
(n) de reacgoes transfusionais envolvendo o hemocomponente/
total (n) de transfusdes do hemocomponente

A taxa global foi calculada considerando o nimero de RT por
nimero de transfusées em cada instituicdo de salde, de acordo
com a seguinte formula:

Taxa de reacao transfusional (T x RT) = quantidade (n) de reacoes
transfusionais/total (n) de transfusées

Foi realizado um consolidado dos formularios de Monitoramento
da Rede Sentinela referentes ao ano de 2017, enviados através
da plataforma FormSus. A base de dados foi extraida e armaze-
nada em planilhas Excel versdo 2016, compativeis com a estru-
tura do formulario. Apos a extracdo, os dados foram analisados,
por meio de estatistica descritiva, utilizando-se de técnicas de
distribuicao de frequéncia e média de variaveis. Os resultados
foram expostos sob a forma de tabelas e graficos para analise e
discutidos conforme literatura existente.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram considerados os consolidados de unidades de satude (US)
que enviaram pelo menos um relatério dos monitoramentos
realizados no ano de 2017. Neste mesmo ano, 254 instituicées
integravam a Rede Sentinela e 191 responderam ao menos um
relatorio semestral. As 63 instituicoes que nao enviaram relato-
rios em 2017 foram excluidas. Foram analisados, portanto, 191
servicos integrantes da Rede Sentinela, com dados correspon-
dentes ao primeiro e/ou segundo semestres de 2017. Desse total
de servicos, 183 (95,80%) afirmaram ter realizado transfusoes de
sangue no periodo monitorado, conforme Tabela 1, e 8 (4,20%)
US afirmaram nao ter realizado transfuses. E possivel observar
uma concentracao de unidades nos estados das regides Sudeste
e Sul, totalizando 117 (63,93%) US.

Dentre as instituicoes que afirmaram ter realizado transfusdes
no periodo, 120 (62,8%) instituicdes enviaram planilhas com o
consolidado de taxa de RT do estabelecimento em pelo menos
um semestre de 2017, conforme Tabela 2. O monitoramento
referente ao ano de 2017 ocorreu em duas etapas, por meio do
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Tabela 1. Quantitativo de instituicoes que afirmaram ter realizado
transfusoes de sangue no periodo monitorado, por estado. Brasil, 2017.

2017

Estado

N %
Alagoas 3 1,64
Amazonas 2 1,09
Bahia 5 2,73
Ceara 13 7,10
Distrito Federal 7 3,83
Mato Grosso do Sul 2 1,09
Maranhao 2 1,09
Minas Gerais 19 10,38
Para 3 1,64
Paraiba 5 2,73
Parana 10 5,46
Pernambuco 6 3,28
Rio de Janeiro 19 10,38
Rio Grande do Norte 3 1,64
Rio Grande do Sul 11 6,01
Ronddnia 4 2,19
Santa Catarina 15 8,20
Sao Paulo 53 28,96
Sergipe* 1 0,55
TOTAL 183 100,00

* Ainstituicao afirmou que realizou transfusées, porém nao anexou os
dados necessarios para analise.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

envio de dois formularios em momentos distintos, contemplando
um semestre cada. Contudo, algumas instituicées enviaram dois
relatorios e outras apenas um relatorio referente ao primeiro ou
segundo semestre do ano em estudo, motivo pelo qual a analise
da taxa de RT foi realizada com uma amostra de 172 planilhas.
Cada planilha consolidava a taxa de RT da instituicao em um dos
semestres de 2017.

As notificacoes advindas da Rede Sentinela representam impor-
tante percentual no quantitativo de notificacoes de reacoes
adversas envolvendo uso de sangue e hemocomponentes rece-
bidas no Notivisa, conforme demostrado na Figura 1, que apre-
senta dados extraidos do sistema informatizado desenvolvido
pela Anvisa para receber notificacoes de incidentes, eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de
produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. E possivel obser-
var a representatividade dos servicos da Rede Sentinela na fre-
quéncia de notificacoes de reacdes envolvendo uso de sangue
e hemocomponentes, com um percentual de 35,54% das noti-
ficacoes recebidas no sistema Notivisa em 2017. Cabe ressaltar
que, segundo Boletim de Hemovigilancia n° 7', publicado pela
Anvisa em 2015, as instituicoes que compoe a Rede Sentinela
representam cerca de 3,00% de todos os servicos de salde que
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possuem complexidade para realizar transfuses sanguineas e
que 20%-30% deles ainda nao notificam.

Na Tabela 3, é possivel observar a taxa geral de RT encontrada
de 5,29 RT a cada 1.000 transfusées, um valor maior do que

Tabela 2. Quantitativo de instituicoes que anexaram planilha contendo
taxa de reacao transfusional identificada na instituicdo, por estado de
localizacdo da instituicdo. Brasil, 2017.

2017
Estado
N %

Alagoas 2 1,67
Amazonas 2 1,67
Bahia 3 2,50
Ceara 6 5,00
Distrito Federal 3 2,50
Mato Grosso do Sul 2 1,67
Maranhao 2 1,67
Minas Gerais 16 13,33
Para 2 1,67
Paraiba 4 3,33
Parana 7 5,83
Pernambuco 4 3,33
Rio de Janeiro 14 11,67
Rio Grande do Norte 3 2,50
Rio Grande do Sul 6 5,00
Ronddnia 1 0,83
Santa Catarina 9 7,50
Sao Paulo 34 28,33
Sergipe* 0 0,00
TOTAL 120 100,00

* Ainstituicdo afirmou que realizou transfusdes, porém nao anexou os
dados necessarios para analise.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.
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o parametro utilizado como referéncia nos relatorios de Hemo-
vigilancia da Anvisa'', baseado em estatisticas do sistema de
hemovigilancia francés, de trés RT por 1.000 hemocomponentes
transfundidos (3 RT/1.000). Em estudo realizado com dados de
um grupo de instituicoes de salde na Italia', a taxa de reacéo
adversa encontrada foi de 0,8 RT por 1.000 hemocomponentes
transfundidos. Harvey et al." analisaram dados transfusionais de
77 instituicoes nos Estados Unidos e identificaram uma taxa de
reacao adversa de 2,39 RT/1.000 transfusdes. Com o objetivo de
identificar dados contextualizados com a realidade brasileira, a
Tabela 3 apresenta também as taxas de RT distribuidas por uni-
dade federativa (UF), considerando a localizacao das Instituicoes
que forneceram os dados para o periodo estudado. A separacéao
por estado se assemelha a um estudo realizado na Italia®, con-
tudo, é importante mencionar que a distribuicao de instituicoes
de saude por UF na Rede Sentinela é variavel, tendendo a uma
concentracao de US nas regides sul e sudeste, como eviden-
ciado na Tabela 1. Nenhuma instituicao localizada nos estados
de Goias, Mato Grosso, Piaui, Acre, Amapa, Roraima, Tocantins e
Espirito Santo anexou planilha com taxa de RT nos relatérios de
monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

A Figura 2 detalha a taxa de RT por tipo de hemocomponente.
Interessante observar que, embora os hemocomponentes con-
centrado de hemacias (CH), concentrado de plaquetas (CP) e
plasma fresco congelado (PFC) estejam entre os componentes
sanguineos com maiores taxas de RT, em consonancia com outros
estudos'>16.17 3 taxa de reacao envolvendo o hemocomponente
concentrado de granuldcitos (CG) apresentou-se significativa-
mente alta no presente estudo. Nao foram considerados os dife-
rentes tipos de filtracao e/ou preparacao do hemocomponente
para analise dos dados.

Podemos apontar como limitagdes do estudo o quantitativo de
instituicoes avaliadas, consideravelmente inferior ao nimero de
instituicdes que compoem os dados do “Caderno de Informacao:
Sangue e Hemoderivados”'®, além da distribuicdo nao propor-
cional de instituicdes nos estados, o que dificulta a generali-
zacdo de dados a nivel nacional. Contudo os dados levantados
dentro dos servicos da Rede Sentinela sao coletados através de

10729

Outros Notificantes

Tipo de instituicao notificadora

Fonte: Notivisa - Anvisa.

Figura 1. Quantitativo de notificacdes de reacdes transfusionais, segundo participacao ou nao do servico na Rede Sentinela. Brasil, 2017.
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Tabela 3. Taxas de reacoes transfusionais por unidade federativa (UF), segundo monitoramento da Rede Sentinela referente ao ano de 2017. Brasil, 2017.
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Reagdes

Unidade Federativa Transfusées T . Taxa*
Distrito Federal 5.828 27 4,63
Mato Grosso do Sul 10.191 20 1,96
Centro-Oeste 16.019 47 2,93
Alagoas 4.289 50 11,6
Bahia 11.511 99 8,60
Ceara 28.624 177 6,18
Maranhao 4.004 75 18,7
Paraiba 8.088 24 2,97
Pernambuco 20.066 82 4,09
Rio Grande do Norte 7.149 39 5,46
Nordeste 83.731 546 6,52
Amazonas 5.212 16 3,07
Para 3.756 1 2,93
Rondbdnia 6.568 17 2,59
Norte 15.536 44 2,83
Minas Gerais 53.991 107 1,98
Rio de Janeiro 65.674 349 5,31
Sao Paulo 25.1611 1.205 4,79
Sudeste 371.276 1.661 4,47
Parana 43.096 260 6,03
Rio Grande do Sul 40.168 358 8,91
Santa Catarina 19.804 203 10,25
Sul 103.068 821 7,97
Brasil 589.630 3.119 5,29

* A taxa representa a quantidade de reagdes transfusionais para cada 1.000 transfusdes realizadas, distribuida por estado, de acordo com a localizagdo

da instituicdo de saude.

Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

25

20

Taxa de Reacao Transfusional

3.05

2.04

0.35 0.00

0 T

Concentrado de
Hemacias - CH

Concentradoe  Plasma Fresco Plasma Putro  Concentrado de
Plaquetas - CP Congelado - PFC Tipo - POT Granuldcitos - CG

Crioprecipitado
- CRIO

Sangue Total

Sangue Total
Reconstituido

- STR

Tipo de Hemocomponente

* A taxa representa a quantidade de reagdes transfusionais envolvendo o hemocomponente para cada 1.000 transfusdes do hemocomponentes realizadas.
Fonte: Formularios de Monitoramento da Rede Sentinela no ciclo de 2017.

Figura 2. Taxa de reacao transfusional por tipo de hemocomponente, por 1.000 transfusoes. Brasil, 2017.
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levantamento anual realizado por unidade, sob responsabilidade
dos gerentes de risco da Instituicao, conforme determinado pela
RDC n° 51/2014, apresentando, portanto, maior proximidade
com a realidade das instituicoes integrantes da Rede Sentinela®.
Além disso, a possibilidade de subnotificagdo, problema relatado
em muitos estudos sobre Hemovigilancia™' é uma questdo
recorrente quando se tentar estimar taxas de RT.

CONCLUSOES

A taxa geral de RT identificada entre instituices que compoem
a Rede Sentinela, para o ano de 2017, foi 5,29 RT a cada 1.000
transfusoes. Identificar a taxa de RT é um passo importante no
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Pharmacovigilance of polypharmacy and adverse drug reactions in
hospitalized elderly in a university hospital in Manaus, Amazonas

Liliane Félix dos Santos* RESUMO

Amanda Ellen de Morais Introducgdo: A polifarmacia - uso concomitante de cinco ou mais medicamentos - apresenta
riscos exacerbados de reacoes adversas medicamentosas (RAM) no idoso. Objetivo: Esse
trabalho teve como objetivo observar a ocorréncia da polifarmacia e de eventos adversos
Bruna Natalia Serrdo Lins relacionados a medicamentos em idosos hospitalizados. Método: Foi realizado um estudo
Pinto observacional, analitico e prospectivo, com coleta de dados a partir das prescrigdes
dos idosos selecionados e de notificacoes de RAM. Os pacientes foram avaliados quanto
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a prevaléncia de polifarmacia e a incidéncia de RAM. Resultados: Foram acompanhados

Martins ) .

42 idosos internados na enfermaria de clinica médica de janeiro a junho de 2018, sendo
Eliana Brasil Alves 66,7% do género feminino e 33,3% do masculino. As médias de idade e de tempo de
Tatiane Lima Aguiar hospitalizacao foram, respectivamente, 73 + 8 anos e 22 + 14 dias. Foi verificada a presenca

de polifarmacia em 85,0% das prescricoes, com média de nove medicamentos por paciente.
Os eventos adversos mais frequentes foram: hipotensao arterial (18,3%), hemorragias
(12,2%) e hipoglicemia (10,2%). Os resultados revelam uma alta prevaléncia de polifarmacia
em idosos internados associada também a significativa incidéncia de RAM nesta populacéo.
Conclusdes: A atuacao do farmacéutico clinico e a instituicdo de conciliacdo medicamentosa
sao medidas necessarias para identificar os padrdes de prescricoes direcionadas a populacao
idosa e propor estratégias especificas para o problema da polifarmacia no idoso.

PALAVRAS-CHAVE: Idoso; Polimedicacdo; Farmacovigilancia; Efeitos Colaterais; Reacdes
Adversas Relacionadas a Medicamentos

ABSTRACT

Introduction: Polypharmacy - the concomitant use of multiple (usually five or more) prescription

drugs - poses exacerbated risks of adverse drug reactions (ADR) for the elderly. Objective:

The aim of this study was to observe the prevalence of polypharmacy and the incidence of

ADR in hospitalized elderly. Method: An observational, analytical and prospective study was

performed to collect data from the medical prescriptions of selected elderly and from ADR

reports. Patients were evaluated for the prevalence of polypharmacy and the incidence of ADR.

Results: A total of 42 elderly patients were hospitalized from January to June 2018 (66.7% were

female and 33.3% were male). The mean age and hospitalization time were, respectively,

73 + 8 years and 22 + 14 days. Polypharmacy was detected in 85.0% prescriptions, with an

Universidade Federal do Amazonas average of 9 medications per patient. The most frequent adverse events were hypotension

(UFAM), Manaus, AM, Brasil (18.3%), bleeding (12.2%) and hypoglycemia (10.2%). Conclusions: The results reveal a high

prevalence of polypharmacy in hospitalized elderly, also related to the significant incidence

of ADR in this population. The role of the clinical pharmacist and the institution of drug

* E-mail: tatiane@ufam.edu.br conciliation are necessary measures to identify prescribing patterns focused on the elderly
population and to propose specific strategies for the problem of polypharmacy in the elderly.
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Farmacovigilancia de polifarmacia e reacoes adversas medicamentosas em idosos hospitalizados

INTRODUCAO

No Brasil e no mundo o processo de transicdo epidemioldgica,
caracterizado por uma reducao das taxas de morbidade e mor-
talidade e pelo consequente aumento da expectativa de vida,
vem determinando o aumento da prevaléncia de agravos a salde
relacionados ao envelhecimento e as doengas cronico-degenera-
tivas'. De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Esta-
tistica (IBGE), mais de 28 milhdes de pessoas se encontram na
faixa etaria de 60 anos de idade ou mais, o que representa cerca
de 15% da populacao brasileira atual?.

O aumento do percentual de idosos implica na reformulacao de
politicas publicas de salde, especialmente as relacionadas ao
uso de medicamentos, devido a maior demanda por servicos de
saude e por tratamento farmacologico regular. Por outro lado,
a énfase em politicas publicas de salide que envolvam o for-
necimento de medicamentos no ambito de programas para o
controle de doencas especificas expoe a populacao idosa a ris-
cos associados a polifarmacia e a reacbes adversas potenciais,
que podem resultar em hospitalizacdes e aumento de custos
em saude*.

Existem varias definicdes de polifarmacia na literatura, porém,
em estudos que incluiram idosos, o critério mais utilizado é o
consumo de cinco ou mais medicamentos concomitantemente,
parametro que talvez seja mais adequado a esta faixa etaria®®.

Por reacao adversa medicamentosa (RAM) entende-se qualquer
resposta a um medicamento que seja prejudicial, nao intencio-
nal e que ocorra nas doses normalmente utilizadas (dosagem
padrdo racional) em seres humanos para profilaxia, diagnos-
tico, tratamento de doencas ou para a modificacao de uma fun-
cao fisiologica’®.

No Brasil, cerca de 23,0% da populacao consome 60,0% da pro-
ducao nacional de medicamentos, sendo que neste grupo encon-
tram-se principalmente as pessoas acima de 60 anos’. O estudo
Salde, Bem-estar e Envelhecimento (SABE), de 2006, realizado
com 1.115 idosos da cidade de Sao Paulo, apontou que 89,5%
eram usuarios de medicamentos®. Em outras cidades brasileiras,
observou-se que de 69,1% a 85,0% dos idosos usavam mais de trés
medicamentos prescritos, demonstrando a alta prevaléncia de
consumo medicamentoso nesta faixa etaria’.

Em comparacao aos jovens, estima-se que idosos possuam sete
vezes mais risco de desenvolver RAM e quatro vezes mais risco
de hospitalizagdo por RAM. Além disso, as RAM podem simular
sindromes geriatricas ou precipitar quadros de confusao mental,
incontinéncias urinaria e fecal e quedas®. Em geral, os princi-
pais fatores de risco para RAM relacionados a polifarmacia sao
interacgoes, efeitos colaterais, toxicidade, superdosagem, intole-
rancia e idiossincrasia'®'". No paciente idoso, as mudancas fisio-
logicas decorrentes da idade avangada modificam a distribuicao,
o metabolismo e a excrecdo de farmacos, alterando a acéo e a
concentracao no sitio receptor e justificando a maior probabili-
dade de RAM na senescéncia'®!'.
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Frente aos riscos que acompanham o uso de medicamentos e em
especial a polifarmacia, a farmacovigilancia surge como inter-
vencdo para “identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos
eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos, com o
objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso des-
tes sejam maiores que os riscos potenciais por eles causados”®.
Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), farmacovigilan-
cia é a ciéncia e conjunto de atividades relativas a identifica-
cao, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos
ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos?.

Em paises como os Estados Unidos, a farmacovigilancia tem
papel consolidado na avaliacao do impacto do uso de medica-
mentos no sistema de salde local, e estima-se que, para cada
dolar gasto em medicamento, US$ 1,33 é destinado ao trata-
mento de eventos adversos''. No Brasil, dados sobre o consumo
de multiplas drogas por idosos e suas consequéncias para o Sis-
tema Unico de Salde (SUS) sdo escassos, principalmente no que
se refere a prevaléncia de polifarmacia em populacées vivendo
fora dos grandes centros urbanos do eixo Sul-Sudeste.

Neste contexto de incertezas, o presente estudo teve como
objetivo principal identificar a prevaléncia de polifarmacia e a
incidéncia de RAM associadas em uma populacao de idosos inter-
nados em um hospital universitario publico terciario na cidade
de Manaus, Amazonas.

METODO

Foi desenhado estudo observacional, analitico, descritivo, pros-
pectivo e quantitativo, com coleta de dados primarios a partir
da analise dos prontuarios de idosos hospitalizados e de dados
secundarios oriundos de notificacbes de farmacovigilancia do
Servico de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente (SVSSP)
do Hospital Universitario Getdlio Vargas (HUGV).

Foram incluidos pacientes com 60 anos de idade ou mais, inter-
nados nas enfermarias masculina e feminina de clinica médica,
nos meses de janeiro a junho de 2018, que foram acompanha-
dos durante o periodo de hospitalizacdo, a fim de se observar a
presenca de polifarmacia e RAM. Os critérios de exclusdo foram
presenca, a admissdo, de complicacdes decorrentes do uso de
medicamentos, delirium, insuficiéncia hepatica e/ou renal cro-
nicas ou agudizadas.

Para a coleta de dados referentes a prescricao de medicamen-
tos, foi preenchida uma ficha-protocolo padronizada para ava-
liacdo de cada paciente incluido na pesquisa, na qual cons-
tavam informacoes de identificacdo do participante (nome,
género, idade e nimero de registro do prontuario), dados cli-
nicos (datas de internacao e alta e diagnésticos) e informagoes
pertinentes a pesquisa, como quantidade e relagao de todos os
medicamentos em uso, presenca de polifarmacia e descricao de
grupos de farmacos.
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A categorizacao dos farmacos seguiu os critérios da classificacdo
Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), que distingue os medi-
camentos conforme sua atuagao nos diversos sistemas organicos:
aparelho digestivo/metabolismo, sangue e hematopoiéticos,
aparelho cardiovascular, medicamentos dermatoldgicos, sistema
musculoesquelético, anti-infecciosos sistémicos, antineoplasi-
cos/imunomoduladores, sistema nervoso, aparelho respiratorio
e outros'?13,

As fichas-protocolo foram preenchidas apos revisao dos prontu-
arios. Dados complementares e ausentes nos prontuarios foram
recuperados através de consulta ao sistema eletronico de infor-
macao hospitalar (Aplicativo de Gestao para Hospitais Universi-
tarios - AGHU) e de entrevistas direcionadas realizadas a beira
do leito com o paciente.

Ap0s a coleta dos dados, as informacdes obtidas foram armaze-
nadas em banco de dados online do Google Formularios e impor-
tadas pelo programa Microsoft Excel, versdo 2013. Para variaveis
quantitativas como “idade” e “numero de medicamentos pres-
critos”, foi realizado calculo estatistico simples e os resultados
foram apresentados segundo o formato média (X) + desvio-pa-
drao (DP). Para a variavel “tempo de internacdo” foi calculada
a mediana (em dias).

O critério para a identificacdo de polifarmacia foi o uso de
cinco ou mais farmacos concomitantemente durante a admis-
sdo ou no periodo de internacdo, conforme a definicao de poli-
farmacia mais utilizada em estudos internacionais®. Além da
prevaléncia de polifarmacia (casos ja existentes na admissao
hospitalar e novos casos identificados a partir da internacao)
e da incidéncia de RAM (casos novos no periodo de acompa-
nhamento), foram quantificados o percentual de uso de medi-
camentos potencialmente inapropriados (MPl) para idosos e a
presenca de multimorbidade.

Os medicamentos prescritos foram caracterizados como inapro-
priados ou ndo com base nos critérios de Beers-Fick, conforme
sua Ultima atualizacdo em 2015'4%. Para o diagnostico de multi-
morbidade foi considerada a presenca de duas ou mais doencas
simultaneamente, conforme definicdo da OMS™®.

Os participantes declararam sua anuéncia em participar do
estudo através de assinatura de Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). O projeto foi submetido a avaliacdo do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Fede-
ral do Amazonas (UFAM), sendo aprovado sob parecer do CEP
n°® 2.275.077, de 14 de setembro de 2017.

RESULTADOS

Foram acompanhados 54 pacientes idosos internados nas enfer-
marias de clinica médica do HUGV no periodo de janeiro a junho
de 2018. Deste total, 12 pacientes foram retirados da pesquisa
por apresentarem: insuficiéncia hepatica e/ou renal aguda
(trés pacientes), insuficiéncia hepatica e/ou renal crénica agu-
dizada (oito pacientes) ou quadro de delirium a admissao (um
paciente), conforme critérios de exclusao.
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Dos 42 idosos incluidos para seguimento na pesquisa, 28 (66,7%)
eram do género feminino e 14 (33,3%), do género masculino. A
média de idade dos pacientes foi de 73 + 8 anos. A populagao
idosa analisada apresentou um tempo de internacdo médio de
22 + 14 dias, sendo a mediana do tempo de internacao, em dias,
18,5. O tempo minimo de internacdo observado foi de 6 dias e o
tempo maximo, de 71 dias. A maioria dos pacientes (35,0%) per-
maneceu hospitalizada durante 10 a 19 dias (Figura 1).

As condicdes clinicas mais frequentes apresentadas pelos idosos
foram: hipertenséo arterial sistémica (81,0%), diabetes mellitus
tipo 2 (33,0%), insuficiéncia cardiaca (23,0%), deméncia (19,0%),
distUrbios hemorragicos (14,0%), quedas e/ou fraturas (12,0%) e
arritmias (12,0%). Multimorbidade foi encontrada em 31 (74,0%)
casos acompanhados.

As principais queixas relatadas pelos pacientes durante a interna-
cao hospitalar foram: dispneia (40,0%), perda ponderal (38,0%),
hiporexia/anorexia (33,0%), edema periférico (28,0%), astenia
(24,0%), distrbios miccionais (24,0%), ascite (21,0%), dor tora-
cica (21,0%), constipacao intestinal (21,0%), tosse (16,0%), dor
abdominal (14,0%), hemorragias (14,0%) e parestesia (14,0%).

Foi registrado um total de 391 medicamentos prescritos, com
média de 9 + 4 medicamentos por paciente. Todos os pacientes
receberam prescrigao de pelo menos um farmaco e um paciente
teve o maximo de 19 medicamentos diferentes prescritos. A
maioria dos pacientes (59,5%) recebeu entre cinco e 12 medica-
mentos durante a internacao.

A Figura 2 ilustra a distribuicdo de idosos por niUmero de medi-
camentos prescritos.
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Figura 1. Distribuicao dos idosos internados por tempo de internacao
(dias) no Hospital Universitario Getulio Vargas, 2018.
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Figura 2. Distribuicdo dos idosos internados no Hospital Universitario
GetUlio Vargas por numero de medicamentos prescritos, 2018.
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Foi verificada a presenca de polifarmacia em 36 prescricoes ana-
lisadas, ou seja, uma prevaléncia de 85,0% de polifarmacia por
semestre. E interessante destacar que 26 idosos (61,9%) ja esta-
vam em uso de polifarmacia a admissao hospitalar.

Dentre as medicacdes prescritas, 49 foram suspensas por ocor-
réncia de RAM durante a internacao hospitalar, o que correspon-
deu a uma incidéncia de 12,5% de RAM no semestre. Os eventos
adversos mais frequentes identificados foram: hipotensao arte-
rial (18,3%), distarbios hemorragicos (12,2%) e episodios de hipo-
glicemia (10,2%) por uso de anti-hipertensivos, anticoagulantes
e hipoglicemiantes orais, respectivamente. Apesar disso, esses
eventos adversos sao considerados esperados para tais grupos
farmacologicos®* ™.

A classe de farmacos mais prescrita, de acordo com a classifica-
cao ATC, foi a dos medicamentos indicados para o tratamento de
doencas do aparelho cardiovascular, com total de 128 prescri-
coes (32,0%), seguida dos medicamentos relacionados ao apare-
lho digestivo e metabolismo (Tabela 1).

Em analise secundaria dos dados observou-se que, do total de
medicamentos prescritos, 10,0% foram medicamentos potencial-
mente inapropriados para idosos, segundo os critérios de Beers-
-Fick, dos quais a maior representatividade também foi de medi-

Santos LF et al. Farmacovigilancia de polifarmacia e reacoes adversas medicamentosas em idosos hospitalizados

Observou-se que o tempo de internacéo teve fraca tendéncia de
correlacéo positiva com o nimero de medicamentos prescritos e,
consequentemente, com a presenca de polifarmacia. Ja a média
de medicamentos potencialmente inapropriados prescritos ao
idoso teve correlacao diretamente proporcional a polifarmacia
(Figuras 3 e 4).

DISCUSSAO

A escolha da terapia farmacoldgica destinada ao paciente idoso
deve ser criteriosa e considerar as alteragées metabolicas decor-
rentes da senescéncia. A tendéncia mundial de prescricao de
multiplos farmacos a populacédo idosa € crescente e esta asso-
ciada a diversos tipos de eventos adversos'”181%20,

Um estudo europeu recente que usou dados da coorte Survey of
Health, Ageing, and Retirement in Europe (SHARE), conduzida
em 18 paises do continente, apontou indices de polifarmacia em
idosos europeus que variaram de 26,0% na Suica a 40,0% na Repu-
blica Tcheca?'. Outra coorte realizada na Suécia demonstrou uma

Tabela 2. Distribuicao dos medicamentos potencialmente inapropriados
prescritos a idosos durante hospitalizacdo no Hospital Universitario
GetUlio Vargas, segundo grupo farmacologico, 2018.

camentos para o aparelho cardiovascular (Tabela 2). Grupo farmacolégico Medicamento N %
Furosemida 8 20,5
Aparelho cardiovascular Digoxina 4 10,2
Tabela 1. Classes de farmacos prescritos para idosos hospitalizados no
Hospital Universitario Getulio Vargas, 2018. Propranolol 3 7,6
X e = Omeprazol 7 17,9
Classe de farmacos (Classificagao ATC) N % A
. Oleo mineral 3 7,6
Aparelho cardiovascular 128 32,7 Aparelhq digestivo e Glibenclamida 5 5 1
Aparelho digestivo e metabolismo 81 20,7 metabolismo ’
. . Metoclopramida 2 5,1
Sangue e 6rgaos hematopoiéticos 67 17,1
X Dexametasona 1 2,5
Sistema nervoso 54 13,8
4red E i 1 2,5
Anti-infeciosos de uso sistémico 27 6,9 Sangue e 0rgaos noxaparina ’
hematopoiéticos Varfarina 1 2,5
Sistema musculoesquelético 16 4,1
. Amitriptilina 2 5,1
Aparelho geniturinario 9 2,3
© e Clonazepam 2 5,1
Aparelho respiratorio 6 1,6 Sistema nervoso
- s Haloperidol 2 5,1
Orgaos sensitivos 3 0,8
Alprazolam 1 2,5
Total 391 100,0
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Total 39 100,0
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Figura 3. Relacao entre tempo de internacao e presenca de polifarmacia em idosos internados no Hospital Universitario Getulio Vargas, 2018.
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internados no Hospital Universitario Getulio Vargas, 2018.

propensao ja esperada de aumento do percentual de polifarma-
cia conforme o envelhecimento da populacao sueca com indices
de 27,0% em 1988, 54,0% em 2001 e 65,0% em 2006%.

No Brasil, uma pesquisa recente de base populacional no munici-
pio de Florianépolis, Santa Catarina, encontrou uma prevaléncia
de polifarmacia em idosos de 32,0% (IC95% 29,8-34,3), com média
do uso de medicamentos nos 30 dias prévios as entrevistas de
3,8 (variando entre 0 e 28)". As variaveis que apresentaram asso-
ciacdo com polifarmacia foram sexo feminino, idade avancada
(70 a 79 anos, 1C95% 1,15-1,68; 80 anos ou mais, 1C95% 1,22-2,02),
autoavaliacdo de salde negativa, consulta médica nos ultimos
3 meses e internacao hospitalar nos Ultimos 6 meses'.

A relacédo entre polifarmacia e idade e, consequentemente, o
aumento do risco de RAM em idosos esta bem estabelecida e
a correlacdo de RAM com a idade avancada é significativa ao
menos em algumas condicdes clinicas'®?3. A prevaléncia de RAM
em idosos internados em hospitais indianos, por exemplo, variou
de 5,9% a 6,9%2. Uma revisao integrativa de 2016 analisou
47 trabalhos que abordaram o tema e demonstrou a ocorréncia
frequente de RAM em idosos, embora nao tenha realizado uma
analise quantitativa da incidéncia ou prevaléncia de RAM?.

No presente estudo, a elevada prevaléncia de polifarmacia obser-
vada em pacientes internados em hospital pUblico terciario, ou
seja, 85,0% por semestre em 2018, com média de 9 + 4 farmacos por
paciente, é compativel com dados da literatura nacional e inter-
nacional e correlacionou-se diretamente com RAM e associacoes
medicamentosas inapropriadas'” 189202, A incidéncia de 12,5% de
RAM no semestre pode ser considerada igualmente elevada.

O predominio de farmacos de acdo no sistema cardiovascular
prescritos aos idosos evidenciado neste trabalho, quer tenham
sido apropriados ou nao, possivelmente reflete a epidemiologia
das doencas cardiovasculares que, além de possuirem grande
prevaléncia na populacdo geral, tendem a ser mais frequentes
quanto maior a média de idade da populagdo, como é o caso da
amostra de pacientes estudados®.

Dentre os farmacos considerados como MPI e que foram prescri-
tos aos idosos, encontravam-se medicamentos de uso corriqueiro,
como furosemida e omeprazol, mas que, neste grupo de pacien-
tes, devem ser usados com precaucao e sempre se ponderando o
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risco-beneficio da utilizagdo. Contudo, como informagdes sobre
os MPI em idosos sao pouco difundidas, é provavel que os prescri-
tores de fato ignorassem o potencial deletério destes farmacos e
a prescricdo dos MPI (ou manutencdo daqueles ja em uso) tenha
sido realizada sem o devido ajuste ou substituicao frente ao risco.

Embora a pesquisa tenha se baseado na definicdo de polifarma-
cia proposta em publicacdes anteriores sobre polifarmacia em
idosos, ou seja, uso concomitante de cinco ou mais medicamen-
tos, ndo ha consenso na literatura sobre a quantidade de far-
macos minima que determine seu diagnostico®. Portanto, caso
fossem considerados critérios mais amplos (duas ou mais drogas,
por exemplo), a prevaléncia de polifarmacia verificada neste
estudo poderia ser maior e inclusive abranger quase a totalidade
dos sujeitos incluidos na pesquisa.

Além disso, o perfil dos pacientes observados caracterizou-se
pelo predominio de multimorbidade, identificada em 75,0% dos
doentes, outro agravo reconhecidamente associado ao envelhe-
cimento's. Ou seja, a complexidade dos problemas clinicos e a
consequente necessidade de mdultiplas terapias e maior tempo
de internacao podem ter sido determinantes para a alta vulne-
rabilidade dos idosos hospitalizados a polifarmacia, bem como
para a incidéncia de RAM potencialmente fatais (hipotensao e
hemorragias) evidenciadas no seguimento dos idosos.

E possivel que o cenario onde a pesquisa foi realizada (hospital
terciario de ensino com sistema de farmacovigilancia implantado)
tenha determinado um viés de selecdo para pacientes mais graves
ou patologias mais complexas, bem como para o maior diagnos-
tico dos desfechos clinicos. No entanto, é razoavel extrapolar tais
achados para idosos em situacao de internacao em hospitais gerais
onde, além do risco da ocorréncia de polifarmacia e de RAM efeti-
vamente existir, a deteccao destes agravos pode nao ser efetuada
por caréncia de acdes permanentes de vigilancia em salde.

Estas evidéncias ressaltam a importancia de uma melhor avalia-
cao da terapia medicamentosa destinada a idosos hospitalizados,
incluindo medidas de conciliagdo medicamentosa entre farma-
cos de uso continuo domiciliar ou os de uso hospitalar. A institui-
cao da farmacovigilancia das drogas prescritas a idosos interna-
dos, especialmente nos casos de multiplas associacdes, torna-se
indispensavel para que se construa um plano terapéutico indivi-
dualizado e para que se evitem as complicacoes decorrentes do
uso inapropriado de medicamentos nesta populagao vulneravel.

CONCLUSOES

Os resultados deste estudo revelaram uma alta prevaléncia de
polifarmacia, quando comparada a estudos nacionais e internacio-
nais, e uma significativa incidéncia de RAM em idosos internados
em um hospital universitario da cidade de Manaus, Amazonas. A
analise dos dados quanto ao uso de medicamentos potencialmente
inapropriados para idosos e a presenca de multimorbidade tam-
bém sugere uma frequéncia significativa de ambos.

E necessario identificar os padroes de prescricdes direcionadas a
populacao idosa internada a fim de propor estratégias especificas
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para o cenario da polifarmacia no idoso. Neste sentido, a atuacé&o
do farmacéutico clinico é fundamental para a instituicdo de conci-
liacao medicamentosa e de regime de dosagem individualizada de
medicamentos, de acordo com os parametros farmacodinamicos e

Santos LF et al.

farmacocinéticos especificos deste perfil populacional.
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RESUMO
Gisele Ribeiro da Assuncao Introdugao: A tecnovigilancia monitora os eventos adversos e as queixas técnicas dos produtos
Frois"* para salde por meio do Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Cabe as empresas detentoras de registro dos produtos investigar e adotar as medidas cabiveis
frente as notificaces. Objetivo: Analisar o perfil das notificacdes de tecnovigilancia do
Notivisa registradas no Parana, no periodo de 2006 a 2018, e das investigacdes das empresas
detentoras de registro dos produtos para salide notificados em 2018. Método: Estudo descritivo,
retrospectivo e documental das notificagoes de tecnovigilancia do Notivisa registradas no
Parana, no periodo de 2006 a 2018, e investigacdes registradas pelas empresas das notificacdes
de 2018. Resultados: Foram registradas no Parana 17.122 notificacdes de tecnovigilancia
de 2007 a 2018, sendo apenas 109 notificacdes relacionadas a linha de equipamentos e 255
de produtos para diagnostico in vitro. Das 2.327 notificacdes de 2018, foram analisadas as
respostas de 404 notificacoes, sendo identificada a descricao de adocao de medidas corretivas
e/ou preventivas adicionais pelas empresas em 20 notificacoes confirmadas, 22 inconclusivas,
32 provaveis e trés descartadas. Em 126 notificacdes foram relatadas necessidade de mais
informacgoes do notificador para subsidiar a investigacao pela empresa. Conclusdes: O Notivisa
contribui com o monitoramento da qualidade, eficacia e seguranca dos produtos para salde e
possibilita a analise da atuacao das empresas na contencao de riscos sanitarios.

Samantha Reikdal Oliniski"

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia de Produtos Comercializados; Vigilancia Sanitaria; Risco a
Saiude Humana

ABSTRACT

Introduction: The medical devices post-market surveillance monitors adverse events

and technical complaints of the medical devices through the National Notification Health

Surveillance System (Notivisa). Companies holding the registration of products must

investigate and adopt measures related to notifications. Objective: To analyze the profile

of notifications of Notivisa medical devices registered in Parana from 2006 to 2018 and the

investigations of companies that own the register of medical devices notified in 2018. Method:

A descriptive, retrospective, documental study of medical devices post-market surveillance

notifications registered in Parana from 2006 to 2018 and investigations registered by the 2018

notifications companies. Results: 17,122 medical devices notifications were registered in

I Secretaria de Estado da Salide do Parana from 2007 to 2018, with only 109 notifications related to the line of equipments and

Parana (SESA), Curitiba, PR, Brasil 255 of products for in vitro diagnosis. From the 2,327 notifications of 2018, the responses

I Universidade Federal do Parana of 404 notifications were analyzed, and the description of the adoption of corrective and,

(UFPR), Curitiba, PR, Brasil or preventive measures by the companies was identified in 20 confirmed, 22 inconclusive,

32 probable and 3 discarded notifications. In 126 notifications, there was a need for more

information from the notifier to subsidize the investigation by the company. Conclusions:

* E-mail: gisele.frois@sesa.pr.gov.br Notivisa contributes to the monitoring of the quality, efficacy and safety of medical devices
and enables the analysis of the companies’ performance in containing health risks.
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INTRODUCAO

Os correlatos, também denominados de produtos para salde,
estdo entre os produtos sujeitos a controle sanitario pelo Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)"2. Essa categoria
abrange uma ampla gama de produtos utilizados em procedi-
mentos médicos, odontologicos e fisioterapéuticos, bem como
no diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou acompanhamento
de pacientes. Esses produtos podem ser classificados na linha de
materiais, equipamento de uso médico ou produto para diagnos-
tico de uso in vitro®.

De acordo com dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), houve um incremento de 27% na quantidade de
pedidos de regularizacao de novos produtos para salde de 2016
a 2018, sendo que somente em 2018 foram aprovados 5.780
itens®. Considerando que o uso desses produtos pode acarretar
risco ao paciente quando exposto a condicoes reais de utilizacao
em larga escala, visto que, nestas circunstancias, eventos raros
e problemas nao previstos podem ser identificados, o monito-
ramento do uso dos produtos para salde se torna essencial.
Portanto, as acdes de tecnovigilancia sao fundamentais para
garantir a seguranca na utilizacdo dos produtos para salde dis-
ponibilizados a populacao®.

A tecnovigilancia é entendida como um sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salde na
fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo
de medidas que garantam a protecao e a promocéo da saude da
populacdo®. Os eventos adversos podem ser definidos como efei-
tos nao desejados, em humanos, decorrente do uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria (Visa), como o6bito, deficiéncia ou
dano permanente em uma estrutura do organismo, perturbacao
ou risco fetal, entre outras. Ja as queixas técnicas sao suspeitas
de alteracao/irregularidade de um produto ou empresa, quanto
aos aspectos técnicos ou legais, e que poderdo ou nao causar
dano a saude individual e coletiva’.

0 registro e monitoramento de eventos adversos e queixas técni-
cas relacionados aos produtos sujeitos a Visa sao realizados pelo
Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Noti-
visa) desde dezembro de 2006. Neste sistema, estabelecimentos
de saude, empresas detentoras de registro dos produtos, Vigi-
lancias Sanitarias e profissionais liberais podem realizar notifica-
coes apos se cadastrarem®. Os demais usuarios ndo cadastrados
podem fazer a notificacdo por meio de formularios eletrénicos
disponiveis no sitio eletrénico da Anvisa. As notificacdes de pro-
dutos para saude sao analisadas de acordo com a criticidade da
ocorréncia e, a partir disso, é determinada a necessidade de
investigacdo no ambito do SNVS. As notificacdes de o6bito, lesao
permanente ou temporaria grave devem sempre ser investiga-
das. As demais notificacoes de eventos adversos sao investigadas
de acordo com a gravidade, frequéncia e capacidade operacional
da unidade técnica. Ja o critério de investigacdo de notificacoes
de lesdes temporarias ndo graves e queixa técnica € o aumento
da ocorréncia verificado no monitoramento do sistema e a capa-
cidade operacional da unidade técnica®.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Cabe ao detentor de registro de produto para salde estrutu-
rar e implantar um sistema de tecnovigilancia em sua empresa
e designar pelo menos um profissional, com formacdo em nivel
superior e registro em conselho de classe, como responsavel por
essa atividade’. As empresas detentoras do registro dos produtos
para salde possuem perfil de acesso ao sistema para verificacao
da notificacdo sem a identificacdo do notificante. Apos a analise
da empresa é possivel inserir na notificacdo sua investigacdo e
conclui-la como: confirmado, provavel, inconclusivo ou descar-
tado, conforme as definicoes a seguir®.

a. Confirmado: confirmada a relacao causal entre o produto e
a ocorréncia;

b. Provavel: ndo confirmada a relacao causal entre o produto e
a ocorréncia, mas existe evidéncia da probabilidade do uso
do produto ter causado a ocorréncia;

c. Inconclusivo: nao confirmada a relacao causal entre o pro-
duto e a ocorréncia, pois as informagdes verificadas durante
a investigacdo sdo insuficientes ou contraditorias e néo
puderam ser completadas ou verificadas;

d. Descartado: confirmada a inexisténcia de causalidade entre
o uso do produto e a ocorréncia ou existéncia de evidéncias
claras da impossibilidade de o uso do produto ser a causa da
ocorréncia. Nesse caso, as informacdes verificadas na inves-
tigacao sao suficientes para descartar o caso.

As notificacdes do Notivisa pressupdem a existéncia de riscos,
0s quais podem representar ameaca a saude dos usuarios dos
produtos para satde com suspeita de desvio de qualidade. Estas
ocorréncias podem estar associadas a baixa qualidade do pro-
duto, uso inadequado, fatores inerentes do usuario, assim como
fatores do proprio produto, os quais podem tem sido indicados
no processo de registro do produto, como o Nivel de Qualidade
Aceitavel ou eventos adversos esperados®.

As detentoras de registro dos produtos para satde sao responsa-
veis pela investigacao da causa de nao conformidades relaciona-
das ao produto, processo ou sistema da qualidade, executando
as acoes de correcao e prevencao. A efetividade destas acoes
deve ser verificada e registrada. Todas as reclamacoes envol-
vendo possivel nao conformidade do produto ou que levarem a
obito, lesao ou ameaca a salde publica devem ser examinadas,
avaliadas e investigadas®’.

Portanto, a atuacao da empresa detentora de registro do pro-
duto na investigacao da notificacdo e execucao de acdes cor-
retiva e preventiva, se aplicavel, é essencial para a garantia da
qualidade e seguranca dos produtos para saide comercializados.

Dessa forma, o objetivo desse estudo foi analisar o perfil das
notificacées de tecnovigilancia do Notivisa registradas no Parana
no periodo de 2006 a 2018 e as investigacdes das empresas
detentoras de registro dos produtos para salde notificados no
ano de 2018.
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METODO

A Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos (DVVSP) da Secre-
taria de Estado da Saude do Parana realizou o estudo descritivo,
retrospectivo, documental das notificacdes de tecnovigilancia
realizadas no Notivisa pelo Parana, no periodo de 2006 a 2018, e
das respostas das empresas detentoras de registro dos produtos
para salde notificados em 2018. O monitoramento do Notivisa é
uma das atribuicdes do Estado, conforme definido na Portaria n®
1.660, de 22 de julho de 2009, para subsidio a tomada de deci-
s&o, visando a promocéo e a protecao da satde™.

Os dados das notificacoes foram exportados em uma planilha do
Libre Office, por meio do topico Gerenciamento de Notificagdes
do Notivisa, na data de 14 de fevereiro de 2019. Foram apli-
cados os seguintes filtros no sistema para obtencao dos dados:
data inicial e data final (1° de janeiro a 31 de dezembro de cada
ano); produto motivo da notificacdo (artigo médico-hospitalar,
equipamento médico-hospitalar, kit reagente para diagnostico
in vitro); tipo (queixa técnica, evento adverso) e unidade da
federacéo da identificacdo ou ocorréncia (Parana-PR). As notifi-
cacdes foram quantificadas por: ano, tipo de notificacao e linha
de produto.

Foram excluidas da segunda etapa do estudo as notificacdes pro-
venientes da empresa que apresentou o maior nimero de noti-
ficacdes no periodo, visto que ja houve investigacdo pelo SNVS
na referida empresa. Para a avaliacao das respostas foram sele-
cionadas na planilha as notificacdes que apresentavam conclu-
sao por parte da empresa. A descricao da investigacao realizada
pelas empresas foi consultada no histérico de cada notificacdo
no Notivisa. Foi analisado se as respostas das empresas mencio-
navam ou nao a adocao de medidas corretivas e/ou preventi-
vas e as justificativas daquelas que nao realizaram a investiga-
cdo. Foram analisadas também as respostas que descreveram a
necessidade de mais informacées sobre a ocorréncia ou neces-
sidade de orientacdo ao notificante, ja que as informacdes do
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notificador sao confidenciais no acesso das empresas. A divulga-
¢ao dos resultados da analise foi autorizada pela Coordenadoria
de Vigilancia Sanitaria onde a DVVSP esta lotada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O Parana possui um nimero elevado de notificacdes de tecno-
vigilancia no Notivisa desde sua implantagao, conforme demos-
trado na Figura 1. Considerando que o sistema foi implantando
em dezembro de 2006, foram identificadas notificacoes a partir
de 2007, somando um total de 17.122 até 2018. Essas noti-
ficagcbes representam as ocorréncias relacionadas aos produ-
tos para salde utilizados no estado, sendo que os fabricantes
ou importadores desses produtos podem estar localizados em
qualquer regiao do pais. Observa-se um relevante crescimento
no numero de notificagbes registradas, de forma a ressaltar a
importancia do sistema para a detecgao, monitoramento, con-
trole e disponibilizacdo de dados das ocorréncias relacionadas
aos produtos para a saude. Estes dados corroboram estudos
anteriores que demonstram o aumento do nimero de notifica-
coes ao longo dos anos nas demais regides do pais e tipos de
produtos submetidos a Visa'>'>4,

Observa-se aumento do nimero de notificacdes a partir de 2014,
porque uma empresa localizada no Parana intensificou o processo
de notificacao. Dentre as notificacdes do referido ano, verifica-se
que 2.177 sao originadas nessa empresa. O elevado nimero
de notificacdes de eventos adversos a partir 2014 também foi
resultado das notificacdes da mesma empresa, a qual registrou
2.169 casos naquele ano. Salienta-se que a maior parte dessas
notificacées foi realizada pela propria empresa considerando
as ocorréncias relatadas no Servico de Atendimento ao Cliente.
Conforme determina a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 67, de 21 de dezembro de 20097, os fabricantes de produtos
para saude devem notificar ao SNVS: queixas técnicas, eventos
adversos, obitos, situacdes de séria ameaca a salde publica e
falsificacdes relacionadas a produtos para a salde, que sejam

—V— Queixa técnica

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Ano

A Total

Figura 1. Quantidade de notificacdes de tecnovigilancia do Notivisa registradas no Parana, de 2007 a 2018.
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do seu conhecimento. Sendo assim, as notificacoes realizadas
pelas empresas devem sempre ser estimuladas, assim como o
adequado tratamento dos desvios. Portanto, a existéncia ou nao
de notificagdes no sistema nédo € o Unico fator para avaliacdo da
qualidade do produto, pois, além da possibilidade de existirem
casos subnotificados, a tratativa da empresa frente a ocorréncia
deve ser considerada.

Destaca-se ainda que a elevacao do nimero de notificagdes ao
longo dos anos foi motivada também pela intensificacdo das
acoes de fomento e orientacao do uso do Notivisa realizadas
pela DVVSP.

Verifica-se um maior nimero de notificacdes da linha de artigo
(97,9%, n = 16.758) e reduzidas notificacoes da linha de equi-
pamentos (1,5%, n = 255) e diagnostico in vitro (0,6%, n = 109),
conforme demonstrado na Figura 2. A identificacao de desvios de
qualidade envolvendo equipamentos e produtos para diagnostico
in vitro ocorre principalmente na area de engenharia clinica e
laboratoérios de analises clinicas, respectivamente. Dessa forma,
verifica-se a necessidade de maior envolvimento destes seto-
res na deteccao e investigacao de potenciais eventos adversos
e queixas técnicas ocorridas nas diferentes classes de produtos
para saude.

Na analise dos resultados das investigacdes pelas empresas, verifi-
cou-se que 1.929 (82,9%) das notificacoes realizadas em 2018 esta-
vam concluidas como confirmado (5,6%, n = 108), provavel (5,5%,
n = 107), inconclusivo (60,3%, n = 1.163) ou descartado (28,6%,
n =551). O maior nimero de notificagdes nao confirmadas demons-
tra a necessidade de avaliacao das causas que levam a estas fina-
lizacoes e possivel risco remanescente destas ocorréncias. Des-
tas notificagdes, 1.302 foram excluidas por serem originadas da
empresa que ja era investigada pelo SNVS. Portanto, foram sele-
cionadas 627 notificacoes e analisadas as respostas de 404 (64,3%).
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Figura 2. Quantidade de notificacdes de tecnovigilancia do Notivisa
registradas no Parana, segundo linha e tipo, 2007 a 2018.
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Ainvestigacao das notificacoes pela empresa detentora de regis-
tro deve ser capaz de identificar a correlacao dos eventos adver-
sOs ou queixas técnicas com o produto, de forma a subsidiar
a adocao de medidas de contencao ou minimizacao do risco a
populacao. Portanto, a avaliacdo da empresa detentora de regis-
tro é essencial para efetivacdo de acdes frente as notificacoes
do Notivisa.

Salienta-se que as notificacées supracitadas podem estar rela-
cionadas aos produtos para saude fabricados ou importados por
empresas localizadas em outras unidades federativas do pais.
Contudo, quando a empresa detentora do registro do produto esta
localizada no Parana, ha maior alcance de investigacdo das ocor-
réncias de eventos adversos e queixas técnicas, uma vez que estas
empresas sao inspecionadas periodicamente pela Visa. Os proce-
dimentos operacionais padrao harmonizados no SNVS estabele-
cem que as evidéncias de vigilancia pos-comercializacdo devem
ser verificadas no planejamento das inspecoes nessas empresas
para identificacao de tendéncias, situagdes de risco, entre outras.

Das 404 notificacées analisadas, foram descritas adocao de
medidas corretivas e/ou preventivas adicionais pelas empresas
detentoras de registro dos produtos notificados: 27,4% das noti-
ficacoes finalizadas como confirmado, 12,9% das inconclusivas,
47,8% das provaveis e 3,2% das descartadas, conforme Figura 3.
Portanto, verifica-se que a confirmacao da notificacdo nao esta
diretamente relacionada a adocdo de medidas pelas empresas,
assim como as demais conclusdes podem resultar na adocao de
medidas complementares.

Observou-se ainda que as empresas nao realizaram investiga-
cao de 23 notificacoes devido a problemas no lote informado
(n = 14), produto vencido (n = 1), produto descontinuado (n = 1),
acesso a notificacdo nao liberado por inconsisténcia no sistema
(n = 5) e retificacao da notificacao pela Anvisa (n = 2). Salien-
ta-se que 126 notificacdes descreveram a necessidade de mais
informacdes sobre a ocorréncia, amostra, foto do produto e/ou
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Figura 3. Quantidade de notificacbes que descreveram adocao de acoes
corretivas e/ou preventivas frente as notificacdes de tecnovigilancia do
Notivisa registradas no Parana, 2018.
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contato com o notificante para subsidiar a investigacao. Estes
dados demonstram a necessidade de qualificacao dos dados for-
necidos pelo notificante, ja que a empresa nao possui os dados
do notificador para obtencao de mais informacoes e, portanto,
para caracterizar a causalidade é fundamental que as notifica-
coes sejam completas e coerentes. Ressalta-se que a necessidade
de qualificacao das informacoées prestadas pelos notificados foi
também identificada em outros estudos''. Considerando ainda
que a notificacdo das ocorréncias pelas empresas é compulso-
ria, a analise sobre a possibilidade de haver diferentes desfechos
nas notificacdes entre as realizadas pela propria empresa quanto
aos seus produtos e aquelas realizadas pelos demais notificantes
pode confirmar tendéncias de respostas.

O monitoramento do resultado das investigacoes possibilita a
analise de tendéncias como a recorréncia de notificacdes do
mesmo produto apds adocdo de medidas corretivas e preventivas
pela empresa, de forma a demonstrar possivel falha no sistema
de investigacdo e avaliacao da efetividade das medidas adota-
das. Além disso, pode se identificar se ha viés na solicitacdo de
complementacao de informacoes pelas empresas de um mesmo
notificador ou se a falta de informagdes essenciais esta relacio-
nada ao sistema de informacao.

Considerando que o Notivisa nao disponibiliza as informacdes das
investigaces das empresas de forma agrupada, sendo necessario
avaliar caso a caso, o aprimoramento do sistema para melhor
disponibilizacdo dos dados se faz necessario para insercao dessa
pratica na rotina de trabalho, de forma a contribuir com a
tomada de decisao.

CONCLUSOES

As acbes de precaucdo e prevencdo em salde sao prioritarias
no controle sanitario do SNVS. A tecnovigilancia € um dos pila-
res para o controle e seguranca dos produtos disponibilizados no
mercado nacional, mas ainda precisa ser fortalecida e articulada
com as diferentes estratégias de protecao e promogao a salde,
tanto as desenvolvidas no proprio contexto da Visa, como as de
responsabilidade de outros atores como os servicos de salde, as
empresas, os profissionais de salde e usuarios'e.

As ocorréncias de eventos adversos e queixas técnicas relaciona-
das aos produtos para salde pressupdem existéncia de riscos e
ameaca a salde humana. Dessa forma, o Notivisa se torna uma
ferramenta fundamental para monitoramento da qualidade e
seguranca dos produtos disponiveis no mercado e adocao das
medidas adequadas de controle, alertas de seguranca, atualiza-
¢ao da legislacédo sanitaria, entre outras acoes para protecao da
salde da populacao'.

A qualificacao das informacdes fornecidas pelo notificador sub-
sidia a investigacdo da ocorréncia pela empresa detentora de
registro do produto envolvido. Contudo, a robustez da investi-
gacdo e a adocdo das medidas corretivas e preventivas também
estao diretamente relacionadas ao Sistema de Qualidade da
empresa fabricante ou importadora do produto.
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A descentralizacao das acoes de tecnovigilancia para a Visa esta-
dual e municipal com o fortalecimento das acoes regionalizadas
possibilita a ampliacdao do monitoramento dos produtos forneci-
dos a populacédo. Contudo, a descentralizacdo destas atividades
ainda néo esta consolidada, visto a primazia das acoes de fiscali-
zacao e das diferentes formas de organizacao e estruturacao de
estados e municipios's.

A implementacdo de um processo continuo e efetivo de monito-
ramento, investigacao e controle contribui com a identificacao
e minimizagao de riscos sanitarios. Ressalta-se que o principal
recurso utilizado neste estudo foi o recurso humano para siste-
matizacdo e analise dos dados. Portanto, a reestruturacao das
equipes de Visa, de forma a aumentar a capacidade técnica ope-
racional, é essencial para o atendimento das atribuicoes esta-
duais e municipais definidas na Portaria n° 1.660/2009', assim
como o aprimoramento do sistema. Salienta-se também que sao
necessarios rediscutir e fortalecer o processo de descentraliza-
cao por meio de agdes estratégicas mais amplas do que somente
a utilizacao do sistema de informacoes'®.

Os resultados deste estudo demonstram a possibilidade de atu-
acao da Visa local no monitoramento continuo das respostas das
empresas frente as notificacdes do Notivisa. Considerando que a
Visa possui acesso aos dados do notificador, a sua atuacao como
interlocutora nas demandas de comunicacao entre a empresa e
o notificador pode contribuir com o aprimoramento das inves-
tigacoes e adocdo de medidas cabiveis. O monitoramento das
notificacdes também possibilita a identificacdo de tendéncias,
investigacbes, coleta de amostras para Andlise Fiscal, entre
outras acdes. Conforme descrito em estudo de Branco et al.", é
importante a construcdo de programas de monitoramento pac-
tuados entre os entes do SNVS visando a realizacao de analises
laboratoriais para avaliacdo da qualidade dos produtos utilizados
no ambito nacional.

Outra forma de atuacao da Visa é por meio da analise de pos-
siveis desvios de qualidade subnotificados pelas empresas
durante as inspecdes de fiscalizacao. Portanto, a qualificacao
das equipes técnicas para avaliacdo da adequacéo das investi-
gacoes realizadas pelas empresas é fundamental para a identi-
ficacao de Sistemas de Gestao da Qualidade falhos na conten-
cao de riscos.

O Notivisa possibilita o registro de informacoes de notificacao
em um canal Unico pelo SNVS, contudo o seu aperfeicoamento,
de forma a agilizar e melhorar a interface e comunicacao dos
usuarios, é fundamental para a celeridade na identificacdo e
contencéo do risco sanitario.

Corroborando estudos anteriores quanto a possibilidade de casos
subnotificados, deve ser ampliada também a divulgacao do Noti-
visa como canal oficial para notificacao, sensibilizacao dos pro-
fissionais de salide para uso do sistema e fortalecimento da Rede
Sentinela, ja que ela é uma das principais notificadoras' ™.

Vigil. sanit. debate 2019;7(4):48-53 | 52



R

REFERENCIAS

Frois GRA & Oliniski SR Tecnovigilancia: analise das notificacdes do Notivisa registradas no estado do Parana, Brasil

1.

Brasil. Lei N° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias. Diario Oficial Unido. 24 set 1976.

Brasil. Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o
sistema nacional de vigilancia sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
Diario Oficial Unido. 27 jan 1999.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Resolucao RDC N° 39, de 14 de agosto de 2013. Dispoe
sobre os procedimentos administrativos para concessao da
certificacdo de boas praticas de fabricacao e da certificacao
de boas praticas de distribuicdo e/ou armazenagem. Diario
Oficial Unido. 15 ago 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Oferta de
produtos para a salde cresce 11,4% em trés anos. Portal
Anvisa. 11 jan 2019[acesso 14 jul 2019]. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/
FXrpx9qY7FbU/content/oferta-de-produtos-para-a-
saude-cresce-11-4-em-tres-anos/219201/pop_up?_101_
INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_
FXrpx9qY7FbU_languageld=pt_BR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Manual
de tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de
produtos para salde comercializados no Brasil. Brasilia:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2010.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
tecnovigilancia. Portal Anvisa. 2019[acesso 15 set 2019].
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Resolucdo
RDC N° 67, de 21 de dezembro de 2009. Disp6e sobre
normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para saide no Brasil. Diario Oficial
Unido. 23 dez 2009.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Resolucdo
RDC N° 16, de 28 de marco de 2013. Aprova o regulamento
técnico de boas praticas de fabricacdo de produtos médicos
e produtos para diagnostico de uso in vitro e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido. 1 abr 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Instruc&o
normativa N° 8, de 26 de dezembro de 2013. Estabelece a
abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos do regulamento
técnico de boas praticas de fabricacdo de produtos médicos

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

e produtos para diagndstico de uso in vitro para empresas
que realizam as atividades de importacao, distribuicao e
armazenamento e da outras providéncias. Diario Oficial
Unido. 30 dez 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Portaria N
° 1.660, de 22 de julho de 2009. Institui o sistema de
notificacdo e investigacdo em vigilancia sanitaria - Vigipos,
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como
parte integrante do Sistema Unico de Saude - SUS. Diario
Oficial Unido. 24 jul 2009.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Sistema de
notificacdes para a vigilancia sanitaria. Brasilia: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2009[acesso 24 maio 2019].
Disponivel em: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/
frmlogin.asp

Oliveira JR, Xavier RMF, Santos Junior AF. Eventos adversos
notificados ao Sistema Nacional de Notificagoes para a
Vigilancia Sanitaria (Notivisa): Brasil, estudo descritivo no
periodo 2006 a 2011. Epidemiol Serv Saude. 2013;22(4):671-8.
https://doi.org/10.5123/51679-49742013000400013

Oliveira CG, Rodas ACD. tecnovigilancia no Brasil: panorama
das notificacoes de eventos adversos

e queixas técnicas de cateteres vasculares.

Cienc Saude Colet. 2017;22(10):3247-57.
https://doi.org/10.1590/1413-812320172210.17612017

Belincanta M, Rossaneis MA, Matsuda LM, Dias AO, Haddad
MCL. Queixas técnicas submetidas ao Sistema de Notificacdo
e Investigacao em Vigilancia Sanitaria. Rev Eletr Enf.
2018;20:v20a31. https://doi.org/10.5216/ree.v20.49337

Morais LO, Friedrick K, Melchior SC, Silva MF, Gemal

AL, Delgado IF. Eventos adversos e queixas técnicas
relacionados ao fio para sutura cirdrgica comercializado no
Brasil. Vigil Sanit Debate. 2013;1(2):35-43.

Melchior SC, Waissmann W. Tecnovigilancia:
descentralizacao como estratégia de gerenciamento

de riscos. In: Actas de Cuba Salud 2018 Convencion
Internacional de Salud; Havana, Cuba. Havana: Ministerio de
Salud PUblica de Cuba; 2018[acesso 15 set 2019]. Disponivel
em: http://www.convencionsalud2018.sld.cu/index.php/
connvencionsalud/2018/paper/view/917/163

Branco NMC, Lopes RGA, Silva MF, Romao CMCAP. Notivisa e
os laboratdrios de salde publica: a interface da informac&o
em vigilancia sanitaria. Vigil Sanit Debate. 2015;3(3):130-4.
https://doi.org/10.3395/2317-269x.00242

Agradecimentos
A Secretaria de Estado da Saude do Parana e a Universidade Federal do Parana pelo apoio e colaboracéo na elaboracéo deste estudo.

Conflito de Interesse
Os autores informam nao haver qualquer potencial conflito de interesse com pares e instituicdes, politicos ou financeiros deste estudo.

O

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Esta publicacao esta sob a licenga Creative Commons Atribuicao 3.0 nao Adaptada.
Para ver uma copia desta licenca, visite http://creativecommons.org/licenses/by/3.0/deed.pt_BR.

Vigil. sanit. debate 2019;7(4):48-53 | 53



ARTIGO

UlsQe©

tedehate

https://doi.org/10.22239/2317-269x.01324 sociedade, ciéncia tecnologia

Incidentes notificados no cuidado obstétrico de um
hospital publico e fatores associados

Reported incidents in obstetric care of a public hospital and

associated factors

Lia Esther Corréa de Paula
Neiva"*

Angela Ferreira Barros'"
Aline Mizusaki Imoto"

Leila Bernarda Donato
Gottems"

' Hospital Materno-Infantil de Brasilia
(HMIB), Brasilia, DF, Brasil

Fundacao de Ensino e Pesquisa
em Ciéncias da Saude, Brasilia,
DF, Brasil

* E-mail: liaesther@gmail.com

Recebido: 21 maio 2019
Aprovado: 23 set 2019

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

RESUMO

Introducéo: A seguranca do paciente busca reduzir, a um minimo aceitavel, o risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude. Em relacdo a assisténcia materna e neonatal,
a qualidade e seguranca também tém ocupado a agenda das politicas publicas brasileiras
de forma intensa como estratégia para reducao da morbimortalidade perinatal. Objetivo:
Analisar os incidentes relacionados ao cuidado obstétrico notificados em um hospital piblico
segundo o perfil das mulheres envolvidas e fatores associados aos eventos adversos graves.
Método: Estudo transversal e retrospectivo, com incidentes registrados no sistema de
notificagao de incidentes de um hospital pUblico do Distrito Federal especializado em atencéo
materna e infantil, entre 2015 e 2017. Para avaliar os fatores associados aos eventos adversos
graves, foi utilizada a regressao logistica em um modelo simples, com subsequente ajuste
das variaveis em um modelo multiplo. Resultados: Foram notificados 114 incidentes, sendo
que 104 ocorreram com pacientes e resultaram em danos leves (16,7%), moderados (32,5%)
e graves (24,5%), com 4,8% de obitos relacionados ao incidente. A maioria dos incidentes
ocorreu durante o dia (75,3%), no centro obstétrico (51,7%), por notificacao de enfermeiros
(57,0%) e foram relacionados aos procedimentos de assisténcia a satde (48,3%). Os eventos
adversos graves apresentaram maior chance de ocorrer no centro obstétrico (OR = 3,86;
1C95% 1,26-11,84) e no periodo noturno (OR = 3,37; 1C95% 1,16-9,75). Conclusées: A maioria
dos incidentes causou dano moderado ou grave as pacientes. Os eventos graves apresentaram
maior chance de ocorrer no centro obstétrico e no periodo noturno.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do Paciente; Gestdo de Risco; Erros Médicos; Saude da
Mulher; Qualidade da Assisténcia a Saude

ABSTRACT

Introduction: Patient safety seeks to reduce, to an acceptable minimum, the risk of
unnecessary harm associated with health care. Regarding maternal and neonatal care,
quality and safety have also occupied the agenda of Brazilian public policies intensively
as a strategy for reducing perinatal morbidity and mortality. Objective: To analyze the
incidents related to obstetric care reported in a public hospital according to the profile
of the women involved and factors associated with serious adverse events. Method: A
cross-sectional, retrospective study with incidents recorded in the Incident Reporting
System of a public hospital in Federal District specialized in maternal and child care
between 2015 and 2017. A logistic regression in one model, with subsequent adjustment
of variables in a multiple model, was used to evaluate the factors associated with severe
adverse events. Results: A total of 114 incidents were reported, of which 104 occurred
in patients and resulted in mild (16.7%), moderate (32.5%) and severe (24.5%) injuries,
with 4.8% of deaths related to the incident. The majority of the incidents occurred during
the day (75.3%), in the Obstetric Center (51.7%), were notified by nurses (57.0%) and
were related to health care procedures (48.3%). Serious adverse events were more likely
to occur at the Obstetric Center (OR = 3.86, 95%Cl 1.26-11.84) and at night (OR = 3.37,
95%Cl 1.16-9.75). Conclusions: Most incidents caused moderate or severe damage to
patients. Serious events were more likely to occur at the Obstetric Center and at night.

KEYWORDS: Patient Safety; Risk Management; Medical Errors; Women’s Health; Quality
of Health Care
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INTRODUCAO

A seguranca do paciente é um tema discutido mundialmente
desde a publicacdo do relatorio do Institute of Medicine (IOM)
denominado To Err is Human: Building a Safer Health System em
1999. Entre as varias repercussdes, o documento evidenciou o
impacto das taxas de mortalidade e do prolongamento do tempo
de internacao hospitalar’. Constitui-se como um importante com-
ponente da qualidade da assisténcia a salde e é definida como
a prevencao, a melhoria e a correcao dos resultados adversos ou
das lesoes provenientes do processo assistencial, com apoio aos
pacientes e aos profissionais envolvidos??3.

No Brasil, O Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP) foi instituido, mediante a publicacdo pelo Ministério da
Salde da Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013 e da Resolucéao
da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 36, de 25 de julho de 2013, com o objetivo
de contribuir para a qualificacao do cuidado em todos os esta-
belecimentos de salde. Por meio desses documentos normati-
vos, foi determinada a obrigatoriedade de criacao dos Nicleos
de Seguranca do Paciente (NSP) em todas as instituicoes de
cuidados hospitalares*>.

Uma relevante competéncia do NSP é a vigilancia de inciden-
tes relacionados a assisténcia a salde e notificacdo ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Esse registro deve ser
realizado no moddulo especifico do Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Para este proposito, os formularios ou sistemas de notificagoes
de incidentes (SNI) sao importantes ferramentas dos NSP, os
quais devem ser criados nos servicos de salde, baseados na
construcao de uma cultura em que pacientes, profissionais e
gestores possam compreender os fatores de risco envolvidos
na assisténcia, bem como elaborar estratégias para evitar a
repeticdo do incidente®’.

As notificacoes analisadas colaboram para a identificacao de
oportunidades de melhorias no desenvolvimento de uma cul-
tura de seguranca®®. Os dados gerados por estes sistemas se
constituem em elemento para a producao de informacdes que
subsidiam acOes corretivas e preventivas para uma assisténcia
mais segura®.

A seguranca do paciente busca reduzir, a um minimo aceita-
vel, o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de
saude. Incidente de seguranca do paciente é o evento ou cir-
cunstancia que possa ter ou nao resultado em dano desne-
cessario ao paciente. Aqueles incidentes que causaram danos
decorrentes do cuidado sao denominados de eventos adversos
(EA) e podem aumentar o tempo de permanéncia do paciente
ou resultar em uma incapacidade presente no momento da
alta hospitalar+”.

0 EA é classificado segundo a presenca de dano evitavel podendo
ser considerado: EA leve, quando o paciente apresenta sintomas
leves, danos minimos ou intermediarios de curta duragdo sem
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intervencdo ou com intervencdo minima; EA moderado, quando
€ necessaria alguma intervencao suplementar ou adicional, com
prolongamento da internacao, perda de funcao, danos perma-
nentes ou em longo prazo; e EA grave, quando é necessaria uma
grande intervencao médico/cirdrgica para salvar a vida ou por-
que houve grandes danos permanentes ou em longo prazo, per-
turbagdo/risco fetal ou anomalia congénita; Obito causado ou
antecipado pelo EA™.

Em relacdo a assisténcia materna e neonatal, a qualidade e
seguranca também tém ocupado a agenda das politicas publicas
brasileiras de forma intensa como estratégia para reducdo da
morbimortalidade perinatal®®.

O EA no cuidado a maternidade é frequentemente evitavel e os
custos do cuidado sao crescentes no mundo, assim como os liti-
gios decorrentes dos danos assistenciais'" "2,

E fundamental compreender o problema em abordagens diferen-
tes, o que possibilitaria intervencées adequadas para a reducao
de mortes e danos desnecessarios™.

Para aumentar o conhecimento sobre a ocorréncia de inciden-
tes, com ou sem danos em obstetricia, é necessario o uso de
outras tecnologias da informacao e ferramentas analiticas, como
os indicadores de seguranca obstétrica, sessdes clinicas ou siste-
mas de notificacdo. A deteccdo das caracteristicas do EA possi-
bilita desenvolver estratégias destinadas a preveni-los ou miti-
gar o impacto de eventos imprevisiveis, bem como construir um
modelo sustentavel para melhorar o atendimento e a seguranca
do paciente™ ",

No Distrito Federal, os estudos sobre as complicacoes do ciclo
gravidico-puerperal sdo escassos'®. Assim, conhecer incidentes
relacionados ao cuidado obstétrico é uma importante ferra-
menta que pode contribuir para intervengao na assisténcia rela-
cionada, a fim de tornar o cuidado mais seguro, o que justifica a
execucao do presente estudo.

Diante disso este artigo teve como objetivo analisar os inciden-
tes relacionados ao cuidado obstétrico notificados em um hos-
pital publico segundo o perfil das mulheres envolvidas e fatores
associados aos EA graves.

METODO

0 estudo ¢é do tipo transversal e retrospectivo. Foi realizado em
um hospital publico do Distrito Federal, referéncia para aten-
dimento de alto risco gestacional, especializado na atencao
materna e infantil.

A populacao foi composta pela totalidade de notificacoes de inci-
dentes relacionados ao cuidado obstétrico referente aos casos
relacionados ao periodo de gestacéo, parto e até 42 dias apds o
término da gestacao registrados no periodo de 1° de janeiro de
2015 a 30 de junho de 2017.
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As notificagcdes foram coletadas no Nicleo de Qualidade e Segu-
ranca do Paciente (NQSP), através do SNI, e as informagdes
complementares foram colhidas nos prontuarios eletronicos
das pacientes envolvidas. O NQSP foi instituido em novembro
de 2013 e o SNI consiste em um formulario eletronico disponi-
vel para profissionais, usuarios e familiares, implantado desde
outubro de 2014. O formulario eletrdnico de notificacdo apos ser
preenchido pelo notificador com as informacgdes basicas sobre o
incidente observado é enviado ao NQSP para analise e, quando
as informacoes apresentam a descricao de danos graves, elas sao
objeto de plano de acao.

As variaveis que constam no formulario de notificacdo e que
foram extraidas e analisadas neste estudo foram: data do
incidente, data da notificacdo, local e turno de ocorréncia do
incidente, identificacao da paciente envolvida (nome, data de
nascimento e nimero de prontuario), descricdo do incidente
e categoria profissional do notificador. Incluiram-se também o
tipo, o subtipo e a classificacao do incidente, bem como a ocor-
réncia ou nao de danos a paciente, os quais foram confirmados
nos prontuarios.

Foram calculados os percentuais de mulheres envolvidas em EA
notificados, segundo o numero de mulheres atendidas por ano.
Os incidentes analisados foram categorizados em tipos, con-
forme a classificacao realizada no Notivisa.

A organizac¢ao do banco de dados foi realizada no sistema Excel®
versdo 15.26. Para analise dos dados, foi utilizado o software
Statistical Package for the Social Science (SPSS®), versao 25.0.
Na analise descritiva, foi realizada a distribuicao percentual das
variaveis qualitativas e medidas de tendéncia central e disperséo
das variaveis quantitativas. Para avaliar os fatores associados aos
EA graves, essa variavel foi considerada como dependente e foi
categorizada como “sim”, quando EA com dano grave, e “nao”,
quando incidente EA com dano leve e moderado.

Como variaveis independentes foram analisadas a idade (< ou
> 35 anos) diante de associacao da morbidade materna grave
entre as mulheres com idade > 35 anos'’, dias de internacao
(< ou > 4 dias) devido ao tempo médio de internacao de 4 dias
por partos cesarea de alto risco® e os EA terem ocasionado
mais dias de internacdo em estudo prévio', local de ocorrén-
cia do incidente (sim: centro obstétrico - CO; nao: enfermaria
e Unidade de Terapia Intensiva) e turno da ocorréncia (diurno
e noturno), por se considerar as variacoes nos processos de
trabalho, conforme setor e horario, e a possivel relacdo disso
com os EA.

Para se estimar a associacdo entre as variaveis dependentes e
independentes em um estudo transversal, optou-se por buscar a
razao de chances ou odds ratio (OR) em vez da razao de preva-
léncia tendo em vista que um estudo prévio nao observou gran-
des diferencas numéricas entre ambos e também pela variavel
dependente nao apresentar alta prevaléncia®.

Inicialmente foi realizado um modelo simples de regressao
logistica para analisar as variaveis independentes associadas
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a variavel dependente com o teste qui-quadrado. Em seguida
foram ajustadas em um modelo multiplo de regressao logistica
(stepwise forward) as variaveis independentes que apresentaram
p < 0,25 no modelo simples™. Permaneceram no modelo multiplo
as variaveis com p < 0,05. Todas as medidas de associacdo foram
estimadas com seus respectivos intervalos de confianca 95%.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fun-
dacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude (FEPECS), sob
o nimero 1.907.907.

RESULTADOS

No periodo estudado, houve 9.323 partos, 48,6% partos cesa-
reas e 51,3% partos normais, com média de 310 partos/més e
3.729 partos/ano. Foram notificados 114 incidentes no periodo,
dos quais 104 envolveram pacientes, equivalendo a 1,1% do
total de mulheres atendidas no periodo. Os outros dez inciden-
tes foram circunstancias notificadas com potencial risco de EA,
porém nao atingiram nenhuma paciente, por isso a discrepancia
entre o niumero de pacientes e o de incidentes no estudo.

Observou-se que as mulheres envolvidas nas 20 notificacoes de
EA do ano de 2015 representaram 0,4% do total de mulheres
atendidas; as 52 notificacoes realizadas em 2016 foram equiva-
lentes a 1,3% do total de mulheres atendidas; e as 42 notifica-
coes realizadas no primeiro semestre de 2017 corresponderam a
2,8% do nimero de mulheres atendidas no mesmo periodo.

Elas apresentaram a média de idade de 28,2 anos (+ 7,6 anos),
variando entre 16 e 44 anos. A faixa etaria mais frequente foi
de 20 a 34 anos (54,8%). O tempo médio de internacéo foi de
14 dias (+ 16,4 dias), com minimo de um e maximo de 79 dias de
internacao. A maioria era nulipara (53,5%), estava com gestacéo
pré-termo (< 37 semanas) e estava internada para realizar ou por
ter realizado parto cesarea (49,0%) (Tabela 1).

Dos incidentes notificados e analisados neste estudo, a maioria
apresentou danos (73,7%), dentre eles 57,0% com danos classi-
ficados como moderados e graves. O local de maior ocorréncia
foi 0 CO (51,7%). O enfermeiro foi o profissional responsavel pela
maioria das notificacoes (57,0%). A maior parte dos EA ocorreu no
periodo diurno (75,3%) (Tabela 2).

A maioria deles foi relacionada a procedimentos de assisténcia
a salde (48,3%) e infeccOes relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS) (20,1%). Entre os desfechos, 61,0% das pacientes tiveram
alta, 21,1% foram transferidas e 8,8% foram a 6bito. Dos dez
obitos identificados, cinco foram relacionados com os inciden-
tes notificados.

No modelo simples da regressao logistica, observou-se associa-
cdo estatisticamente significativa entre a ocorréncia do EA com
dano grave e o CO como local do evento (p = 0,002) e o turno
noturno (p = 0,013) (Tabela 3). Essas variaveis permaneceram
associadas ao EA com dano grave no modelo de regressao logis-
tica multiplo, apontando trés vezes mais chance desse evento
ocorrer durante o periodo noturno e no CO (Tabela 4).
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Tabela 1. Caracteristicas das 104 pacientes envolvidas nos incidentes

notificados relacionados ao cuidado obstétrico. Brasilia-DF, 2017.

Incidentes no cuidado obstétrico notificados e fatores associados

Tabela 2. Caracteristicas dos 114 incidentes notificados relacionados ao
cuidado obstétrico. Brasilia-DF, 2017.

Variavel Categoria N (%) Variavel Categoria N (%)
< 19 anos 19 18,3 Incidente sem dano 30 26,3
Faixa etaria 20 a 34 anos 57 54,8 Classificacdo do Evento adverso com dano leve 19 16,7
> 35 anos 28 26,9 incidente Evento adverso com dano moderado 37 32,5
Primeira gestacio 32 30.8 Evento adverso com dano grave 28 24,6
Duas ou trés gestacoes 41 39,4 Local de Centro obstétrico 59 51,8
NUmero de gestacoes Anci :
Mais de trés gestacdes 25 24,0 pcqrrenaa do Enfermaria 20 17,5
incidente . i X
. Unidade de terapia intensiva 35 30,7
Sem registro 6 5,8
3 Enfermeiro 65 57,0
Nulipara 53 51,0
, ) 240 Técnico de enfermagem 35 30,7
Primipara 5 4, ;
NUmero de partos vaginais !\lot_ldﬁcatdor do Farmacéutico 5 4,4
Multipara 21 20,2 incidente i
Médico 7 6,1
Sem registro 5 4,8 .
Paciente 2 1,8
Nenhuma ceséarea 67 64,4
i ’ Diurno 73 64,0
NUmero de partos . . Turno de
. Uma ou mais cesareas 30 28,8 P
cesareas ocorréncia do Noturno 24 21,1
: incidente
sem registro v 6,7 Sem registro 17 14,9
Nenhum aborto 67 64,4 Relacionado a procedimento de 55 482
NUmero de abortos Um ou mais abortos 31 29,8 assisténcia a salide
Sem registro 6 58 Relacionado a procedimento 27 23,7
cirtrgico
Tipo de incidente
N2 LU e Incidente relacionado a 21 18.4
22 a 31 9 8,7 medicamento ’
Idade gestacional em 32a36 29 279 Relacionado a artigo ou 11 96
semanas ’ equipamento médico-hospitalar ’
37a41 43 41,3 = . 8 e A ]
Infeccdo relacionada a assisténcia 23 202
Sem registro 13 12,5 a salde ’
Parto vaginal 35 33,7 Queixa técnica 21 18,4
Parto cesarea 51 49.0 Leséo evitavel durante prestacao 15 132
Motivo da internagao de cuidados ’
Aborto 8 77 Morbidade materna grave 12 10,5
3 Subtipo de
Gestacao 10 9,6 incidgnte Incidente relacionado a medicacao 12 10,5
Alta 70 67,3 Pratica de parto nao recomendada 6 53
Desfecho da paciente Transferéncia 24 23,1 Relacionado a ambiente e processos 6 53
Obito 10 9,6 Lesao por pressao e quedas 6 5,3
Obito relacionado ao Sim 5 48 Falhas de identificacéo 5 4,4
incidente Nao 99 95,1 Outros 8 7,0

Tabela 3. Distribuicao das ocorréncias de evento adverso grave e associagao com caracteristicas das pacientes e incidentes notificados. Brasilia-DF, 2017.

Evento adverso com dano grave

i . Nao Sim
Variavel Categoria N (%) N (%) P OR 1C95%
< 35 anos 57 (54,8) 19 (18,3) - 1,00
Idade
> 35 anos 19 (18,3) 9 (8,7) 0,467 1,42 0,55-3,67
< 4 dias 25 (24,0) 8(7,7) - 1,00
Dias de internacao
> 4 dias 51 (49,0) 20 (19,2) 0,675 1,23 0,47-3,17
Nao 49 (43,0) 6 (5,3) 1,00
Centro obstétrico
Sim 37 (32,5) 22 (19,3) 0,002 4,86 1,79-13,18
Diurno 61 (62,9) 12 (12,4) - 1,00
Turno de ocorréncia
Noturno 14 (14,4) 10 (10,3) 0,013 3,63 1,31-10,08

OR - odds ratio; IC - intervalo de confianca; p - p valor.
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Tabela 4. Variaveis associadas a ocorréncia de evento adverso com dano grave no modelo multiplo de regressao logistica. Brasilia-DF, 2017.

Variavel Categoria OREJ.“m - 1C95% p
i Nao 1,00 - -
Centro obstétrico
Sim 3,86 1,26-11,84 0,018
Diurno 1,00 - -
Turno de ocorréncia
Noturno 3,37 1,16-9,75 0,025

OR - odds ratio; IC - intervalo de confianga; p - p valor.

DISCUSSAO

A maioria dos incidentes notificados no cuidado obstétrico cau-
sou dano as pacientes e mais da metade foram classificados
como moderado ou grave, inclusive com evolugao para 6bito em
alguns casos. Os eventos com danos graves apresentaram mais
chance de ocorrer no CO e no periodo noturno.

Apesar de ter sido verificado um aumento no nimero de notifi-
cagobes ao longo do periodo estudado, as notificacdes analisadas
neste estudo seguramente nao representam a totalidade dos
incidentes ocorridos no periodo. Isso porque se estima que, no
mundo, ocorram anualmente 421 milhoes de internacées, com
cerca de 42,7 milhoes de incidentes com dano?.

Em estudo retrospectivo realizado na Espanha, encontrou-se
uma incidéncia de 3,6% de ocorréncia de EA relacionados a assis-
téncia obstétrica’?. No Brasil, estudo realizado em um hospital
geral encontrou 3,3% de incidentes notificados entre os inter-
nados?'. Em uma coorte retrospectiva de 2017, foi encontrada,
por busca ativa, a incidéncia de 7,2% de condicoes adquiridas?.
Esses dois estudos ocorreram em servicos acreditados com sis-
temas de gestao da qualidade. A variacao das estimativas de EA
pode ser explicada pelos diferentes métodos de identificacao
de incidentes, a forma de extracao de dados, a racionalidade
para deteccdo, definicdo e confirmacdo do incidente?. Ainda
assim acredita-se em subnotificacao dos incidentes no presente
estudo, o que demonstra a necessidade de intensificar esforcos
para fortalecer a cultura de seguranca na instituicao pesquisada.

As pacientes envolvidas nas notificacdes permaneceram interna-
das por um periodo mais longo do que o tempo médio de per-
manéncia para partos de gestantes de alto risco por via vaginal
(3,2 dias) ou por cesarea (4,2 dias) no Sistema Unico de Saude
(SUS)3. Em estudo retrospectivo realizado no Rio de Janeiro, o EA
evitavel foi responsavel por 373 dias adicionais de internacédo na
populacao estudada, que consistia em pacientes adultos interna-
dos em hospitais gerais, hospitais publicos e hospitais de ensino
durante o ano de 2003, Em analise retrospectiva, com busca ativa
de incidentes, realizada na Espanha, foi demonstrado que 36,7%
das ocorréncias de EA prolongaram a internacao da mulher.

Entretanto, nao foi verificada associacao entre maior tempo de
internacao e a ocorréncia de EA grave, o que pode ser explicado
pela limitacao do estudo, que incluiu somente dados de pacien-
tes que foram envolvidas em incidentes.

A maioria dos incidentes notificados foi relacionada a procedi-
mentos de assisténcia a salde. Quanto ao subtipo de incidente,
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as infeccdes relacionadas a assisténcia a saide foram as mais
prevalentes. Resultados semelhantes foram observados na Espa-
nha, onde os EA relacionados ao cuidado obstétrico mais fre-
quentes foram os que envolviam intervencées cir(rgicas ou pro-
cedimentos de satde'™.

Os procedimentos realizados no cuidado obstétrico, em especial
os mais complexos e consequentemente os de maior risco, sao
executados no CO e esse pode ser o motivo para que se tenha
verificado associagdo entre esse local e a ocorréncia de EA com
dano grave. Entretanto, nao é possivel descartar a possibilidade
de fragilidades no processo de trabalho desse setor terem favo-
recido EA com dano grave. Sao indicados novos estudos envol-
vendo essas variaveis para avaliacdo dessa hipdtese.

Em relacdo ao turno de ocorréncia dos incidentes neste estudo,
observou-se a predominancia do periodo diurno assim como em
outros estudos, provavelmente pela maior frequéncia de proce-
dimentos®?"?4, Todavia, observou-se que os danos graves tiveram
trés vezes mais chances de acontecerem no turno noturno, suge-
rindo aos gestores maior atencao aos trabalhadores desse turno
para avaliar se a caréncia de treinamentos ou a existéncia de
peculiaridades da organizacdo possa ter relacdo com a ocorrén-
cia de EA nesse turno.

Sobre os incidentes notificados com desfecho o6bito, o presente
estudo apresentou percentual maior do que o encontrado em
estudo nacional com dados do Notivisa (0,6%)*. Sendo que no
Notivisa os dados sdo referentes a populacao geral notificada,
diferente da populacao estudada nesse estudo, que se limita a
mulheres em cuidado obstétrico. Os registros das investigacées
dos casos que resultaram em o6bito no Notivisa sdo escassos, o
que pode dificultar a associacao do 6bito ao EA%,

O profissional que mais notificou foi o enfermeiro, resultado seme-
lhante a outros estudos sobre notificacdes de incidentes®?+%.
Apesar de apenas duas notificaces terem sido realizadas pelos
pacientes neste estudo, é valido ressaltar a importancia do relato
dos incidentes pelos pacientes, auxiliando no desenvolvimento da
cultura de seguranca?, realidade ja verificada em estudo norue-
gués?. O envolvimento do paciente e da familia oferece um cami-
nho promissor para os cuidados de salde de melhor qualidade,
cuidados mais eficientes e melhorias na satde da populacao®.

Por ser um estudo retrospectivo e somente com dados de inci-
dentes notificados, ha limitacdes na generalizagao dos resultados
bem como na associacdo entre as variaveis devido ao desenho
do tipo transversal limitar a compreensao da relacao de causa
e efeito. Todavia, a analise dos dados oriundos de notificacoes
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voluntarias de incidentes possibilita o aperfeicoamento dos ins-
trumentos, bem como contribui para a tomada de decisoes ins-
titucionais em prol da melhoria da qualidade e da seguranca do
cuidado materno e infantil.

CONCLUSOES

Na analise dos incidentes notificados no periodo, observou-
-se que a maioria se caracterizou como EA por terem causado
danos as mulheres e, destes, mais da metade foram classificados
como moderado ou grave com evolucado para 6bito em alguns
casos. Observou-se também que os EA graves tém mais chance
de ocorrer no CO e no periodo noturno, evidenciando a impor-
tancia da instituicdo em implementar estratégias de melhoria
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RESUMO

Introducdo: As bombas de infusdo vém sendo relacionadas ao aumento da incidéncia
de problemas relacionados aos equipamentos médico-assistenciais. Objetivo: Realizar
um diagnéstico situacional referente a manutencado preventiva das bombas de infusao
volumétricas peristalticas. Método: Pesquisa descritiva, quantitativa, realizada em
um hospital federal da cidade do Rio de Janeiro nos meses de abril a junho de 2017.
Resultados: Foram analisadas 371 bombas de infusao volumétricas peristalticas, de duas
marcas distintas. Em relacdo ao registro da Gltima manutencao preventiva, identificou-
se que menos de 10,0% dos equipamentos estudados estavam com a manutencao em
dia, 54,5% (n = 202) apresentavam registro de manutencao preventiva vencido, 5,9%
(n = 22) possuiam registro de manutencao preventiva ilegivel e 29,9% (n = 111), auséncia
de registro de manutencéo preventiva. Conclusdes: O diagnostico situacional encontrado
através da pesquisa foi um parque tecnoldgico desatualizado, com uma defasagem
importante em relacdo a validade da manutencdo preventiva das bombas de infusao
volumétricas peristalticas. As acdes de melhoria iniciaram-se com a atualizacdo dos dados
do patrimonio referente ao quantitativo de bombas de infusao volumétricas peristalticas
da instituicao hospitalar. Posteriormente, os equipamentos com manutencao preventiva
vencida, inelegivel e ausente foram recolhidos, gradualmente, para substituicdo. Por
fim, foi iniciado um monitoramento das condicdes das bombas de infusdo volumétricas
peristalticas para que haja um controle continuo das condicdes destes equipamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Bomba de Infuséo; Avaliacdo da Tecnologia Biomédica; Seguranca do
Paciente

ABSTRACT

Introduction: The increasing incidence of problems related to medical care equipment
- infusion pumps. Objective: To make a situational diagnosis regarding the preventive
maintenance of peristaltic volumetric infusion pumps. Method: Descriptive, quantitative
research, conducted in a federal hospital in the city of Rio de Janeiro from April to
June 2017. Results: 371 peristaltic volumetric infusion pumps of two different brands.
Regarding the record of the last preventive maintenance identified, less than 10.0% of
the equipment studied had maintenance on the day, 54.5% (n = 202) had a record of
expired preventive maintenance, 5.9% (n = 22) had an unreadable record of preventive
maintenance and 29.9% (n = 111) had no record of preventive maintenance. Conclusions:
This situational diagnosis revealed an outdated technology park, with a significant lag
in relation to the validity of preventive maintenance of peristaltic volumetric infusion
pumps. The improvement actions began with the updating of the patrimony data referring
to the quantity of peristaltic volumetric infusion pumps of the hospital. Subsequently,
equipment with expired, ineligible and absent preventive maintenance was gradually
collected for replacement. Finally, a monitoring of the conditions of the peristaltic
volumetric infusion pumps was initiated so that there is a continuous control of the
conditions of this equipment.

KEYWORDS: Infusion Pump; Biomedical Technology Assessment; Patient Safety
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INTRODUCAO

Nos Ultimos anos é crescente a preocupacao mundial com a tema-
tica seguranca do paciente. Desde a publicacao do relatorio To err
is Human: Building a safer health care system, divulgado pelo Ins-
tituto de Medicina dos Estados Unidos, as iniciativas e propostas de
medidas de seguranca no cuidado ao paciente vém aumentando’.

No Brasil, em 2013 foi instituida a Resolucao da Diretoria Cole-
giada n° 36, de 25 de julho, a qual estabeleceu acées para a
seguranca do paciente em servicos de saude publicos ou priva-
dos. Essa Resolucdo enfatiza a criacdao do Nlcleo de Seguranca
do Paciente (NSP) para promover a cultura de seguranca e apoiar
acoes de gestao de risco nas unidades de saude. Um dos princi-
pios adotados pelo NSP esta relacionado com a identificacdo e a
avaliacao de nao conformidades em processos e procedimentos
realizados, além do uso de equipamentos, medicamentos e insu-
mos, buscando promover agdes preventivas e corretivas?.

O Emergency Care Research Institute (ECRI) publica anualmente
um relatorio com questdes acerca da seguranca envolvendo o
uso de dispositivos e sistemas médicos. A partir de um banco
de dados internacional e de uma analise cientifica realizada por
profissionais de diversas areas (engenheiros, cientistas, clinicos,
analistas de seguranca e outros), sao entao listados os dez prin-
cipais incidentes relacionados as tecnologias em saude’.

Nos ultimos relatorios do ECRI, as bombas de infusao (Bl) apa-
recem relacionadas a eventos que oferecem riscos a saude
associados ao uso de tecnologias. Esta discussao visa alertar as
instituicoes de salde a identificar possiveis situacdes de risco
relacionadas as tecnologias e tomar medidas para minimizar a
probabilidade e impacto da ocorréncia de eventos adversos’.

As Bl sao comumente equipamentos de uso hospitalar destina-
dos a regular a infusado de fluidos na corrente sanguinea, dentre
estes, os medicamentos. Os equipamentos geram um fluxo de
liquido a uma pressao superior a pressao do sangue no paciente.
Sao utilizados para administracdo de medicamentos de forma
continua, na quantidade e periodo de tempo programado pelo
operador. Podem ser classificadas conforme o controle de fluxo,
em volumétrica ou ndo volumétrica, ou conforme o mecanismo
de infusdo, em peristaltico, por pistdo ou por seringa“.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
as Bl sdo classificadas como equipamentos médico-assistenciais
(EMA) de alto risco - classe lll, equipamentos com alta probabi-
lidade de ocorréncias de eventos adversos®. Incidentes com esses
equipamentos comprometem a seguranca do paciente e resultam
em maior permanéncia na unidade, dano permanente, interven-
¢ao para manutencao da vida ou possivel contribuicao a morte®.

Diante deste cenario, a partir da experiéncia obtida na Geréncia
de Risco da instituicao hospitalar, onde foi conduzido o presente
estudo, foi identificado o aumento da incidéncia de problemas
relacionados as Bl. Sendo assim, o objetivo desta pesquisa foi
realizar um diagnostico situacional referente ao registro de
manutencéo preventiva das Bl volumétricas peristalticas.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

METODO

Trata-se de uma pesquisa descritiva, com abordagem quanti-
tativa. Foi realizada em um hospital federal da cidade do Rio
de Janeiro, com 165 leitos de internacao, sendo 60 leitos de
Unidade de Terapia Intensiva (UTI), quatro salas cirurgicas, e
que faz parte da Rede Sentinela. A pesquisa foi aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicao hospita-
lar na qual foi conduzido o presente estudo, sob o protocolo
n° 3.154.197.

A revisao de literatura foi feita nas bases de dados: Biblioteca
Virtual de Saude (BVS), Literatura Latino-americana e do Caribe
em Ciéncias da Salde (LILACS) e Scientific Eletronic Library
Online (SciELO), utilizando os descritores: “bombas de infusao”,
“avaliacao da tecnologia biomédica” e “seguranca do paciente”
e o operador boleano AND entre si.

Inicialmente realizou-se um levantamento de dados junto ao
patrimonio do hospital para caracterizar: os tipos, as marcas,
os modelos e a quantidade de Bl nos diversos setores do hospital
(enfermarias, UTI, centro cirrgico e hemodinamica).

Foi realizada uma busca ativa em todos os setores do hospital
que utilizavam Bl volumétricas peristalticas para manejo da
terapia infusional. Com base em um instrumento de coleta
de dados proprio que continha os itens: setor em que a Bl se
encontrava, numero do registro do equipamento e etiquetas
de Gltima e proxima manutencédo preventiva, foi realizada a
analise dos registros de manutencao preventiva das Bl volu-
métricas peristalticas.

Como critério de inclusdo, foram analisadas as Bl volumétricas
peristalticas disponiveis em todos os setores da unidade hospi-
talar, excluindo-se as Bl volumétricas de seringa, as Bl volumé-
tricas de dietas enterais e as Bl volumétrica peristalticas que
estavam em manutencao e/ou avariadas.

A amostragem deu-se por conveniéncia, que é “composta por
individuos que atendem os critérios de entrada e sao de facil
acesso ao investigador”’. E o tamanho da amostra se deu por
conveniéncia de observacao das Bl disponiveis em cada setor.
A coleta de dados ocorreu no periodo diurno (das 7 h as 19 h),
em dias de semana alternados, entre os meses de abril a junho
de 2017.

Posteriormente a coleta de dados, foi comparado o levanta-
mento do patrimonio com os dados da pesquisa.

Os dados foram organizados no programa MS Excel, por meio do
qual foram realizadas analises descritivas, com estatistica sim-
ples e percentual para as variaveis trabalhadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas 371 Bl volumétricas peristalticas de duas mar-
cas distintas, que serao denominadas marca 1 e marca 2. De
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acordo com o ultimo levantamento realizado pelo patrimonio
do hospital, existiam 343 Bl volumétricas peristalticas, de duas
marcas diferentes.

Identificou-se que foi analisado um quantitativo superior ao do
patrimonio (n = 343). Ao final da pesquisa, este problema foi
levado para a chefia responsavel para realizacao das devidas atu-
alizagbes nos prontuarios dos equipamentos.

Os resultados demonstram que 22,1% (n = 82) das Bl corres-
pondem a marca 1 e 77,9% (n = 289) correspondem a marca 2.
Cerca de 66,8% (n = 248) das Bl estavam alocadas nas UTI, 26,7%
(n=99), nas enfermarias, 4,9% (n = 18), no centro cirlrgico e
1,6% (n = 6), na hemodinamica (Tabela 1).

No presente estudo constatou-se a utilizacdo de duas marcas
de BI. Fato preocupante e desaconselhavel pelo protocolo de
seguranca na prescricao, uso e administracao de medicamentos
da Anvisa®, que recomenda a padronizacdo das BI, limitando a
variedade de opcdes, para diminuir o risco de erros. Esta pre-
ocupacdo fundamenta-se nas evidéncias cientificas que rela-
cionam a ocorréncia de erros de medicagdo ao operador e ao
manuseio dos equipamentos, ocasionando incidentes e/ou danos
aos pacientes®.

Atualmente, as crescentes inovacdes e o aumento da depen-
déncia tecnologica nas instituicdes hospitalares estao ocasio-
nando crescimento continuo dos gastos em saude e exigindo
cada vez mais dominio operacional dos profissionais, que ope-
ram essas tecnologias. No entanto, a curva de oferta de EMA,
em especial das Bl, ndo é proporcional a curva de aprendizado
dos profissionais para operar essas tecnologias de forma efe-
tiva e segura®.

0 conceito de dominio operacional vem sendo discutido na lite-
ratura cientifica e pode ser compreendido como “uma analise
das variaveis externas e internas que influenciardao na perfor-
mance da tecnologia e do servico que utiliza a tecnologia”®. Den-
tro desse escopo, destaca-se o termo usabilidade, que é “uma
caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso,
efetividade, eficiéncia e satisfacdo do usuario™.

Entende-se que a multiplicidade de equipamentos com a mesma
finalidade contribui para a auséncia ou inefetividade do dominio
operacional, tornando o ambiente inseguro e comprometendo a
seguranca do paciente. Estudos cientificos®'® evidenciaram que
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a falta de habilidade técnica dos profissionais ao manusearem
as Bl resultou em aumento significativo do nimero de incidentes
com a tecnologia.

Embora as Bl sejam tecnologias estabelecidas, amplamente utili-
zadas e associadas a reducdes nas taxas de erros de medicacao, a
seguranca prometida por esse equipamento s6 é efetiva quando
acompanhada de fator humano preparado para utiliza-lo. A tec-
nologia e o fator humano cada vez mais necessitam estar alinha-
dos e atualizados, para que o resultado final seja satisfatorio
para o paciente' 213,

Sendo assim, o uso seguro da tecnologia perpassa pela capa-
citacdo efetiva dos usuarios que as utilizam, a fim de que os
usuarios possam compreender as funges do equipamento e no
que elas sao Uteis para a assisténcia ao paciente. Um estudo
brasileiro demonstrou em seus resultados que a auséncia de trei-
namento efetivo € o principal fator do déficit de conhecimento e
do desempenho inadequado das tecnologias. Como consequéncia
disso, os operadores - profissionais de salde - ndo usufruem dos
beneficios das tecnologias em sua totalidade’.

Em relacdo aos setores do hospital em que se encontravam
as Bl, ha predominio desses equipamentos nas UTI, pois esses
ambientes sdao destinados a assistir pacientes graves e insta-
veis hemodinamicamente, configurando assisténcia especiali-
zada e de alta complexidade. Comumente, utilizam terapia
endovenosa através das Bl, devido a sua precisdo e seguranca
e, em razao disso, os profissionais intensivistas precisam
observar e entender os codigos emitidos pela Bl, de modo a
direcionar o cuidado aos pacientes e intervir prontamente
quando necessario® ',

Dentro desse cenario, o conceito de fadiga de alarmes é fre-
quentemente observado e se caracteriza “pelo retardo no
tempo ou pela falta de resposta dos profissionais de saide aos
alarmes”™. Esse fendmeno ocorre devido ao excesso de rui-
dos e alarmes dentro de um ambiente de UTI, resultando em
estresse sensorial e dessensibilizacdo, além de comprometer a
seguranca do paciente'™.

Tal discussao ganha importancia, tendo em vista os ultimos rela-
torios publicados pelo ECRI, que alerta sobre os riscos dos alar-
mes quando nao sao priorizados corretamente ou quando sao
parametrizados de forma inadequada'®'’, principalmente em
UTI, onde se faz necessaria alta vigilancia dos equipamentos que

Tabela 1. Distribuicdo de bombas de infuséo por setor, em percentual e nimero absoluto. Rio de Janeiro, 2019.

Marca 1 Marca 2 Total
% (N) % (N) % (N)
Unidade de Terapia Intensiva 2,7 10 64,1 238 66,8 248
Enfermaria 17,8 66 8,9 33 26,7 99
Centro Cirurgico 0,0 0 49 18 4,9 18
Hemodinamica 1,6 6 0,0 0 1,6 6
Total 22,1 82 77,9 289 100,0 371

Fonte: Banco de dados da pesquisa.
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auxiliam na manutencao e tratamento dos pacientes. Contudo,
nao somente nas UTI, mas também nos setores onde o aparato
tecnologico é menor, como, por exemplo, nas enfermarias,
a vigilancia no uso da Bl deve ser minuciosa e a seguranca do
paciente deve ser sempre priorizada.

Nota-se também, a localizacdo das Bl da marca 1 nas enferma-
rias e hemodinamica e da marca 2 nas UTI e centros cirlrgicos.
Esse resultado demonstra a importancia do dominio operacional
sobre um equipamento, pois a selecao e a alocacao das Bl nos
setores da instituicao hospitalar devem ser baseadas no conheci-
mento técnico do equipamento, o que influenciara diretamente
na terapéutica medicamentosa realizada.

E necessario conhecer tecnicamente a Bl para que graficos
como curva de partida e curva de trombeta sejam compreendi-
dos. O primeiro é importante para que os operadores saibam se
existem periodos longos de vazao zero e em quanto tempo a Bl
alcanca a vazao programada. Ja o segundo auxilia o operador a
identificar a continuidade do fluxo. Para drogas de acéo rapida,
a continuidade do fluxo é de extrema importancia. A partir des-
sas informagdes é possivel alocar as Bl em setores especificos,
por exemplo: utilizar as Bl com menores curvas de partida e
trombeta em UTI se faz necessario, devido ao perfil de pacientes
hemodinamicamente instaveis e a utilizacdo de aminas vasoati-
vas, que requerem infusdo rapida e com a menor taxa de flutua-
cao da vazao possivel* 181,

Em relagdo ao registro da Ultima manutenc&o preventiva das Bl
volumétricas peristalticas identificou-se que menos de 10,0% dos
equipamentos estudados estavam com a manutencao em dia,
54,5% (n = 202) apresentavam registro de manutencao preven-
tiva vencido, 5,9% (n = 22) possuiam registro de manutencao pre-
ventiva ilegivel e 29,9% (n = 111) auséncia de registro de manu-
tencao preventiva (Tabela 2).

Para diminuir as chances de erros, as Bl devem passar por
uma revisao técnica anualmente (ou de acordo com o peri-
odo estabelecido pelo fabricante), para serem realizados
ensaios de desgaste mecanico, calibracdo de sensores e pre-
cisao na infusao e para que haja efetividade nos mecanismos
de seguranca que reduzem os riscos de incidentes relaciona-
dos a terapia endovenosa.

Além disso, para garantir o desempenho normal do dispositivo,
recomenda-se que seja executada manutencdo preventiva a
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cada trés anos, incluindo substituicdo da bateria e da membrana
de bombeamento* 8.1,

Os resultados dessa pesquisa apontam que 90,3% (n = 235) das
Bl utilizadas estavam com registros de manutencao preventiva
vencidos, ilegiveis ou ausentes. Ressalta-se que essas Bl estdao
predominantemente nas UTI, local onde se faz necessaria alta
vigilancia em relacdo a terapia infusional, devido ao uso de
medicamentos potencialmente perigosos. Nesse cenario, a tera-
pia endovenosa com BI se torna insegura e pode ocasionar tera-
péutica ineficaz (fluxo baixo) ou tdxica (fluxo alto), dependendo
da falha apresentada pelo equipamento®.

As Bl trabalham gerando um fluxo continuo, preciso e, mui-
tas vezes, altamente seguro. Quando calibradas e utilizadas
da forma correta, os riscos de incidentes sao baixos quando
comparados a outras tecnologias. Os modos convencionais
(ou manuais) de terapia infusional continua resultam em flu-
tuacdes da concentracao da droga e nao garantem precisao
da vazao, o que pode gerar variacoes nos valores estabele-
cidos para o tratamento do paciente. Sendo assim, a infu-
sdo de medicamentos através de uma Bl tende a levar a um
fluxo continuo, reduzindo flutuacdes e assegurando maior
eficacia terapéutica*? (Figura).

Porém, para que a terapia infusional aconteca com o minimo
risco aceitavel, é necessario que o profissional de saude (ope-
rador) seja capacitado para operar a Bl, que a parametrizacao
dos dados ocorra sem erros (dados de velocidade de infusao,
volume total, tempo etc.) e que a calibracao da Bl esteja dentro
dos limiares aceitaveis descritos, obrigatoriamente no manual
de instrucao, pelos fabricantes e pelas normas relacionadas®.

Bl calibradas e inspecionadas anualmente também podem
apresentar defeitos. Quando isso ocorre, os alarmes sao
ativados e impedem o seu funcionamento. Esse mecanismo
melhora consideravelmente a seguranca da infusao, mas nao
elimina completamente possiveis erros. Outros incidentes,
tais como: falha do equipamento, da equipe e erros de usabili-
dade, podem influenciar no desenvolvimento do equipamento
e gerar impacto negativo sobre a seguranca do paciente na
administracao de medicamentos*?'.

A partir desse diagndstico situacional acerca das Bl volumétri-
cas peristalticas foi possivel identificar onde é necessario inter-
vir prioritariamente. As acoes de melhoria iniciaram-se com a

Tabela 2. Distribuicao dos registros de manutencao preventiva das bombas de infusdo, em percentual e nimero absoluto. Rio de Janeiro, 2019.

Marca 1 Marca 2 Total
% (N) % (N) % (N)
Registro de manutencao preventiva dentro da validade 8,1 30 1,6 6 9,7 36
Registro de manutencao preventiva vencido 12,4 46 42,0 156 54,5 202
Registro de manutencao preventiva ilegivel 1,1 4 4,9 18 5,9 22
Auséncia de registro de manutencao preventiva 0,5 2 29,4 109 29,9 111
Total 22,1 82 77,9 289 100,0 371

Fonte: Banco de dados da pesquisa.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria*.

Tempo

Figura. Comparacao de desempenho terapéutico entre a administragdo convencional e a continua.

atualizacdo dos dados do patrimonio referente ao quantitativo
de Bl volumétricas peristalticas da instituicao hospitalar. Poste-
riormente, os equipamentos com manutencao preventiva ven-
cida, inelegivel e ausente foram recolhidos, gradualmente, para
substituicao. Por fim, foi iniciado um monitoramento das condi-
¢oes das Bl volumétricas peristalticas para que haja um controle
continuo das condicdes destes equipamentos.

Sendo assim, notificacbes anteriores, como, por exemplo,
fluxo livre e volume n&o compativel com o tempo de infusao,
nao foram mais identificadas apds essas acoes de melhoria.
No entanto, em analise das notificacdes anteriores, nao foi pos-
sivel afirmar que houve relacdo causal referente ao dominio ope-
racional, ou seja, usabilidade, ja que no periodo estudado nao
foi realizado treinamento.

CONCLUSOES

0O diagnostico situacional encontrado através da pesquisa foi
um parque tecnoldgico desatualizado, com uma defasagem
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RESUMO

Introducgdo: Gerenciar riscos de dispositivos médicos é uma atividade que perpassa todas as
fases do ciclo de vida, sendo essencial para que os produtos disponiveis para uso se comportem
de maneira efetiva e segura. Objetivo: Discutir o modelo de vigilancia pds-comercializacao
de dispositivos médicos (tecnovigilancia) no Brasil, apresentar experiéncias internacionais
e refletir sobre sua insercao na gestao do risco. Método: Revisao narrativa, com base em
regulamentos publicados em sitios institucionais e em textos publicados a partir do ano 2000
no Portal Capes, Biblioteca Virtual em Salde, SciELO e nas bases Bireme, ScienceDirect
e Pubmed, em que a tecnovigilancia é apresentada como acdo do Estado e como parte
do gerenciamento de risco em servicos de salde. Resultados: Diferentes paises adotam
o registro e a inspecdo de boas praticas de fabricacdo como formas de regularizacao de
produtos, o que nao esgota a avaliacao do risco. A notificacao de problemas relacionados
aos dispositivos médicos € uma das estratégias de vigilancia pos-mercado, que se soma
ao intercambio de informacdes entre paises, a estudos de avaliacdo de tecnologias e a
vigilancia ativa nos servicos de saude, agregando dados reais do comportamento durante
o uso. Conclusées: O avanco tecnologico e as mudancas incrementais destes produtos
desafiam o Estado a rever critérios de avaliacao de riscos baseado em dados pré-mercado,
agregando dados relacionados ao pos-mercado, possibilitando a identificacdo de riscos e
intervencao na cadeia de acontecimentos.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnovigilancia; Gerenciamento de Risco; Dispositivos Médicos;
Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Managing medical device risks is an activity that spans all phases of the life
cycle of the product and is essential for the products available for use to behave effectively
and safely. Objective: To discuss on the post-marketing surveillance model of medical device
(technovigilance) in Brazil, present international experiences and reflect on their insertion in
risk management. Method: Narrative review, based on regulations published on institutional
sites and on texts published from 2000 on the Portal Capes, Virtual Health Library, SciELO
and on the bases Bireme, ScienceDirect and Pubmed, in which technovigilance is presented
as the action of State and as part of risk management in health services. Results: Different
countries adopt the registration and inspection of good manufacturing practices as a way
to regulate devices, which does not exhaust the risk assessment. Notification of medical
devices related problems is one of the post-market surveillance strategies, in addition to
cross-country information exchange, technology assessment studies, active surveillance
in health services, and aggregating actual behavioral data during use. Conclusions: The
technological advancement and incremental changes of DM challenge the State to review
risk assessment criteria based on pre-market data, aggregating post-market related data,
enabling risk identification and event chain intervention.

KEYWORDS: Technovigilance; Risk Management; Medical Devices; Health Surveillance
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INTRODUCAO

A inovacdo de tecnologias em salde tem pautado as discussdes
relacionadas a politicas de acesso e de regulacdo dos diversos
produtos e processos em saude. Se por um lado a inovacao traz
inumeras possibilidades de novos tratamentos, com possivel
melhoria na qualidade de vida, por outro, pode também apre-
sentar riscos (previstos ou nao) que necessitem ser gerenciados
e controlados'.

Distintas tecnologias ligadas a saude, que fazem parte do uni-
verso do cuidado, envolvem diferentes graus de sofisticacao e
estdo sujeitas a vigilancia sanitaria (Visa), incluindo os dispositi-
vos médicos (DM)2.

Os DM, também conhecidos como produtos para salde, incluem
os produtos médicos (materiais e equipamentos médicos) e os
produtos para diagnostico de uso in vitro. Sao produtos que
fazem parte da rotina dos mais distintos servicos de atendi-
mento a salide no esforco de diagnosticar e tratar pessoas com
necessidades médicas e para atenuar os problemas enfrenta-
dos por aqueles que possuem deficiéncias funcionais®. Podem
estar envolvidos em procedimentos simples e possuirem menor
acumulo tecnolégico, como: abaixadores de lingua, luvas de
procedimento e seringas, passando por aqueles de maior com-
plexidade, como: implantes ortopédicos de quadril e coluna,
stents cardiacos, produtos para diagnodsticos de doencas como
hepatite, HIV/Aids, tuberculose, equipamentos de monitora-
mento e suporte a vida, dentre outros, sendo essenciais no cui-
dado a saude’+.

Gerenciar riscos no uso de DM é um desafio, ndo somente pelos
inimeros produtos e distintas complexidades e densidades
tecnolodgicas, mas também pela propria nocdo de risco, que é
construida de acordo com cada contexto social, que lhe con-
fere multiplos sentidos®. De maneira geral, os paises buscam
atuar no controle do risco por meio de Autoridades Regulato-
rias (AR), representadas por diversas instituicoes, tanto na fase
pré-mercado como na fase de pds-mercado (tecnovigilancia).
De toda sorte, cabe destacar que ha diversidade nos modelos
de regulacao ao redor do mundo, incluindo paises em que ndo
ha regulacao’*.

Apesar das distintas tecnologias em salide apresentarem risco
em seu contexto de utilizacdo, os DM possuem caracteristicas
peculiares, que se mostram como desafios em seu processo de
acompanhamento, tais como: implantacao no corpo humano (de
forma permanente ou nao), necessidade de curva de aprendi-
zado, vinculacgao a fatores humanos no processo de uso, depen-
déncia de fatores estruturais relacionados a instalacdo, inter-
dependéncia entre DM, a propria complexidade dos produtos,
dentre outros®.

Consagradas propostas terapéuticas caminham junto com novas
tecnologias, tornando os servicos de salde espacos privilegia-
dos de observagcao do comportamento dos produtos, tanto pela
capacidade comparativa das tecnologias, como também pela
possibilidade de identificacao de eventos adversos (EA) e queixas
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técnicas (QT). As novas tecnologias que permitem inimeros
beneficios no cuidado exigem vigilancia mais atenta no controle
de riscos, parte dos quais so se pode reconhecer quando dispo-
niveis ao publico. Neste sentido, estratégias de vigilancia que
permitam o acompanhamento do produto no dia a dia dos ser-
vicos vém sendo reconhecidas como possibilidade de particular
importancia no monitoramento dos DM para uma mais completa
gestao do risco. Os servicos de salde, com seus distintos perfis
de assisténcia a salde, mostram-se capazes de fornecer infor-
macoes mais robustas sobre o desempenho dos DM, subsidiando,
assim, medidas de controle e mitigacao do risco. Em outra frente
de gerenciamento, encontram-se as empresas fabricantes que,
para disponibilizar um produto no mercado, devem possuir infor-
macgoOes que assegurem que os riscos sao “aceitaveis em relagao
ao beneficio proporcionado ao paciente”, assim como demons-
trar que eles foram “reduzidos a um grau compativel com a pro-
tecdo a salde e a seguranca das pessoas”’, devendo manter a
vigilancia durante toda a vida do produto. O Estado, que tem
por atribuicao funcées relacionadas ao desenvolvimento social
e econémico, assumindo importante papel nas questdes relacio-
nadas ao acesso as tecnologias em saude, tem, também, papel
preponderante nas questdes de protecao da salde. Em seu papel
de regulador sanitario, cabe ao Estado realizar atividades de
controle sanitario como mediador dos usuarios e dos produtores,
proporcionando assim “um minimo de seguranca quanto a quali-
dade do produto que se vende e a qualidade do que se compra™®.

0 Estado assume o papel de salvaguarda da sociedade e, atuando
na regulacao dos DM, estabelece critérios minimos para que um
produto possa ser liberado para utilizacao, assim como para
acompanhar seu desempenho. Valendo-se das informacoes de
pos-comercializagdo, o processo de gerenciamento do risco pode
ser compreendido em sua totalidade, nao apenas com informa-
coes obtidas por meio de estudos de bancada ou em processos
controlados, mas a partir da rotina do uso.

No Brasil, a vigilancia de DM é responsabilidade do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que, de acordo com os
preceitos do Sistema Unico de Salde, tem suas atividades des-
centralizadas, em acgdes coordenadas entre os trés entes da
federacao, com diversos niveis organizativos, assim como, com
limitacoes estruturais e diferentes percepcoes sobre o papel da
Visa®. Os entes assumem distintas responsabilidades no geren-
ciamento do risco de DM, tanto nas questdes autorizativas
(pré-mercado) como de pos-mercado.

0 gerenciamento do risco perpassa a vida do DM, sendo necessa-
rios associar e equilibrar o uso das atividades entendidas como
autorizativas aquelas que possibilitam o acompanhamento pos-
-mercado. A proposta deste artigo é discutir o modelo de vigi-
lancia po6s-comercializagdo no gerenciamento do risco dos DM no
ambito do SNVS. Também apresentar experiéncias de AR interna-
cionais e contribuir para a reflexao sobre a necessidade de inser-
cao da tecnovigilancia como elemento importante na gestdo do
risco e tendo como pano de fundo os servigcos-sentinela como
instrumento de vigilancia do comportamento dos DM em uso.
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0 tema DM, na perspectiva da tecnovigilancia, ainda nao se des-
taca no campo das pesquisas, tanto em ambito nacional como
internacional, o que mostra a oportunidade de um olhar mais
especifico sobre o tema, principalmente no ambito da gestao.

METODO

Trata-se de uma revisao narrativa, relacionada ao tema geren-
ciamento de riscos de DM que tem como foco as atividades de
tecnovigilancia. Foram realizadas buscas de textos produzidos,
a partir do ano 2000 (data de criacdo da tecnovigilancia no
Brasil), no Portal Capes, Biblioteca Virtual em Saude (BVS), na
Scientific Electronic Library Online (SciELO) e nas bases Bireme,
ScienceDirect e Pubmed, no periodo de fevereiro de 2016 a maio
de 2019. Algumas referéncias cruzadas foram acessadas pon-
tualmente. Foram utilizadas palavras-chave indexadas como:
“vigilancia de produtos para a satude” (que inclui medicamen-
tos), “dispositivos médicos”, “vigilancia sanitaria”, “gerencia-
mento de risco”, assim como seus correspondentes em inglés.
Também foram incluidos termos nao indexados, mas de uso na
pratica de Visa no Brasil, como “produtos para a satde”, “vigi-
lancia pos-comercializacdo de produtos para a saude” e “tec-
novigilancia”. As palavras-chave foram identificadas no titulo e
no resumo/assunto. Os textos incluidos nesta analise trazem a
vigilancia pds-comercializacdo como politica publica e pratica
de Estado. Experiéncias em tecnovigilancia de servicos de saide
também foram incluidas. Foram excluidos textos que abordavam
seguimento de DM especificos e protocolos e praticas profissio-
nais. Algumas referéncias puderam ser resgatadas pela busca
livre no buscador Google. Sites institucionais foram utilizados
para busca de regulamentos, textos e documentos que susten-
tam a vigilancia de DM no ambito nacional e internacional.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Experiéncias no processo de regulacdo e vigilancia dos
dispositivos médicos nos Estados Unidos, Unido Europeia,
Japao e Brasil

Aautorizacao para comercializacao dos DM segue classificacoes de
risco, que assumem diferentes nomenclaturas e regras, a depen-
der de cada pais, assim como as acdes de pos-comercializacao.

A aderéncia dos fabricantes aos requisitos relacionados as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) tem sido um dado avaliado para
subsidiar a decisao sobre a liberacao ou nao de um produto para
comercializacdo. Dados de pesquisa clinica também fazem parte
das exigéncias para avaliacdo de DM, principalmente, para pro-
dutos de classe de risco mais alto'.

Modelos regulatérios estabelecidos ndao evitam a ocorréncia de
falhas, o que pode ser observado pelas acoes de recolhimento do
mercado de produtos realizadas em ambito global. Os constantes
relatos de EA relacionados aos DM, assim como o grande nimero
de acoes de correcao e de recolhimento, reforcam a ideia de que
os controles estabelecidos na fase pré-mercado sao insuficientes
para que os produtos ndo causem danos ou apresentem falhas®.
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Reforcam também a importancia de se estabelecer mecanismos
de controle pos-mercado que possibilitem antecipar riscos. O
recolhimento do implante mamario francés PIP, em virtude de
aumento de notificacoes, bem como por identificacao de falhas
de BPF, desencadeou inimeras ac¢des de vigilancia ao redor do
mundo, levando a alteracdes de marcos regulatorios’®. Acoes de
recolhimento tém afetado varios produtos ao longo dos anos,
como marca-passos, desfibriladores cardiacos, implantes cocle-
ares e ortopédicos, instrumentais cirurgicos, bombas de infu-
sao, ventiladores pulmonares, entre outros, fabricados nos mais
diversos paises®'.

O Quadro expde, em linhas gerais, o modelo de aprovacao
pré-mercado dos DM dos Estados Unidos, Unido Europeia (EU)
e Japao que, juntos, representam cerca de 85% da producao'?,
0 que os torna relevantes nas discussdes de modelos regulato-
rias e estratégias de vigilancia. E também apresentado o modelo
adotado no Brasil. Os dados trazidos nao sao exaustivos, mas se
propoem a dar elementos para a apresentacao dos modelos de
vigilancia pos-mercado.

Os mecanismos legais estabelecidos pelos Estados Unidos e
Japao, que possibilitam a exigéncia de estudo pos-mercado,
podem ser vistos como uma possibilidade de revitalizacao do
processo regulatorio, numa perspectiva de acompanhamento da
tecnologia*¢. O Japao, nesta logica, apresenta um sistema mais
coeso, tendo em vista que tem estabelecido o prazo para que
determinadas tecnologias sofram reavaliacao, o que gera um
estado de vigilancia maior para os fabricantes, além de permitir
que, a partir da experiéncia do poés-mercado, seja verificado se
os dados de seguranca e eficacia apresentados no pré-registro de
fato encontram eco na fase de uso®.

No Brasil, ndo ha previsao legal que exija que o detentor do
registro apresente estudos de pds-mercado ao SNVS a partir de
notificacées do comportamento dos produtos.

Vigilancia pés-comercializagcdo e seus desafios

Mesmo existindo mecanismos de controle para a regularizacao
de DM, é impossivel prever todos os problemas que irdo ocorrer,
tendo em vista a impossibilidade de antecipar todos os riscos ou
situacoes de uso de um produto. Por isso, as AR buscam esta-
belecer mecanismos de controle também no pés-mercado como
forma de gerenciar riscos.

Em regra, regulamentos e diretrizes, referentes as BPF definem
que fabricantes devem avaliar todas as reclamacoes relaciona-
das ao comportamento de seus produtos, decidindo quais devem
ser investigadas ou ndo e, quando cabivel, desenvolver acdes de
correcdo e de prevencao. Atividades que derivam da observancia
das BPF podem variar em cada pais, o que traz reflexos ao con-
trole do risco para cada sociedade, num dado tempo e espaco.

Os responsaveis legais dos produtos deveriam observar con-
tinuamente a seguranca e o desempenho dos produtos ja
aprovados e que se encontram em uso'’, a fim de eliminar ou
diminuir riscos. Como forma de conhecer o comportamento
dos produtos no mercado, as AR trabalham com notificacoes
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Quadro. Pontos-chave no processo de regulacao de dispostos médicos no Brasil, Estados Unidos, Unido Europeia e Japao.

Brasil

Estados Unidos

Unido Europeia

Japao

Descentralizado - o ente federal
possui atribuicoes especificas
(e exclusivas), como o registro

do produto, Autorizacao de

Funcionamento das Empresas e a

concessao do certificado de BPF.

As acbes de inspecao,
fiscalizagao e tecnovigilancia sao
de competéncia do SNVS.

Modelo de
regulacao

Materiais e equipamentos
médicos sao classificados como
de | - Baixo risco; Il - Médio
risco baixo; Ill - Médio risco alto
e IV - Alto risco™, enquanto os
produtos para diagnostico de uso
in vitro obedecem a classificacdo
de acordo com risco individual
e coletivo'™. Produtos de classe
de risco | e Il sofrem processo
de notificacdo ou cadastro e
nao necessitam de revalidacao.
Os inseridos nas classes Ill e IV
devem ser registrados, sendo
obrigatoria a apresentacéao de
certificado de BPF, assim como
de dados de pesquisa clinica.
Produtos especificos passam pelo
processo de certificacao, sendo
esta uma responsabilidade do
Inmetro, em trabalho articulado
com a Anvisa'™ .

Aprovacao
pré-mercado

Atividades regulatorias
centralizadas no FDA.

Os Estados possuem limitada
competéncia em relacao
a exigéncia de requisitos

regulatorios*.

Produtos sédo classificados
em | - Baixo risco, Il - Médio
risco e Ill - Alto risco. Para
liberagdo, seguem o Marketing
Clearance (sistema de
liberacdo conhecido como
510k), utilizado para produtos
de médio risco, onde a
equivaléncia substancial a
outro produto ja aprovado
é avaliada. Produtos de
risco |, usualmente, sao
isentos do processo 510k.
PMA, sistema de autorizacao
pré-mercado, é aplicado para
produtos de alto risco, onde
seguranca e eficacia devem
ser comprovadas por meio de
pesquisa clinica®%17:18:19,

Estudos pos-aprovacao podem
ser solicitados, tanto para DM
aprovados por meio PMA (cuja
aprovacao foi condicionada ao
estudo), como para produtos
especificos aprovados por meio
do processo 510k ou para os
isentos de aprovacgao.

Modelo misto de regulacao,
dividido entre AR e OC,
entes privados fiscalizados
pelas AR®:2!,

As acbes de
pos-comercializacao sao
de responsabilidade das
AR locais.

Adota os OC para avaliar
produtos em sua fase de
pré-registro. Classifica os
produtos em | - Risco baixo,
lla - Risco moderado; IIb
- Risco moderado a alto; Il -
Risco alto. Nao ha aprovagao
pré-mercado para produtos
de classe de risco |, cabendo
aos fabricantes apresentar
para a AR declaracao de
conformidade com os
requisitos regulatorios.
Para os produtos das classes
lla e llb, os fabricantes
submetem um dossié ao OC,
com dados de seguranca
e desempenho conforme
os requisitos previstos. Os
produtos de classe de risco
Ill, comumente, devem
apresentar estudos clinicos
para aprovacao pelo OC,
assim como dispositivos
implantaveis. A aprovagao
do OC confere ao fabricante
o direito de fazer a
aposicao da marcagao CE
em seu produto e permite
a sua comercializacao em
toda UE%2,

As atividades regulatorias sao
divididas entre o MHLW e o
PMDA?25,

O PMDA estabelece as politicas
relacionadas a testes,
aprovacao, comercializacao/
distribuicao e monitoramento
dos DM e o MHLW é responsavel
por aprovar os novos produtos.
Produtos classificados como
risco | sdo considerados de
extremo baixo risco e, para a
disponibilizacao no mercado, os
fabricantes devem encaminhar
notificacdo de comercializacao
para o PMDA. Os de classe
Il (baixo risco) necessitam
ser certificados por OC. Os
produtos de Risco Ill e IV, médio
e alto risco, respectivamente,
sdo aprovados pelo MHLW, com
base em revisao do PMDA?42,
Produtos de alto risco passam
por uma reavaliacdo entre trés
e sete anos de sua entrada no
mercado, onde as empresas
devem fornecer dados sobre
seguranca e eficacia no
uso real®.

BPF: Boas Praticas de Fabricacao; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Inmetro: Instituto Nacional de Metrologia; Anvisa: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria; FDA: Food and Drug Administration; PMA: Pre-Market Approval; DM: Dispositivos Médicos; AR: Agéncias Reguladoras; OC:
Organismos Certificadores; CE: Conformité Européenne; UE: Unido Europeia; MHLW: Ministry of Health, Labor, and Welfare; PMDA: Pharmaceuticals and

Medical Devices Agency.
Fonte: Elaboragéo propria.

de EA graves relacionadas ao uso dos produtos. As notificacoes
de QT sédo avaliadas se a falha identificada tiver contribuido
ou, numa recorréncia, apresentar o potencial de contribuir
para um EA grave.

A Food and Drug Administration (FDA) utiliza diferentes pla-
taformas e estratégias para o acompanhamento de DM apds a
regularizacao de um produto e sua disponibilizacao no mercado.
A notificacdo de EA para os fabricantes de DM é compulséria e
deve ser realizada conforme regulamento, que determina quais
notificacdes, assim como, prazos e as informagdes necessarias?.
O Manufacturer and User Facility Device Experience Database
(Maude Reports), é um sistema criado na década de 1990 com
o objetivo de capturar as notificacdes voluntarias de servicos de
saude, médicos, pacientes, fabricantes e distribuidores'. Tam-
bém nesta época foi langado o sistema MedWatch, que é amiga-
vel e permite que qualquer pessoa faca uma notificacao?. O
sistema recebe notificagdes voluntarias (usuarios e profissionais
de salide) e compulsorias (servicos de saude, fabricantes, impor-
tadores, distribuidores)®. O Medical Product Safety Network
(MedSun), lancado em 2002, é uma rede colaborativa de cerca
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de 300 hospitais de distintas complexidades, que notifica EA e
que busca compreender problemas relacionados a produtos para
a salide?, visando a antecipacdo de um evento.

A FDA lancou em 2008 a Sentinel Iniciative, uma estratégia de
acompanhamento dos produtos, como resposta a uma exigéncia
do Congresso americano, para que fosse estabelecido um pro-
grama ativo de identificacdo e analise de risco de produtos, sendo
desenvolvido em colaboracdo com diversas entidades publicas e
privadas e com a academia. O sistema deveria ser capaz de obter
acesso e capturar informacoes de diferentes bases de dados e
registros eletrénicos, permitindo a avaliagao proativa dos dados
de seguranca. Inicialmente, foi lancado um piloto, substituido,
em 2014, pela versao completa do sistema®. Apesar de sua
importancia, este sistema ainda tem limitacdes para os dados
referentes a DM, tendo em vista o uso de varias nomenclaturas e
auséncia de dados de identificacdo do produto®'-3.

AEU utiliza documentos orientadores relativos ao tratamento dos
EA relatados. Os fabricantes devem notificar os EA graves para
a AR do estado-membro onde o evento ocorreu. As notificacoes
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devem ser inseridas no European Databank on Medical Devices
(Eudamed). QT identificadas pelos usuarios dos produtos ndo sao
passiveis de notificacdo a AR, mas devem ser comunicadas ao
fabricante. Os estados-membros devem assegurar que os produ-
tos disponibilizados atendam aos requisitos essenciais para sua
livre circulacao?2.

No Japao, a competéncia pelas acdes de pos-mercado é dividida
entre Ministry of Health, Labor, and Welfare (MHLW) e Phar-
maceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), em que este
coleta os dados referentes aos EA de fabricantes e servicos, para
analise e investigacdo, e relata os resultados das investigacdes
ao MHLW, que adota as medidas administrativas pertinentes. As
notificacdes de EA, tanto nacionais como as ocorridas em outros
paises, devem ser inseridas num banco de dados, que é utili-
zado, também, para identificar sinais relacionados a seguranca
dos produtos. A lei determina que os prestadores de cuidado
a saude cooperem com os fabricantes durante um processo de
investigacao. Contam com uma rede de servicos sentinela, como
estratégia de vigilancia, que visa melhorar a capacidade de iden-
tificacdo de problemas e de resposta**.

No Brasil, a tecnovigilancia é responsabilidade de todos os
entes do SNVS. Regulamentos especificos sobre tecnovigilancia,
como o que trata de notificacdo e organizacao desta atividade
nas empresas* e sobre acoes de campo®, associados a outras
resolucoes e legislacoes, e que dao suporte ao tema DM, sub-
sidiam as acoes de pds-mercado. Estes regulamentos definem
os tipos de notificacdes e os prazos para envio ao SNVS. Os
servicos de salde, de maneira geral, devem notificar os EA%®
e, de toda sorte, a Rede Sentinela é reconhecida como refe-
réncia na captacao de dados sobre o comportamento dos pro-
dutos para a tecnovigilancia'™. As notificacdes sdo inseridas no
Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), que
abriga tanto notificagdes voluntarias como compulsorias, dando
acesso a todos os entes do SNVS em tempo real. Dados sobre
EA e relacionados a QT (independente do potencial do risco)
compdéem a base de notificacao e as empresas sao instadas a se
manifestar sobre a investigacao realizada.

Como estratégia de fortalecimento da vigilancia pos-comer-
cializacao, os paises tém a responsabilidade (e o desafio) de
incentivar os usuarios dos produtos para a saude (servicos de
saude e profissionais de saudes, principalmente) a relatar os
incidentes envolvendo o uso dos produtos’3%33. Iniciativas
como a Rede Sentinela no Brasil, o Medsun e Sentinel Inicia-
tive nos Estados Unidos e a rede sentinela japonesa tém apon-
tado neste sentido.

A Rede como estratégia de vigilancia e gerenciamento de risco

Considerando os padrées de producao, de evolucédo tecnologica
e de intervencao, o gerenciamento de risco pode ser entendido
como uma pratica que subsidia acdes para promocao, prote-
cao e prevencao da salide e acdes que possibilitem identificar,
minimizar e reduzir riscos, mostram-se como parte das acoes
de salde publica®.
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Para que se possa intervir de forma efetiva nos riscos é necessa-
rio que estes sejam conhecidos e reconhecidos. A norma ABNT
ISO 31000:2018% traz que diferentes fontes de informacoes
podem ser usadas como base para o processo de gerenciamento
de riscos (como experiéncias, observacoes, opinides de espe-
cialistas, entre outras), cabendo a quem avalia o processo de
triagem e de conformacao dos dados. Neste sentido, Gondim
apontou que identificar os problemas que acometem um local
ou populacao e realizar a avaliacdo de risco sao elementos
basais para que o gerenciamento de risco ocorra. “A avaliacao
devera subsidiar a tomada de decisédo, a escolha de estratégias
e acoes, a orientacao e o monitoramento de todo o processo”¥.
Afirma, também, que o processo de avaliacdo envolve inimeros
fatores e que é necessario definir o contexto. A norma ABNT 1SO
31000:2018 corrobora esta afirmacao ao apresentar que a defi-
nicdo de contexto é essencial, devendo ser levadas em conta
as particularidades de cada organizacao, ambiente, pUblico e a
propria percepc¢ao do risco®.

A necessidade de uma vigilancia extramuros do SNVS levou a
constituicdo da Rede de Hospitais Sentinela, ainda nos idos de
2001, com formalizacao por meio de contratos, em 2002". Os
diversos encontros, oficinas e atividades conjuntas proporciona-
ram sua institucionalizacao, por meio da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 51, de 29 de setembro de 2014%.

A Rede Sentinela, sendo formada por diferentes tipos de servico,
publicos e privados, distribuidos nacionalmente, ocupa espaco
privilegiado como observatorio do uso de DM. Esta estratégia de
vigilancia vem se mantendo exitosa ao longo dos anos no Brasil.
Em dados divulgados, em 2014, de 69.395 notificacdes acumu-
ladas, de dezembro de 2006 a dezembro de 2013, a Rede Sen-
tinela foi responsavel por 42.428 notificacdes, cerca de 60% do
total®. O Notivisa permite que as notificacoes sejam acessadas
em tempo real por todos os entes do SNVS, possibilitando que
estratégias de vigilancia sejam estruturadas a partir do compor-
tamento do produto.

A vigilancia interna nos servicos de salde possibilita a iden-
tificacdo dos possiveis problemas ocorridos que levaram ao
evento, fornecendo, assim, subsidios para o processo de
investigacdo do SNVS, como também dados para o trabalho
com os processos internos do servico para a prevencao de
futuros eventos. Normalmente, ha confluéncia de fatores que
devem ser investigados e trabalhados numa situagao de dano,
tendo em vista que, raramente, este ocorre de maneira iso-
lada. Neste cenario, a investigacdo deve considerar todos os
elementos que cercam o uso de um DM, relacionando fatores
ligados ao uso, ao paciente e as proprias caracteristicas do
produto e da estrutura do servico.

Ao longo dos anos, a parceria estabelecida entre a Rede Senti-
nela e a area de tecnovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) tem se mostrado fundamental para a identifi-
cacao de problemas envolvendo os DM, subsidiando assim pro-
cessos investigativos e medidas regulatorias, como recolhimen-
tos de produtos e de certificacao de luvas*' e outros produtos.
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Ainda com foco em vigilancia, mas numa perspectiva ampliada,
relacionada ao desempenho do produto (para além das QT
e EA), hospitais da Rede Sentinela atuam como Nlcleos de
Avaliacao de Tecnologias (NAT) e compoéem a Rede Brasileira
de Avaliacao de Tecnologias em Salde (Rebrats), coordenada
pelo Ministério da Saude (MS), que visa promover e difundir a
area de avaliacdo de tecnologias (ATS) no Brasil. Os NAT tém
por objetivo inserir nos servicos de saide a cultura da ava-
liagao de tecnologias, fazendo uso das melhores evidéncias
possiveis para que uma tecnologia possa ser incorporada ao
sistema de saude ou retirada por obsolescéncia. A atuacdo do
NAT vai além das demandas internas dos préprios hospitais,
sendo também referéncia para as secretarias de salde, tanto
dos estados e do Distrito Federal, como dos municipios onde
estao localizados, bem como para o proprio MS*2. Nesta logica,
a producao e a difusao de informacdes podem ser entendidas
como estratégicas para o processo de vigilancia, tanto por
gerar conhecimento a respeito de riscos, como por proporcio-
nar acesso seguro aos DM.

Em outra vertente de trabalho, a Rede Sentinela contribui com
a divulgacao e busca ativa de produtos que estao sob acao das
empresas detentoras de registro, proporcionando que o ciclo do
gerenciamento perpasse o espaco do hospital. A area de tecno-
vigilancia divulga, por meio do Portal da Anvisa e dos e-mails da
Rede, comunicacao de risco sobre as acées de campo em curso.
Grande parte destes comunicados tem origem em investigacoes
realizadas pelas empresas, em virtudes de dados de mercado
ou de revisao de seus processos internos, sendo comunicadas a
Anvisa, em atendimento a regulamentacao vigente®. A busca
ativa de produtos, alvo de acées de campo no ambiente do ser-
vico, pressupde compromisso com a seguranca dos pacientes,
além de ser um meio de identificacdo, para o SNVS, do ade-
quado atendimento as BPF pelas empresas, tendo em vista sua
responsabilidade primaria com a qualidade e rastreabilidade
dos produtos.

Regulacao e vigilancia poés-mercado: equilibrio necessario

A necessidade de se regular de forma local, mas pensando que os
produtos tém alcance global, tem levado a discussdes sobre os
processos relacionados a regulacdo de DM.

As AR, por meio de diferentes estratégias e foruns, tém buscado
convergir regulamentos, visando tornar o ambiente regulatorio
menos heterogéneo. De certa maneira, os distintos temas sao
debatidos nestes espacos, mas com maior destaque para os rela-
cionados a registro e inspecao de BPF. Entende-se que a globa-
lizagdo nao identifica fronteiras e ha necessidade de convergir
regulamentos e ampliar a possibilidade de acesso as multiplas
tecnologias. Nesta ldgica, os riscos advindos do uso das tecnolo-
gias, também, nao identificam fronteiras, sendo necessario que
mecanismos de controle sejam repensados e fortalecidos.

Nos modelos atuais de regulacdo ha fragilidades que, de uma
forma ou de outra, acabam proporcionando que produtos sejam
disponibilizados para uso sem a completa observancia dos crité-
rios de seguranca e eficacia estabelecidos na regulamentacao.
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Como exemplo disto: Campillo-Artero® relatou a possibilidade
do uso do mecanismo de aprovacao de produtos de médio risco
(sistema 510k) para produtos de alto risco na FDA. O autor tam-
bém destaca que o mecanismo misto de regulacao adotado pela
UE traz fragilidade, tendo em vista a possibilidade de organismos
certificadores (OC) adotarem praticas diversas das previstas nos
regulamentos. Heneghan e Thompson* trouxeram também que
tanto os Estados Unidos como a UE utilizam da logica da equiva-
léncia substancial entre produtos como critério de autorizacao
de liberacao para o mercado, mas que ha situagdes em que ja
nao se tem mais nenhuma garantia sobre seguranca e eficacia do
produto originalmente autorizado. Hand et al.* relataram que,
no Japao, alguns produtos passam por processos incrementais
para atender demandas de mercado, nao sendo o processo rea-
valiado pela AR. No Brasil, mudancas nas exigéncias relacionados
ao modelo de registro e no prazo de validade** delegaram ao
pos-mercado maior responsabilidade no acompanhamento do
comportamento das tecnologias, mas sem um articulado pro-
cesso de pactuacao e estruturacao do proprio SNVS para exercer
a vigilancia poés-mercado.

Os paises citados possuem distintas realidades, sejam de ambito
estrutural, como econémico-social e dos trajetos de evolucao da
regulacao, mas todos necessitam trabalhar para vigiar os riscos
presentes nas tecnologias, promovendo acdes que levem a segu-
ranga no uso.

Para além do aspecto de regular os produtos, em seus diferentes
processos de producédo e comercializacdo, € necessario que estes
sejam vigiados em seu contexto de uso, relacionando a proposta
de uso do DM com sua real aplicacdo. E preciso compreender que
ao final do processo autorizativo de um DM havera um paciente
e um profissional de salde e que estes sao fundamentais para a
completa compreensao do comportamento do produto. A soma
dos processos relacionados a avaliacao documental e a avalia-
cao do uso proporciona um melhor entendimento sobre os riscos,
assim como potencializa seu gerenciamento.

Neste movimento, em busca de um equilibrio entre a compe-
téncia de regular do Estado e a de vigiar os produtos que sao
disponibilizados para uso, a estratégia de intercambio entre AR
dos eventos relacionados a DM mostra-se como uma proposta
valiosa. Este tema vem sendo discutido, desde a década de
1990, no ambito da Global Harmonization Task Force (GHTF), o
que resultou num documento sobre intercambio de notificacoes
entre AR, com foco nas acoes de campo realizadas pelas empre-
sas*47. Atualmente, o Internacional Medical Device Regulation
Forum (IMDRF), que substituiu o GHTF, trabalha com foco no
intercdmbio de notificacbes que envolvam EA graves que colo-
quem em risco a salde publica, assim como eventos inusitados®.
Atroca de informacao permite, se nao evitar danos, interferir na
sua possibilidade de recorréncia.

A parceria entre os conselhos profissionais e a Visa, tanto
no processo de capacitacdo profissional e no intercambio de
informacdes, como no processo de identificacao de QT e EA na
rotina profissional, podem ser vetores na melhoria das a¢ées
de Visa**,
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A mesma logica de prevencdo de eventos e danos se atribui
ao trabalho em redes de servicos. Servicos de salde, iden-
tificados como Hospitais de Ensino, possuem como uma de
suas atribuicdes desenvolver atividades relacionadas as dis-
tintas vigilancias, entre elas a tecnovigilancia, aprimorando
e aproximado os espacos entre ensino e servico®'. O espaco
assistencial, com seus multiplos processos e tecnologias,
aliado aos complexos casos de salude e distintas especialida-
des, sdo ambientes que requerem vigilancia constante, tendo
como foco a seguranca do paciente e dos demais usuarios do
servico. Estudos como o do Instituto de Estudos sobre Saude
Suplementar® e de Mendes et al.** apontaram elevado nimero
de EA nos hospitais brasileiros, relacionados a diferentes pro-
dutos e processos, sendo que muitos deles seriam evitaveis.
A informacao se mostra como um dos elementos fundamen-
tais para o aprimoramento das atividades, sendo a notificacao
uma importante ferramenta. No Brasil, autores diversos tém
apontado o tema das notificacoes de EA e QT como elemento
importante no processo de aprimoramento dos trabalhos
internos dos servicos de salde, tanto em relacdo a melhoria
da assisténcia, como no maior cuidado com os produtos em
uso. Ha relatos que ainda apontam problemas na cultura e
na qualidade das notificagcdes, com auséncia de dados fun-
damentais para o processo de analise e investigacdo, o que
traz impacto tanto para as atividades internas nos servicos de
saude como para o proprio SNVS45%,56,

CONCLUSOES

Diversos sao os mecanismos de regulacdo e de estratégias de
vigilancia no uso de DM ao redor do mundo. O foco na regu-
lacdo com modelo autorizativo vem dando sinais de exaustao,
tanto pela dinamicidade do mercado, como pela alta e continua
competitividade, que leva a constante inovacdo e incrementa-
¢ado dos produtos pela indUstria, resvalando na prépria capaci-
dade das AR em seu processo avaliativo e autorizativo. Lacunas
nos modelos de regulacdo ao redor do mundo direcionam dis-
cussoes sobre qual melhor caminho a seguir, convergindo passos
de pré e pos-mercado. Ha uma pressao (e tensao) econémica e
social, motivada por novas e antigas demandas em saude, que,
ao mesmo tempo que pleiteiam por mais acesso e tecnologias,
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RESUMO

Introducdo: A aquisicdo de dispositivos médicos sem a analise de qualidade e desempenho
pode resultar na ocorréncia de queixas técnicas ou eventos adversos, de riscos a salde de
pacientes ou usuarios, além de caracterizar mau uso de recursos publicos. Objetivo: Este
estudo revisa os conhecimentos sobre a avaliacdo funcional de dispositivos médicos que
podem contribuir para a prevencao de riscos. Método: Uma revisao bibliografica sistematica
sobre instrumentos de avaliacao funcional de dispositivos médicos foi realizada utilizando
a estratégia de busca nas bases eletronicas: MEDLINE, LILACS, SciELO, Cochrane, ECRI e
website do Ministério da Salde. Resultados: Dez publicacdes continham os critérios de
selecao de publicagées em inglés e portugués, no periodo de 2005 a 2019: oito estudos
clinicos sobre avaliacdo funcional de dispositivos médicos especificos e duas revisdes de
métodos de incorporacéo e aspectos conceituais. Conclusdes: Embora reconheca-se que
um nimero crescente de estabelecimentos de saude realiza avaliacdo prévia as compras,
a escassez de estudos publicados denota a padronizacgao insuficiente do processo e impoe
duplicacao de esforcos. Este artigo aponta que a avaliacao funcional de dispositivos
médicos pode ser uma estratégia preventiva significativa para verificacdo de sua qualidade
e desempenho, sem desconsiderar que o tema merece maior aprofundamento.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacao de Tecnologia Biomédica; Fichas de Avaliacao Funcional de
Materiais; Pré-Qualificacdo; Dispositivos Médicos

ABSTRACT

Introduction: Acquisition of hospital medical devices and supplies without the analysis of
quality and performance may result in the occurrence of technical complaints or adverse
events, patients’ or users’ health risks, and characterizes misuse of public resources.
Objective: This review studies functional evaluation of hospital medical devices, which
may contribute for risk prevention. Method: A systematic literature review on instruments
and tools for medical devices functional evaluation was performed in bibliographic
databases [MEDLINE, LILACS, SciELO, Cochrane, ECRI] and the Ministry of Health website.
Results: Ten publications contained the selected inclusion criteria [and were English
and Portuguese publications from 2005 to 2019], comprising eight clinical studies on the
functional evaluation of specific hospital medical devices and two reviews of conceptual
aspects and methods for devices incorporation. Conclusions: While it is recognized that
a growing number of health facilities conduct purchases pre-assessment, the paucity of
published studies indicates insufficient process standardization and often requires efforts
duplication. This article points out that the functional evaluation of medical-hospital
articles can be a significant preventive strategy to verify their quality and performance,
without disregarding that the topic deserves further study.

KEYWORDS: Technology Assessment Biomedical; Medical Devices Assessment Tools;
Prequalification; Medical Devices
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INTRODUCAO

Atualmente, no cenario de profusdo de ofertas de dispositivos
médicos (DM), cujo desempenho é desconhecido, ou parcial-
mente conhecido’, os requerimentos em conhecimentos técnicos
e cientificos para utilizar novas tecnologias para a saide e, em
especial, para saber compra-los, cresceram exponencialmente.
Ha abundéncia de marcas e modelos, grande diversidade, ele-
vado volume de DM utilizados e complexidade crescente dos pro-
cedimentos em que sao utilizados. As aquisicées de DM devem,
portanto, garantir seguranca aos pacientes e atender efetiva-
mente as necessidades especificas a que se destinam.

Saber comprar é um desafio, tanto na esfera privada como na
gestao publica. “Ha flagrantes problemas em trés frentes da ges-
tdo plblica: existe o uso de tecnologias que ndo dispéem de efi-
cacia constatada, outras sem efeito ou com resultados deletérios
que continuam sendo utilizadas e aquelas eficazes que apresen-
tam baixa utilizagdo”?. Isto enfatiza a importancia do conheci-
mento especifico e aprofundado antes da aquisicdo, salientando
a existéncia da rede intrinseca de interesses, habitos e costumes
que se desenvolve a partir de sua incorporacdo na pratica cli-
nica. Ha ainda o impacto da elevacdo continua dos gastos em
salide e mudancas criticas das necessidades da populacéo, con-
trapondo-se com os recursos dedicados a saude que se tornaram
cada vez mais limitados3.

No setor publico, duas legislagdes preconizam e disciplinam a
sistematizacdo das incorporacdes tecnoldgicas: a Lei n° 8.666,
de 21 de junho de 19934 e a Lei n° 10.520, de 17 de julho de
2002°. A primeira estabeleceu regras para os processos de licita-
cao e contratos administrativos no ambito publico* e a segunda
instituiu a modalidade de licitacao por pregao para a aquisicao
de bens e servicos comuns®, com padrdoes de desempenho que
possam ser definidos em edital. O conhecimento critico e apro-
fundado das caracteristicas técnicas, dos padroes de desempe-
nho, qualidade e das finalidades a que se destinam permite a
especificacdo dos DM na elaboracao dos editais. Estes critérios
técnicos também orientam as fases de classificacdo, julgamento
e selecao dos produtos a serem adquiridos®”’.

Um desafio adicional constitui-se na exiguidade dos prazos
em que estas avaliacoes e decisdes devem ocorrer. Para suprir
esta necessidade, a pratica de uma avaliacdo abreviada tem
sido realizada no nivel hospitalar ou institucional (em inglés,
mini-assessment). Mini-assessment ou Mini-HTA é uma lista de
questdes (check list) relativas aos pré-requisitos e consequéncias
do uso da tecnologia da satde'®.

A avaliacdo funcional é uma das etapas destas avaliacdes abre-
viadas"® e refere-se ao desenvolvimento de conhecimento prévio
a aquisicao de DM especifico(s) por meio de sua pré-qualificacao
e padronizacao ou homologacao de produtos e marcas. A avalia-
cado funcional inclui a verificacdo do cumprimento das exigén-
cias sanitarias vigentes, de antecedentes de queixas técnicas e
eventos adversos associados ao DM, identificacao do programa
de salde no qual se insere, da interacdo com as alternativas
tecnologicas existentes, das necessidades de treinamento
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adicional do pessoal, do impacto em outros programas de saide
correlatos e do “teste funcional”. Este teste funcional é reali-
zado pelo(s) usuario(s) relevante(s), orientado(s) por fichas de
avaliacado, que incluem os parametros expressos em normas téc-
nicas aplicaveis, nas quais o(s) avaliador(es) registra(m) a sua
conformidade ou nao®’.

Embora a avaliagao funcional seja um processo fundamental,
existem poucas experiéncias publicadas internacionalmente® e
também no Brasil®’. Por isto, o objetivo desta revisao foi resumir
os instrumentos de avaliacao publicados que podem subsidiar
este processo e analisar quais foram as abordagens conceituais
subjacentes nos exemplos publicados, visando disseminar méto-
dos e incrementar avaliacoes funcionais para DM.

METODO

Foi realizada uma busca nas bases bibliograficas: (i) Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
(ii) Scientific Electronic Library Online (SciELO), (iii) Biblioteca
Cochrane Plus e The Cochrane Library/Revisdes Sistematicas,
utilizando os termos indexados: “Avaliacdo de Tecnologia Biomé-
dica” e os termos livres: “artigo médico-hospitalar” e “ficha de
avaliacao” ou “formulario de avaliacdo” ou “instrumento de ava-
liacao”. No MEDLINE utilizou-se os termos indexados ou livres:
“Technology Assessment Biomedical”, “Equipment and Supplies”
“instrument”, “tool”, “medical device” que, ao menos, conti-
nham alguma das trés raizes de palavras da expressao “purchas*,
acquir* ou procur*”. Os termos também foram pesquisados nos
sites institucionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e do Emergency Care Research Institute (ECRI). Neste
ultimo, as pesquisas incluiram as bases de dados Healthcare Risk
Control, Medical Devices System e Health Technology Assessment
Information System. A selecdo dos estudos foi limitada ao peri-
odo dos ultimos 15 anos, de 2005 a 2019 (devido a evolucéo e as
mudancas nas tecnologias e normas técnicas), restritos a publi-
cagdes nos idiomas portugués ou inglés, contendo os termos de
interesse e abordando avaliacdo de DM para compras. O critério
para escolha dos idiomas se deu em funcao da trajetéria em
Avaliacdo de Tecnologias em Salde pelos paises de lingua inglesa
(idioma inglés) e o interesse em incluir estudos realizados no
Brasil (idioma portugués).

Os estudos foram coletados em ordem sequencial, restringindo-se
a busca com os conceitos subsequentes, como uma cascata. As
citacées com resumo ou abstract foram colocadas em um docu-
mento de texto de apoio. Isto permitiu revisar estes textos com
o buscador de texto selecionando os conceito-chaves enuncia-
dos. Apenas aqueles estudos contendo as palavras-chave foram
recuperados em texto pleno, nos quais um segundo rastreamento
foi realizado para a verificacao se o objeto avaliado consistia
em um DM. Os estudos foram avaliados por dois pesquisadores,
mediante um instrumento estruturado abordando seu desenho,
a populacao investigada, o objeto estudado, o instrumento apli-
cado ou exemplificado, bem como a analise, os resultados e as
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conclusdes como apresentadas por seus autores. Divergéncias na
abstracao dos itens foram resolvidas por consenso e ratificadas
com revisores.

Os instrumentos de avaliacao apresentados nos estudos constitu-
iram a unidade de analise para a revisdo das dimensodes e cate-
gorias de tdpicos considerados relevantes para pré-qualificar
DM antes de sua aquisicao. Qualitativamente, estes refletem as
dimensbes conceituais que constroem os aspectos que integram
a qualidade do DM, segundo seus autores.

RESULTADOS

Na base MEDLINE, havia 10.760 referéncias relativas a
“Technology Assessment Biomedical”, 1.231 também indexadas
com “Equipment and Supplies”. Entre estas, 540 apresentaram
(“instrument” OR “tool”) termos livres e cinco, publicadas apo6s
2005, observavam os critérios de inclusdo. Na base LILACS havia
135 referéncias, sendo selecionados trés estudos. Os demais
titulos e resumos nao atendiam aos critérios de inclusao. Na base
SciELO/Revista de Saude Pablica/Brasil, havia 140 referéncias,
sendo trés publicacdes que ja estavam selecionadas pela base
LILACS. Na base The Cochrane Library/Revisoes Sistematicas nao
foram identificados artigos contendo os critérios de inclusao. No
site da Anvisa, apenas uma publicacao abordou DM e instrumento
de avaliacao entre as referéncias em materiais de apoio de tec-
novigilancia’. Um Gltimo estudo, realizado recentemente e ainda
nao indexado, nos foi alcancado no ambito da Rede Sentinela.

O Quadro apresenta os dez estudos identificados, conforme o
desenho do estudo.

Dos dez estudos, oito sao observacionais, sendo que sete destes
(os de numeros2, 3, 5, 7, 8, 9 e 10) sdo estudos clinicos compara-
tivos e prospectivos testando critérios para a compra e utilizacdo
de produtos especificos. O estudo 4 foi organizado em quatro
laboratérios-centros para utilizacdo experimental de produtos
especificos. Todos estes oito estudos aplicaram questionarios e
mediram parametros especificos de seguranca e efetividade com
apresentacao de resultados aplicados mediante escores ou esca-
las qualitativas. Os demais estudos (1 e 6) sao conceituais sobre
processo para otimizar compras e instrumento de avaliacao, sem
apresentacao de resultados aplicados.

Os estudos 2 e 7 foram realizados na Inglaterra, onde o sistema
de satde é misto publico e privado com predominancia do setor
publico e onde ha intensa atividade de avaliacao de tecnologias
da satde com o propdsito de planejamento da assisténcia. Com
este proposito, um destes estudos (7) avaliou DM estabelecidos,
de baixo custo de aquisicao e de uso comum, fraldas, que impac-
tam o planejamento dos programas de assisténcia pela probabi-
lidade de alto volume de utilizacao. Um dos dois estudos reali-
zados no Brasil (9) também avaliou um produto de baixo custo
de aquisicao e de uso comum, com alto volume de utilizacao, o
equipo de infusao parenteral.

O estudo 2 realizado na Inglaterra, o estudo 3 de Israel e os
estudos 4 e 8 efetuados nos Estados Unidos avaliaram DM de alto
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custo e relativamente inovadores. Como se instrumenta o pro-
cesso de compras de produtos de alto custo também foi relatado
na Italia (5) e no México (1), denotando comprometimento com
melhorar os processos de aquisicao para a otimizacao na aloca-
cao dos recursos.

0O estudo feito em Israel (3) destaca-se ao avaliar uma tecno-
logia complexa e inovadora: uma caneta com radiofrequéncia
que capta a resposta eletromagnética das células, diferenciando
tecido normal daquele com cancer. Embora o conjunto da caneta
com o emissor caracterize um equipamento para a salde, opta-
mos por incluir esta caneta como exemplo de tecnologia inova-
dora, dada a epidemiologia de cancer.

Ambas avaliagbes de DM de baixo custo de aquisicao, de uso
comum com alto volume de utilizacao (7 e 9) embasaram-se
em dimensdes conceituais de riscos a saude, da seguranca e
dos desdobramentos dados por seu desempenho, apresentando
categorias de analise similares sob diferentes perspectivas. No
estudo inglés sobre as fraldas (7), a perspectiva maior consistiu
no impacto final do desempenho do DM utilizado sobre a quali-
dade de vida de seus usuarios. As categorias de analise inclusas
no instrumento de avaliacao eram: efetividade, durabilidade,
usabilidade, aceitabilidade ou preferéncia. A efetividade das
fraldas foi avaliada mediante quesitos fisico-técnicos, identi-
ficados nas perguntas orientadoras. Os participantes utilizaram
dois ou trés tipos de produtos diurnos e quatro ou cinco daqueles
para uso noturno, descartaveis ou lavaveis e distintos, segundo o
género do participante. Cada quesito do instrumento abordando
aspectos de desempenho, categorias de impermeabilidade e de
usabilidade apresentou uma escala categoérica de cinco pontu-
acodes, variando a classificacao do produto entre excelente e
péssimo. No estudo brasileiro (9), a perspectiva dominante con-
sistiu no gerenciamento dos riscos aos pacientes e usuarios. As
categorias de analise estabelecidas no instrumento refletiram
as mesmas dimensodes ja publicadas nos exemplos destacados do
Manual de Pré-Qualificacdo (6). No instrumento apresentado a
opiniao de 81 hospitais da Rede Sentinela da Anvisa e validado
finalmente pelos cinco juizes, cada atributo avaliado foi pontu-
ado em uma escala continua (de péssimo: 0,00 até excelente:
entre 4,51 a 5,00), o que permitiu conferir a performance da
marca e compara-la as cinco outras dos dois tipos de equipos,
simples ou com reservatorio.

Quatro estudos abordaram avaliacoes de DM inovadores de
alto custo e potencial de alto volume de utilizacdo. Os estu-
dos 2 e 8, referentes a curativos, abordaram principalmente a
dimenséo de seguranca. O método objetivo do primeiro destes
(2) mensurou a densidade em curvas de incidéncia cumulativa
de agravos no sitio operatorio ao longo do periodo, tais como
bolhas cutédneas ao retirar o curativo, permitindo a compa-
racao entre as tecnologias rotineiras estabelecidas e o pro-
duto inovador. O segundo destes estudos (8) também utilizou
medidas objetivas, por meio de um tensiémetro que verificou
a forca para destacar o adesivo como indicador da efetivi-
dade de adesdo e mediu quesitos clinicos como indicadores da
dimensao de seguranca.
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Quadro. Artigos incluidos, de acordo com ano, pais, autor e desenho da pesquisa.

Autor(es), titulo, citacao

Lroeats bibliografica

Resumo estruturado

Spears et al. New tool assess
1. 2005, medical device for patient safety.
EUA The risk management reporter -
ECRI. 2005;4(5):11-12°

Chang et al. CUSUM: A tool for
2. 2006, early feedback about performance?
Inglaterra  BMC Med Res Methodol. 2006 Mar
2;6:81

Karni et al. A device for real-time,
3. 2007, intraoperative margin assessment
Israel in breast -conservation surgery.

AM J of Surgery. 2007;194:467-73""

Burns et al. Assessment of
medical devices: How to
4. 2007, conduct comparative technology
EUA evaluations of product
performance. Int J Techn Assess
Healthcare. 2007;23(4):455-63"2

Desenho: Modificacdo de instrumento preconizado para o processo de avaliacdo de DM, antes de comprar.
Populagéo: Hospitais do grupo BJC Healthcare de St. Louis - Missouri.
Objeto: Processo de compras de produtos para a salde.

Instrumento: Questionario com seis secdes levando em consideragdo, o componente seguranca do
paciente: aspectos do uso clinico e efetividade, de riscos e problemas notificados, de limpeza e
controle de infeccao, de seguranca ambiental e residuos.

Andlise e Resultados: Estudo conceitual do instrumento sem apresentacao de resultados aplicados.

Conclusées: A ferramenta desenvolvida para avaliar DM é similar aos mini-assessments
preconizados anteriormente pelo DACCEHTA, 1994, porém indica explicitamente nas secdes quais sao
os setores hospitalares que devem apoiar o embasamento das solicitacdes de compras dos bens.

Desenho: Estudo clinico observacional prospectivo em um Unico centro sobre a casuistica de um
Unico cirurgiao.

Populacéo investigada: Vinte pacientes operados para artroplastia com substituicao total do quadril
ou joelho.

Objeto: Curativo, gaze azul e Tegaderm.

Instrumento: Escore de incidéncia de bolhas em sitio perioperatério, empolhamento sob o curativo
até a alta.

Analise: Curva de soma cumulativa da densidade de incidéncia em relagao aos limites aceitaveis no servico.

Resultados: Incidéncia inferior a 10% de bolhas em sitio perioperatorio, em relacao aos 10%
aceitaveis no servico.

Conclusées: Curvas de soma cumulativa de densidade de incidéncia de um parametro medindo
desempenho de um produto, em relacao aos limites relevantes e aceitaveis, podem permitir
sinalizar visualmente tendéncias de desvios de qualidade.

Desenho: Estudo clinico prospectivo multicéntrico de método diagnéstico por imagem de reflexo de
ondas de radiofrequéncia comparativamente ao padrao-ouro: histologia.

Populagdo: Cinquenta e sete pacientes submetidas a mastectomia parcial em periodo intraoperatorio.

Objeto: Sonda descartavel transmissora de sinais de radiofrequéncia captados em console possuindo
software/algoritmo classificador de presenca ou auséncia de neoplasia.

Instrumento e Analise: Considerado verdadeiro positivo e concordante para neoplasia se, no tecido
excisado e imobilizado em montagem, as margens apresentaram > 22% de pontos captados em
distancias a < 0,1 cm da margem corada correspondente em exame histoldgico.

Resultados: A sonda detectou em tempo real as margens positivas adicionais em 19/22 pacientes
nas quais o cirurgiao nao pode ver a olho nu e, na auséncia do patologista e exame simultaneo de
congelacao, teriam de ser reoperadas. Porém, nao detectou trés outros pacientes com neoplasia em
margens detectadas no exame simultaneo de congelagao.

Conclusées: Ensaios desenhados para estudar o desempenho de um novo produto-diagnéstico
comparado ao padrao-ouro permitem elucidar o potencial de beneficios.

Desenho: Avaliacao qualitativa comparativa, quasi-experimental, prospectiva e multicéntrica. Cada
sitio de estudo organizou-se em quatro estacoes laboratoriais para cirurgias experimentais, cada
uma com um conjunto padronizado de DM para os diferentes procedimentos.

Populagdo de avaliadores: Quarenta e cinco cirurgides, isentos de conflitos de interesses
declarados, das subespecialidades relevantes nos hospitais locais, em nimero, idade e nivel de
treinamento representativos da area de base da Organizagdo de Compras em Grupo, comparavel a
distribuicao destes na Masterfile da Associagdo Médica Americana. Cada cirurgido, ao operar na roda
das quatro estacoes laboratoriais, realizou teste de 40 das 52 marcas/produtos em estudo.

Objeto: Minimo de 50 amostras “prontas para uso”, doadas e entregues pelos oito fabricantes a cada um
dos hospitais-testadores, de fios de suturas e agulhas e dispositivos para video cirurgia (aplicadores de
clips, grampeadores internos e endoscopicos, trocateres e pingas descartaveis de biopsia).

Instrumento: Questionario abordando parametros de avaliacdo de ergonomia, funcionalidade,
desempenho global, equivaléncia clinica e seu ordenamento relativo, ranking; aplicado em alta voz
em tempo real e anotado imediatamente pelo respectivo técnico da estacao do estudo.

Analise: Comparacdo de escores de 1 a 7 aos mais satisfatorios em escalas de Likert sobre cada
parametro de avaliacdo e ranking de desempenho global; nas respostas dos avaliadores pareados por
género, idade e correlacionados com sua formacao. As variacoes dentro das repetidas expressoes das
preferéncias dos cirurgides, intra-observador, foram controladas mediante analise de covarianca com
técnica de regressao sob modelo de efeitos aleatorios.

Resultados: Um fabricante destacou-se consistentemente com altos rankings, dois outros obtiveram
os mesmos baixos escores em todos produtos e entre todos avaliadores. Estes resultados nao
variaram nos modelos de efeitos fixos ou aleatorios.

Conclusées: Sob avaliacao estruturada, a variavel fabricante possui maior influéncia que as
caracteristicas dos avaliadores.

Continua
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Balestra et al. AHP for the
acquisition of biomedical
instrumentation. Conf Proc IEEE
Eng Med Biol Soc. 2007;2007:3581-
413

5. 2007,
Italia

Brasil. Pré-qualificacao de artigos
médico-hospitalares: Estratégia
6. 2008, de vigilancia sanitaria de
Brasil prevencao/ Anvisa/MS - Brasilia,
2008. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Brasilia’

Fader et al. Absorbent products
for urinary/ faecal incontinence:
a comparative evaluation of key
product design. Health Technology
Assessment, 2008; Vol.12: N. 29"

7. 2008,
Inglaterra

Murahata et al. Preliminary studies
on the relationship among peel
force, quantitative measures
of skin damage and subjective
discomfort. Skin Research and
Technology, 2008;14:478-83"

8.
2008,
EUA

Desenho: Estudo observacional de vida real aplicando o método do Processo de Analise
Hierarquizada (Analytic Hierarchy Process - AHP) antes de comprar.

Populagao: Duas clinicas de cardiologia de um hospital em Torino, Italia.
Objeto: Potencial aplicado do método AHP, como subsidio para selecdo dos implantes a comprar.

Instrumentos: Enquete aos usuarios com a lista das caracteristicas técnicas e de trabalho dos
produtos forneciveis propostos para priorizacao.

Analise: Comparacdo de escores de priorizacdo marcados pelos usuarios, ranking de importancia
com o software, Expert Choice™, e graficos visuais comparativos, performance diagrams.

Resultados: A avaliacao de marcapassos e desfibriladores mediante AHP permitiu a construcao de
modelos visuais, facilmente comparativos e explicaveis aos usuarios, hierarquizando os implantes
forneciveis propostos para as escolhas licitadas. As analises permitem a verificacao de erros,

documentam a consisténcia e graduam o consenso, facilitando o processo de licitagao e compras.

Desenho: Revisdo das estratégias preventivas de pos-comercializacao adotadas por cinco hospitais
para o processo de avaliacdo de produtos para a salde, antes de comprar.

Populagéo: Hospitais brasileiros piblicos universitarios e pertencentes a Rede Sentinela e ao Grupo
de Materiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Objeto: Harmonizar os requerimentos minimos para Boas Praticas de Pré-Qualificacao para o
processo de compras de produtos para a saude.

Instrumentos: Anexo com exemplos de questionarios especificos por grandes classes de artigos
médico-hospitalares.

Analise: Estudo conceitual do processo sem apresentacao de resultados aplicados.

Resultados: Descricao dos processos comuns, da legislacao, antecedente de jurisprudéncia e
regulacao relacionada a aquisicao de artigos médico-hospitalares comercializados no Brasil, bem
como o passo a passo adotados na rotina de pré-qualificacao.

Conclusdes: O Grupo de Materiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria apresenta as experiéncias,
contexto, aspectos estruturais, instrumentais e fluxos dos processos do trabalho para os testes legais,
técnicos e funcionais de pré-qualificacao, revisados sob a luz da literatura relevante de vigilancia de
produtos para a salide e disponibiliza modelos de Fichas para Avaliacao de Materiais.

Desenho: Avaliacdo qualitativa comparativa, dividida em trés estudos de 1, 2 e 1 semana.

Populagéo investigada: Os dois primeiros estudos com 85 membros da comunidade com
incontinéncia urinaria, fecal ou ambas, e o terceiro com iguais condicdes abordando 100 pacientes
internados sob cuidados prolongados ou, se incapazes, seus cuidadores.

Objeto: Produtos absorventes de uso diurno ou noturno, 12 testes (trés produtos em quatro diversos
modelos), 14 testes (trés ou dois produtos em cinco diferentes modelos) e um (um produto em
quatro diversos modelos), respectivamente.

Objetivo: Verificar o desempenho e o custo dos produtos utilizados.

Instrumento: Questionario aplicado mediante entrevista individual, abordando os aspectos de
desempenho, durabilidade, vazamento, seguranca, aceitabilidade ou preferéncia.

Andlise: Quali-quantitativa estratificada pelo peso do produto utilizado (indicador da gravidade
da incontinéncia), escores de 1 a 3 para os vazamentos mais graves e nimero de trocas,
correlacionados com os escores totais de preferéncia de 0% a 100% de aceitabilidade em escala
visual analoga (Likert), incluindo facilidade na troca, tempo para a troca, facilidade ao usar, sem
considerar custo ou contando custos.

Resultados: Este estudo demonstrou diferentes necessidades por género; homens necessitam de
maior niumero ou produtos mais absortivos. As necessidades diurnas, noturnas ou sob diferentes
circunstancias também foram diversas por pessoas.

Conclusées: Dentro do orcamento do sistema de saude inglés pode ser mais custo-efetivo permitir
a escolha pelos usuarios sobre combinacdes de modelos diurnos ou noturnos ou de diferentes
circunstancias. Os produtos existentes nao respondem a todas as necessidades e falta medir o seu
impacto na vida destes incontinentes.

Desenho: Avaliacao quali-quantitativa comparativa, dividida em cinco grupos, segundo o tempo de
exposicao ao produto: 30 min no grupo 1; 6 h, 24 h, 48 h e 72 h no grupo 2 a 5, respectivamente.
Populagéo: Grupos 1 a 3 com seis individuos cada, e sete individuos nos grupos 4 e 5, nos quais os
seis objetos foram concomitantemente aplicados na pele dos 32 abdomens dos pacientes.

Objeto: Amostras padronizadas (1 x 2,5 polegadas e similar espessura) de seis produtos adesivos
disponiveis comercialmente.

Instrumentos e Analise: Medida da forca para destacar o adesivo com testdmetro ténsil, com pinca-
clip a 90°, ligados ao computador; medida da perda de umidade evaporada (indicador da funcao

de barreira da pele) mediante sonda calibrada conectada ao evaporimetro; graduacao de eritema
cutaneo sem corante e quantificacdo de células irritadas na superficie testada mediante captacao
de corante avaliado com cromatémetro de reflexo de xenon; e questao oral sobre desconforto
percebido em escala de 0 a 5 = grave desconforto.

Resultados: A forca para destacar os adesivos diminui gradualmente ap6s os 30 min sem diferencas
entre os produtos exceto em um que adere em mais que o dobro desde o inicio, mas todos apresentam
25% (100 g de forca-massa) nas 72 h ao final. Os escores de desconforto se apresentam paralelos
exceto para o produto mais aderente, que obteve consistentemente o menor escore. As outras medidas
nao diferem entre os produtos. A sensibilidade do cromatémetro necessita mais estudos.

Conclusées: Parametros objetivos podem ser quantificados e correlacionados a medidas subjetivas,
como o desconforto.

Continua
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Desenho: Estudo exploratorio quali-quantitativo e de desenvolvimento de método.
Populagéo: Hospitais brasileiros piblicos universitarios e pertencentes a Rede Sentinela da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Kuwabara CCT. Gerenciamento de  Objeto: Pré-qualificago de equipos de infuséo venosa.
Risco em 'Iv'ecnOVIVgllanIa. Apl!cag_ao Instrumentos: Questionario especifico para esta classe de DM.
dos conceitos Seis Sigmas e técnica
Delphi para o desenvolvimento Analise: Estudo do processo e apresentacao do resultado aplicado.
9. 2009 e validacdo de instrumento de  Resultados: Instrumento de pré-qualificacdo para a aquisicio de equipos de infusdo venosa
Brasil avaliacdo de material medico-  consensuado com 81 hospitais e validado em Londrina por cinco juizes que pontuaram os atributos
hospitalar. Tese de Doutorado elencados em escala de 1: péssimo a 5: excelente, comparando as seis marcas nao identificadas, trés
em En'fermagemfundamental - de equipos simples e trés de modelo com reservatorio. Na média geral, os juizes avaliaram quatro
Universidade de Sao Paulo - Escola  marcas destes equipos como 6timos e dois como bons.
de Enfermagem.de R]bil rao Preto, Conclusdes: O instrumento desenvolvido possui maior detalhamento em atributos legais que a Ficha
2009: 296 p N .- . C o .
para Avaliacdo de Materiais de exemplo de equipos de infusao venosa disponibilizado no Manual de
Pré-qualificacao de artigos médico-hospitalares: Estratégia de vigilancia sanitaria de prevencao (Anvisa/
MS - Brasilia, 2008). O instrumento consensuado possui os mesmos itens para a avaliacao dos atributos
técnicos que o exemplo de equipos de infusao venosa disponibilizado na referida publicacdo precedente.
Desenho: Avaliacao qualitativa do processo de compra de implantes de alto risco na estrutura
hospitalar publica do México.
Populagdo: Amostra representativa de ortopedistas em hospitais, estratificados segundo estado,
setor, nivel de assisténcia e experiéncia profissional.
Objeto: Padrao de decisdes de compra centralizada no México.
Lingg et al. Attitudes of orthopedic Instrumentos: Questionario especifico para esta classe de DM e para estes especialistas sobre quais
10. 2017 specialists toward effects of critérios demonstram sucesso do processo de compras ou nao.
México /P CEAIE PG B k, T Analise: Estudo do processo e apresentacao do resultado aplicado.

Technol Assess Health Care. 2017
Jan;33(1):46-53"

Resultados: Instrumento respondido por 31% (dentre os 600 usuarios elegiveis) demonstrou que

desejam maior participacao e envolvimento para evitar de ter que vivenciar eventos de falha
material; efetividade restrita de DM; aquisicao de tecnologia de DM obsoletos; fornecimento
incompleto de conjuntos de implantes/instrumentos; atraso no fornecimento de implantes e
instrumentos. As decisdes devem ser baseadas em multiplos critérios, incluindo impacto clinico a
curto prazo (por exemplo: estabilidade primaria do implante) e a longo prazo (por exemplo, tempo
de vida Gtil do produto ou sobrevivéncia do paciente com o implante).

Fonte: Elaborado pelos autores.

EUA: Estados Unidos da América; DM: dispositivos médicos; AHP: Analytic Hierarchy Process; Anvisa/MS: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/

Ministério da Saude.

0 terceiro estudo avaliou instrumentais endocirirgicos e de sutura
automatizada para uso em endoscopias e cirurgias videoassisti-
das, minimamente invasivas (4). Estes produtos sao relativamente
recentes e inovadores, mas sobretudo apresentam evolucéo rapida
de aprimoramentos, com custos crescentes. A complexidade de
cada componente adicionado dificulta tecnicamente a avaliacao.
Neste estudo, em quatro estacoes de trabalho experimental, oito
conjuntos destes dispositivos de diferentes fabricantes foram com-
parados mediante teste funcional padronizado. Um entrevistador
aplicou, oralmente em tempo real, sistematicamente em cada
teste o instrumento padronizado, questionando as dimensoes de
seguranca e desempenho, funcionalidade, usabilidade, ergono-
mia, fatores humanos e equivaléncia clinica. A correlacdo entre
as respostas aos distintos quesitos questionados, caracteristicas
dos participantes e do fabricante especifico proporcionou maior
entendimento sobre as justificativas destas preferéncias e desta-
cou a importancia do conhecimento técnico aprofundado do usu-
ario especifico para realizar a avaliacdo. O quarto estudo desta-
ca-se pelo desenho de avaliacdo de dispositivo para diagnostico
(3), medindo sua sensibilidade em comparacao ao padrao-ouro ou
a tecnologia estabelecida na rotina. Neste caso, a caneta possui
transmissor das radiofrequéncias emitidas pelo equipamento e pos-
sui também um sensor de colorimetria, que também depende da
aplicacao de uma terceira tecnologia, um corante, o que, em con-
junto constitui uma avaliagdo de programa de diagndstico. O DM
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inovador flexibiliza o uso do programa em termos de usabilidade,
de facil e rapida aplicacdo, em contexto de programas assisten-
ciais de uso frequente, rotineiramente complexos, que requerem
multiplas equipes profissionais e tempo de resposta prolongado.
Em abordagem mais ampla e genérica no sentido de instrumentar
exemplos de processos de qualificacao para melhores aquisicoes,
mas igualmente avaliando exemplos de processos de compras
especificos de DM de alto custo e com potencial de alto volume de
utilizacdo, na Italia (5) e no México (10), respectivamente, foram
realizadas para marcapassos e desfibriladores (5) e para implantes
ortopédicos (10), mediante questionarios especificos sobre carac-
teristicas técnicas, requisitos e priorizacdo de critérios.

DISCUSSAO

Nas avaliacoes ou nas realizacoes dos testes funcionais de DM,
os estudos enfatizam a necessidade de vincular o treinamento
sistematizado, de acordo com cada tipo de produto, visando
esclarecer a finalidade/uso do DM a ser testado e os principais
pontos a serem observados, bem como as orientacdes para o pre-
enchimento do instrumento. A abordagem de entrevista oral em
tempo real pode constituir um aprimoramento deste processo
em ocorréncia de avaliacdo de tecnologia inovadora com escas-
sas evidéncias, potencial de alto risco e onde um nimero ele-
vado de avaliadores seja requerido. A consideracao dos aspectos
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de conformidade com as normas técnicas, quando aplicaveis, é
qualificada como incontornavel na maioria das publicacdes revi-
sadas. O uso de instrumento estruturado para avaliacao funcio-
nal de DM permite o registro das observacoes realizadas pelos
usuarios, e a quantificacdo e qualificacao das respostas dos ava-
liadores. Esta documentacao pode permitir posterior analise da
sua evolucao, revisao de utilizacao ou confronto frente a desvios
de qualidade, alertas, recalls ou eventos adversos, possibili-
tando o gerenciamento da tecnologia no servico'.

Apesar da constatacdo de ser uma pratica razoavelmente aceita
e realizada no cotidiano das equipes técnicas responsaveis pela
emissdo de pareceres técnicos, padronizagdes e planejamento
para aquisicao de DM, certifica-se a escassez de publicacoes a
respeito de pré-qualificacdo ou avaliacao funcional de DM.

Desta forma, esta revisdao se encontra limitada pela escassa
documentacao, sendo que, no Brasil, provavelmente isso seria
devido a cultura oral vigente no pais. Além disto, outros aspectos
da avaliagao clinica de produtos mais orientados ao bem-estar e
qualidade de vida de seus usuarios sao importantes, mas foram
salientados em apenas dois estudos. Questoes como a seguranca
dos pacientes ou usuarios, riscos inerentes de determinados
DM, a evolucao dos gastos com os DM, bem como o consequente
aumento nos custos hospitalares e o impacto causado no trata-
mento a salude da populacdo sdo uma preocupacao constante?,
mas também possuem escasso numero de publicacdes, consti-
tuindo-se uma lacuna de conhecimentos e objetos que necessi-
tam de melhores estudos.
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RESUMO

Introdugédo: O linfoma anaplasico de células grandes (ALCL) é um tipo raro de linfoma
ndo Hodgkin e alguns relatos tém apontado possivel associagdo entre a sua ocorréncia
e a implantacdo de préteses mamarias, especialmente as texturizadas. Contudo até
0 momento, pouco se sabe sobre o processo da doenca e sua relacdao com os implantes
mamarios. Objetivo: Identificar se ha associacdo entre o uso de implantes mamarios e o
desenvolvimento de ALCL. Método: Foi feita uma reviséo de literatura com busca sistematica
nas bases de dados: Medline via PubMed, Cochrane Library, Embase e Biblioteca Virtual em
Saude (BVS) em fevereiro de 2019, utilizando os termos Breast Implantation e anaplastic
large-cell lymphomas. Resultados: Ao todo foram identificados 797 estudos, dos quais 12
foram selecionados e incluidos no presente trabalho: dois estudos de caso-controle, cinco
registros retrospectivos de banco de dados, um estudo de coorte prospectiva e quatro revisoes
sistematicas de relatos de casos. Os estudos de caso-controle apontaram aumento da chance
de ocorréncia de ALCL nas pacientes com implante mamario. Nos casos de ALCL relatados, a
maioria relaciona-se a implantes de superficie texturizada, entretanto os dados podem estar
enviesados ja que este € o tipo de préotese mais vendida em todo o mundo. Grande parte dos
procedimentos foram realizados por motivos estéticos, seguidos de reconstrucdo mamaria
apos cancer de mama e mastectomia. Nesses casos, nao se sabe se a reconstrucao é um
fator de risco ou agravante para o desenvolvimento de ALCL. Os dados foram provenientes
de estudos realizados nos Estados Unidos da América, Holanda, Suécia, Reino Unido e Italia.
Conclusées: Até o momento, os dados apontaram associacao entre o implante mamario e o
desenvolvimento de ALCL, entretanto ndo ha como se estabelecer relacéo causal.

PALAVRAS-CHAVE: Linfoma Anaplasico de Células Grandes; Implantes Mamarios;
Associacao; Risco; Relacao Causal

ABSTRACT

Introduction: Anaplastic Large Cell Lymphoma (ALCL) is a rare type of non-Hodgkin’s
lymphoma and some reports have indicated a possible association between its occurrence
and the implantation of breast implants, especially the textured ones. However, so far, little
is known about the disease process and its relationship with breast implants. Objective:
Thus, the aim of this study was to identify whether there is an association between the use
of breast implants and the development of ALCL. Method: A systematic literature review
was performed on the databases: Medline via PubMed, Cochrane Library, Embase and Virtual
Health Library (VHL) in February 2019 using the terms “Breast Implantation” and “anaplastic
large-cell lymphomas.” Results: A total of 797 studies were identified, of which 12 were
selected and included in the present study: 2 case-control studies, 5 retrospective database
records, 1 prospective cohort and 4 systematic case report reviews. Case-control studies
have shown increse the chance of ALCL in breast implant patients. In the reported cases of
ALCL, most were relate to textured surface implants; however, data may be skewed as this
is the best-selling type of prosthesis worldwide. Most of the procedures were performed for
aesthetic reasons, followed by breast reconstruction after breast cancer and mastectomy.
In these cases, it is not known whether reconstruction is a risk or aggravating factor for
the development of ALCL. The data came from studies conducted in the United States of
America - USA, Netherlands, Sweden, United Kingdom and Italy. Conclusion: To date, data
indicate an association between breast implant and the development of ALCL; however,
there is no way to establish a causal relationship.

KEYWORDS: Anaplastic Large Cell Lymphoma; Breast Implants; Association; Risk; Causal
Relationship
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INTRODUCAO

0 linfoma anaplasico de células grandes (ALCL) é um tipo raro
de linfoma nao Hodgkin (LNH), que envolve as células do sistema
imune. O ALCL é caracterizado por um crescimento anormal dos
linfocitos T e é subdividido em ALCL sistémico, cutaneo e puro'.
Atualmente, existem duas variantes principais do ALCL: uma
expressa a proteina quinase do linfoma anaplasico (ALK+) e a
outra nao (ALK-), sendo esta ultima a variante mais comum. Des-
taca-se que a expressao da proteina ALK pelas células tumorais
€ um fator prognostico independente preditor de sobrevivénciaZ.

0 ALCL associado a implantes mamarios (breast implant associa-
ted anaplastic large cell lymphoma: BIA-ALCL) é extremamente
raro, atinge a capsula fibroética ao redor do implante e ainda nao
possui patogenia bem elucidada, apresentando-se sob a forma
de seroma ou massa’.

O primeiro caso de BIA-ALCL foi reportado em 1997'. Nas duas
Gltimas décadas, os relatos documentados de casos confirmados
de BIA-ALCL ultrapassam 300. O nimero exato de casos é dificil
de ser determinado devido a auséncia de dados globais sobre
vendas de implantes mamarios e a limitacdes significativas na
notificacao mundial de BIA-ALCL".

Até o momento, pouco se sabe sobre a doenca e sua relagdo com
as proteses mamarias. O diagnostico normalmente ocorre durante
a cirurgia de revisao do implante devido a um seroma atrasado ou
persistente, associado a dor ou inchaco da mama. Em média, o
BIA-ALCL desenvolve-se em 9 anos apds a implantacdo da protese®.

Apesar de o Brasil ser o segundo maior mercado mundial de
implantes mamarios, atras apenas dos Estados Unidos da Amé-
rica (EUA), nao ha dados oficiais nacionais da doenca'. De acordo
com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), a estimativa de novos
casos de LNH para 2018 seria de 10.180, dos quais 5.370 ocorre-
riam em homens e 4.810 em mulheres®.

A Food and Drug Administration (FDA), desde 2011, investiga
a possivel associacao entre este cancer e os implantes mama-
rios, fomentando um registro nacional de casos suspeitos*. Em
2017, os dados da FDA apontaram que a maior parte (56,0%)
dos BIA-ALCL registrados ocorreram em pacientes que tinham
implantes texturizados; 7,0% em pacientes com implantes lisos
e em 36,0% dos casos a informacdo ndo estava disponivel. Em

Tabela 1. Estratégias de busca para cada base de dados.

50,0%, o preenchimento das proteses era de silicone, em 35,0%
de solucéo salina e em 15,0% a informacao nao estava disponivel’.

As superficies dos implantes mamarios possuem uma camada
externa de elastomero de silicone de forma estavel, podendo
ter a superficie lisa ou texturizada. O preenchimento pode ser
de gel de silicone ou solucao salina®. A texturizacao do implante
€ uma irregularidade da superficie do silicone, projetado para
mimetizar a forma e conferir os beneficios dos implantes de
poliuretano, que apresentam menos complicacoes®.

Dado que o FDA aponta que a maior parte dos casos ocorreu em
pacientes com implantes texturizados, o objetivo deste estudo foi
identificar se, de fato, ha associacdo entre o uso de implantes mama-
rios, principalmente os texturizados, e o desenvolvimento de ALCL.

METODO

Foi feita uma revisao de literatura a fim de identificar se as evi-
déncias cientificas apontavam associacao entre o uso de implantes
mamarios, principalmente os texturizados, e o desenvolvimento
de ALCL. Duas perguntas de pesquisa foram norteadoras do traba-
lho: i) “Pessoas com implantes mamarios texturizados apresentam
risco ou chance de desenvolver ALCL em comparacao com pes-
soas com outros tipos de implantes mamarios?”; ii) “Pessoas com
implantes mamarios texturizados apresentam risco ou chance de
desenvolver ALCL em comparacao com pessoas sem implantes?”.

Para tanto, em fevereiro de 2019, foram feitas buscas estrutura-
das, conforme Tabela 1, nas bases de dados: Medline (via PubMed),
Cochrane Library, Embase e Biblioteca Virtual em Saude (BVS).

Foram considerados elegiveis estudos de coorte, caso-controle,
revisdes sistematicas de relatos de casos e observacionais do tipo
registros de banco de dados sobre pacientes com linfomas e/ou
implantacao de proteses mamarias publicados em inglés, portugués
ou espanhol. Nao houve restricdo quanto a data de publicacao.

Nao foram selecionados estudos com animais, in vitro, cartas ao
editor e estudos cujo texto completo nao estivesse disponivel.

Foram excluidos estudos que: i) ndo abordassem pacientes com
implantes mamarios e ALCL; ii) ndo estudassem qualquer um

Bases de dados

Estratégia de busca

Medline via PubMed

((“Breast Implantation”[Mesh]) OR (“Breast Implants”[Mesh]) OR (“Prostheses and Implants “[MESH])) AND ((“Lymphoma, Large-

Cell, Anaplastic”[Mesh]) OR (anaplastic large-cell lymphomas) OR (cd30 anaplastic large-cell lymphoma) OR (ki-1 lymphomas))

Cochrane Library Estratégia 1
Estratégia 2

Estratégia 3

Breast implants
Breast Implantation

Lymphoma, Large-Cell, Anaplastic

Embase ((‘breast implant’/exp) OR (‘breast endoprosthesis’/exp) OR (‘breast prosthesis’/exp) OR (‘silicone breast implant’/exp)) AND
(‘anaplastic large cell lymphoma’/exp))
BVS ((Lymphoma, Large-Cell, Anaplastic) OR (Linfoma Anaplasico de Células Grandes) OR (Linfoma de Células Grandes Anaplasico)

OR (Linfoma Anaplastico de Grandes Células CD30-Positivo) OR (Linfoma de Células Grandes Ki-1) OR (Lymphomas, Ki-1) OR
(Systemic Anaplastic Large Cell Lymphoma)) AND ((Breast Implantation) OR (Prostheses and Implants) OR (Breast Implantation)
OR (Implantes de Mama) OR (Prétese Interna de Mama))
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dos desfechos: incidéncia, prevaléncia, mortalidade, tempo
de desenvolvimento da doenca, fatores contribuintes, risco ou
chance de ocorrer BIA-ALCL.

O processo de selecao dos estudos foi realizado em duas eta-
pas com auxilio da ferramenta on-line Rayyan QCRI (disponivel
em: <https://rayyan.qcri.org/welcome>). Inicialmente, foi feita
triagem a partir da leitura de titulos e resumos por dois revisores
independentes. Posteriormente, os artigos selecionados foram
lidos na integra. Aqueles considerados adequados, segundo os
critérios de inclusdo e exclusao preestabelecidos, foram inclui-
dos no trabalho. Nos casos de discordancias entre os avaliadores,
a decisao foi tomada em consenso.

Os dados dos estudos selecionados foram extraidos com a coleta das
informacdes sobre a populacao, a doenca e os implantes mamarios.

RESULTADOS

Selecao dos estudos

A pesquisa da literatura recuperou 797 estudos, dos quais 112
eram duplicatas. Dessa forma, 685 estudos foram triados por titulo
e resumo segundo os critérios de elegibilidade acima apontados.
Desses, 20 seguiram para fase de leitura do texto completo. Os

artigos que apresentavam potencial de elegibilidade, mas que nao
tiveram seus resumos ou textos completos obtidos, foram exclu-
idos desta revisdo. O total de 12 estudos atenderam a todos os
critérios de inclusao estabelecidos. Os detalhes do processo de
selecao e os motivos para exclusao estao ilustrados na Figura.

Caracteristicas dos estudos

Dos 12 estudos selecionados, a maioria era estudos observacionais
retrospectivos. Foram incluidos dois estudos de caso-controle, cinco
estudos retrospectivos de registro de bases de dados, uma coorte
prospectiva e quatro revisoes sistematicas (RS) de relatos de casos.

Os estudos reportavam dados dos EUA, Holanda, Suécia, Reino
Unido e Italia. Na maioria dos estudos, o procedimento teve
finalidade estética, seguida de reconstrucdo mamaria apos car-
cinoma de mama ou mastectomia profilatica.

Os implantes mais relatados foram os de superficie texturizada.
Porém, em muitos (cerca de 50,0% dos casos), as informacdes
sobre o tipo de implante, superficie e preenchimento eram des-
conhecidas. McGhan, Allergan e Mentor estao entre os produto-
res que mais apareceram nos estudos.

As principais caracteristicas dos estudos incluidos estao apresen-
tadas na Tabela 2 e os principais resultados na Tabela 3.

PubMed (N = 320)
Embase (N = 159)
BVS (N = 209)
Cochrane Library estratégia 1 (N = 56)
Cochrane Library estratégia 2 (N = 31)
Cochrane Library estratégia 3 (N = 22)

o
IS}
o
IS
=
=
S
c
(7]
=

Estudos identificados nos bancos de dados (n = 797)

—>| Remocao de duplicatas (N = 112) |

Estudos triados por titulo e resumo (N = 685) |

Selecao

Artigos nao selecionados por
nao cumprirem os critérios de

inclusdo ou cujos resumos
estavam indisponiveis (N = 665)

Artigos selecionados para avaliacao do texto completo (N = 20) |

()
=]

I
2
a
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<L
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Artigos excluidos (N = 8):

Inclusao

Artigos incluidos (N = 12) |

ALCL: linfoma anaplasico de células grandes.

Delineamento do estudo equivocado (N = 3)
Populacao equivocada - nao abordavam ALCL (N = 3)
Nao reportavam os desfechos de interesse (N = 2)

Figura. Fluxograma do resultado da busca, selecao e inclusdao dos estudos.
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Estudos de caso-controle

Foram selecionados dois estudos de caso-controle, ambos reali-
zados na Holanda, cujas odds ratios (OR) estimadas foram altas,
apontando alta chance de mulheres com implante mamario
terem ALCL. Ambos buscaram identificar se a chance de ALCL
estava associada a proteses mamarias. Importante ressaltar que
a OR expressa se a chance de desenvolver a doenca (no caso, o
ALCL) no grupo de expostos é maior (ou menor) do que no grupo
de nao expostos.

O estudo de Daphne et al.’ foi realizado em duas partes. Na pri-
meira foi conduzida uma pesquisa no banco de dados da base
populacional Pathologisch Anatomisch Landelijk Geautomatiseerd
Archief (PALGA) de cobertura nacional para pacientes com linfoma
mamario diagnosticado entre 1990 e 2006. Depois foi realizado
um estudo de caso-controle aninhado. Na primeira parte, foram
identificadas 11 mulheres com diagndstico de ALCL, das quais oito
tiveram acometimento mamario unilateral e trés, bilateral.

Para o estudo de caso-controle, foi realizada uma analise de regres-
sao logistica condicional para estimar a OR de ALCL associado a pro-
tese mamaria, cujo valor foi de 18,2 (IC95%: 2,1-156,8). Os resul-
tados sugeriram associac@o entre proteses mamarias de silicone e
o desenvolvimento de ALCL. Embora esse aumento de 18 vezes e
o desenvolvimento de ALCL possa causar preocupacao significativa
entre as mulheres com proteses mamarias, deve-se observar que a
chance permanece baixa devido a rara ocorréncia de ALCL da mama
na populacédo (11 casos na Holanda em 17 anos, cuja populacao é
de 8 milhdes de mulheres). Estima-se que a incidéncia de ALCL na
mama varie entre 0,1 a 0,3 por 100.000 mulheres com préteses por
ano (cinco casos em 1,7-5,1 milhdes de pessoas-ano)°’.

0 estudo aponta que, caso as proteses de silicone também este-
jam associadas a linfomas mamarios diferentes de ALCL, a forca
da associacdo entre proteses mamarias e ALCL na mama podem
ter sido subestimadas.

0 estudo de Boer et al.™ analisou se havia um tipo especifico de
implante que pudesse estar mais associado ao ALCL. Quarenta e
trés pacientes foram identificadas com ALCL mamario, dos quais
32 tinham implante mamario ipsilateral e sete tiveram cancer
de mama anterior a implantacdo da prétese mamaria. Dos 146
controles, uma paciente possuia o implante mamario (com fina-
lidade estética) na mama afetada pelo linfoma. Isto resultou
em uma OR de 421,8 (1C95%: 52,6-3.385,2; P < 0,001) para o
BIA-ALCL. Portanto, os autores afirmaram que implantes aumen-
tam fortemente a chance deste tipo raro de linfoma.

No estudo, a prevaléncia estimada de mulheres entre 20 a 70 anos
com implante mamario foi de 3,3% em 2015. Riscos cumulativos de
BIA-ALCL em mulheres com implantes foram de 29 por milhdo em
pessoas com 50 anos e 82 por milhdao em pessoas com 70 anos, ou
seja, € muito maior em mulheres mais velhas. Amédia de idade de
mulheres com BIA-ALCL foi entre 18-75 anos, mas o maior nimero
de casos reportados foi entre 51-75 anos. O nimero necessario de
mulheres com implantes para causar um caso de ALCL da mama
antes dos 75 anos de idade foi de 6.920, evidenciando a raridade
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da doenca. A maioria dos casos diagnosticados ocorreu entre
2011-2016. A maior porcentagem dos implantes corresponde aos
macrotexturizados, das empresas Allergan, Inamed e McGhan'®.

Estudos retrospectivos de analises de banco de dados

Foram recuperados estudos retrospectivos de banco de dados,
dos quais a maioria (3/5) foi realizada nos EUA. No relato de tais
estudos continham as caracteristicas mais comuns dos pacientes,
tais como: os tipos de implantes, em qual mama foi identificado o
linfoma, o tempo do diagnéstico, a média de idade dos pacientes
e os principais sintomas. Todos relataram implantes de silicone ou
solucdo salina, em que grande parte a superficie era texturizada.

O estudo de Srinivasa et al." utilizou banco de dados inter-
nacionais do Brasil, Canada, China, Colombia, Japao, México,
estados-membros da Unido Europeia, Nova Zelandia, Coreia do
Sul e Italia, além de uma pesquisa na base de dados Internatio-
nal Manufacturer and User Facility Device Experience (WAUDE),
fomentada por 40 paises, em que foram analisados, entre 2010
e 2015, um total de 459 relatodrios de dispositivos médicos. Tais
relatorios contém informacdes sobre eventos adversos, mortes
suspeitas associadas a dispositivos, lesoes graves e malforma-
coes. Metastase linfonodal foi relatada em 16 (6,2%) casos,
enquanto em 12 (4,7%) nao foi especificada a ocorréncia de qual-
quer metastase linfonodal. Vale ressaltar que as bases do Brasil
(Sistema de Notificages para a Vigilancia Sanitaria - Notivisa),
Canada (Vigilance Adverse Reaction Online Database - VAROD),
China (China Food and Drug Administration - CFDA), Colombia
(Ministry of Health and Social Protection), Japao (Pharmaceuti-
cals and Medical Devices Agency - PMDA), México (Secretaria de
Salud) e Coreia do Sul (Ministry of Food and Drug Safety - MFDS)
nao apresentaram nenhum caso de BIA-ALCL.

0 estudo de Popplewell et al.” analisou arquivos de pacientes
que apresentavam linfoma primario de células T, entre 1999 e
2007. Esses documentos eram do departamento de Patologia e
Hematologia de Células Hematopoéticas provenientes do banco
de dados de patologia da City of Hope Pathology, USA. Foram
identificados oito casos de BIA-ALCL, sendo que, destes, sete
expressavam o ALK- e um Unico caso de ALCL ALK+, que era de
uma paciente de 15 anos que nao possuia implante mamario.
Os sintomas relatados pelos pacientes foram inchago, acimulo
de liquidos na mama e aumento de massa. Os autores conclui-
ram que ha uma forte inclinacdo em direcdo a histologia ALCL
ALK- na ocorréncia de linfoma primario de células T associados
a implantes mamarios.

0 estudo de Doren et al.> analisou 100 casos de BIA-ALCL docu-
mentados entre 1996-2015 nos EUA. A partir disso, foi identifi-
cada incidéncia de 2,03 casos por 1 milhdo de pessoas-ano com
implantes mamarios texturizados e prevaléncia de uma a cada
30.000 mulheres com implantes texturizados.

Assumindo que o ALCL associado ao implante mamario ocorre
apenas em implantes texturizados, o risco de desenvolvé-lo é
muito maior que o risco de desenvolver ALCL primario com aco-
metimento do tecido mamario na populacao geral (67,6 vezes
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superior), considerando a incidéncia de 3,00 por 100 milhGes por
ano, segundo a literatura.

O estudo aponta associacao, mas nao causalidade. E apresenta
como limitacao o fato de que a doenca ocorre predominantemente
em pessoas com implantes texturizados, uma vez que utiliza dados
de vendas dos EUA de implantes texturizados das empresas Aller-
gan e Mentor, nao avaliando os demais tipos de implantes®.

0 estudo de Dashevsky et al.' avaliou o sistema de informacdes
hospitalares de um centro de cancer dos EUA a fim de revisar o
prontuario eletronico de mulheres diagnosticadas com BIA-ALCL
entre 2010 e 2016 submetidas a reconstrucdo mamaria ou ao
aumento estético na instituicdo. O estudo aponta que nao é pos-
sivel estabelecer correlacdo com a textura dos implantes mama-
rios, dado o pequeno nimero de casos.

Apesar da maior parte dos implantes mamarios serem bilaterais
(10/11, 91,0%), os pacientes s6 desenvolveram BIA-ALCL unilate-
ral. Em 56,0% dos casos, o BIA-ALCL foi diagnosticado do mesmo
lado do céncer anterior®.

O estudo de Campanale et al.™ relatou casos italianos de
BIA-ALCL registrados na base de dados, Dispovigilance. Uma ini-
ciativa da autoridade de salde do governo italiano (Ministério da
Salde) para monitorar, investigar e compreender a real incidén-
cia do BIA-ALCL, além de identificar os dispositivos médicos que
possam estar associados a doenca e seus aspectos clinico-patolo-
gicos. Em 2015, a incidéncia estimada de BIA-ALCL na populacao
italiana foi de 2,8 casos por 100.000 pacientes.

Destaca-se que os dados foram coletados em 2017, porém, os
diagnosticos foram feitos entre 2010 e 2016 e as proteses colo-
cadas entre 1994 e 2012. Cinco casos foram estadiados como
canceres em estagio(s) avancado(s).

Estudos de coorte prospectiva

0 estudo de Wang et al." avaliou a associacao entre implantes
mamarios e a incidéncia de linfoma de células T na coorte Cali-
fornia Teachers Study (CTS), que incluiu 123.392 profissionais
do sexo feminino de escolas publicas. Desse total, dez mulheres
foram diagnosticadas com ALCL, sendo que somente duas rela-
taram ter implante mamario - salino e de silicone. O implante
foi associado a um aumento de 10,9 vezes no risco especifico
de desenvolver ALCL (HR = 10, 9; 1C95%: 2,18-54,00). Nenhuma
delas tinha histérico familiar de linfoma, tampouco de doenca
celiaca identificada. O local primario identificado do ALCL em
uma delas foi a mama e na outra os ganglios linfaticos multi-
plos. Nenhum outro participante do estudo diagnosticado com
qualquer outro subtipo de linfoma de células T relatou o uso
de implantes mamarios, assim como nenhum outro linfoma de
célula T identificado na coorte assim como a mama foi o sitio
primario em nenhum outro linfoma de célula T identificado na
coorte.

Os dados confirmaram uma associacado entre implantes mamarios
e risco de ALCL, porém a ocorréncia de ALCL entre mulheres com
implantes mamarios permaneceu extremamente baixa.
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Estudos de revisdes sistematicas de relatos de casos

0 estudo de Story et al.' realizou uma busca nas bases de dados
PubMed, Embase, FDA e Web of Knowledge, no periodo de 1990
a2012. O estudo incluiu 23 relatos de casos que descreveram 39
pacientes com ALCL nas proximidades do implante - seja de gel,
de silicone ou de solucao salina.

Os sintomas apresentados estavam disponiveis para 34 pacien-
tes, sendo o mais comum o inchaco da mama afetada, que
estava associado a dor em alguns pacientes. Destes, 18 (53,0%)
apresentaram liquido periprostético (1 ano apos o implante), 12
(35,0%) tinham massa palpavel e quatro (12,0%), outras mani-
festacoes. Desses 34 pacientes, um apresentou tanto o liquido
periprostético quanto a massa palpavel. Os implantes mamarios
foram removidos da maioria das pacientes em que tal informa-
cdo estava disponivel (26 de 28 pacientes, 93,0%). Duas pacien-
tes (7,0%) os mantiveram'®.

0 tempo de seguimento estava disponivel para 20 pacientes, o
qual variou de 7 a 108 meses, com uma média de 30 meses.
Vinte e trés pacientes (79,0%) tiveram resposta completa ao
tratamento, quatro tiveram resposta desconhecida (14,0%) e
dois morreram (7,0%), sendo que para esses dois houve compro-
metimento além do sitio primario no momento do diagnostico,
incluindo envolvimento nodal e sistémico.

0 estudo de Rupani et al."” revisou e analisou a literatura publi-
cada sobre malignidades hematopoiéticas associadas a implantes
mamarios. As buscas foram realizadas no Pubmed, entre 1995 e
2014, e recuperaram 83 casos de linfoma associados a implantes
mamarios, dos quais 71 eram ALCL.

Dos 71 casos de ALCL, 66 eram ALK-. Os resultados nao apontaram
associacao com qualquer tipo particular de implante. O estudo
sugeriu que os casos mais agressivos e a baixa taxa de mortalidade
podem estar relacionados a presenca de massas mamarias'.

Os dados compilados sugerem que ha um risco baixo de desenvol-
ver ALCL. Contudo, é necessario que haja maior conscientizacao
da populacdo sobre a associacdo entre implantes mamarios e o
desenvolvimento de ALCL, e que os pacientes que desejam por
implantes mamarios devem ser informados sobre o risco’.

O estudo de Kim et al.™ analisou relatos de casos notificados
de linfoma ndo Hodgkin em pacientes com implantes mama-
rios. As buscas foram realizadas nas bases de dados PubMed,
Embase e Web of Science. Trinta e quatro artigos foram inclu-
idos no estudo, reportando 36 casos de linfoma nao Hodgkin
em pacientes com implantes mamarios, dos quais 29 (81,0%)
eram ALCL.

Dos 29 casos de ALCL, em 20 (69,0%) o implante afetado foi
removido e em um caso (3,0%) o implante foi mantido. Nos
demais oito casos (26,0%), nao havia informacao disponivel
sobre o assunto. A maioria dos relatos de ALCL (n = 21, 72,0%)
nédo indicou se a capsula estava ou nao associada a inflamagao.
Vinte e cinco dos 29 casos de ALCL (86,0%) eram negativos
para ALK'.
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Na maioria dos casos (16 de 29, 55,17%), a mama afetada foi a
direita, seguida da esquerda (12 de 29 casos, 41,98%). Apenas
um paciente (3,45%) teve manifestacao bilateral. No que con-
cerne a localizacdo do implante, poucos casos tinham tal infor-
macao, a maioria dos casos (27 de 29, 93,00%) nao reportavam
essa informacao.

Dos pacientes que tiveram cancer prévio, o tempo médio entre
o primeiro cancer e o diagnostico de ALCL foi de 14,7 anos
(variando de 7 a 32 anos) - segundo dados provenientes de 10
casos. Dois pacientes dos 29 (7,0%) tinham histérico de linfoma
de célula T prévio e o tempo médio entre a manifestacao do lin-
foma célula T e o diagnostico de ALCL foi de 1,8 anos (variando
de 1 a 2,5 anos)®.

No estudo de Jewell et al.”®, a busca foi conduzida no PubMed
limitada a artigos em lingua inglesa publicados entre janeiro
de 1990 a outubro de 2010. O objetivo do estudo foi identificar
casos publicados de ALCL associado a mama. Estudos sobre ALCL
cutaneo que nao envolvessem o tecido mamario periprotético
foram excluidos.

Um total de 18 publicacoes foram recuperadas, as quais des-
creviam 27 casos de ALCL em pacientes com implante de gel de
silicone e solucao salina. Proporcdes semelhantes de pacientes
tinham proétese dos dois preenchimentos'.

A manifestagao clinica mais comum foi inchaco mamario unilate-
ral relacionado a coleta de fluido periprotético tardio (1 ano apos
o implante). Amama inchada as vezes era relatada como dolorida
e sensivel ao toque, mas raramente com contratura macica ou
capsular. Além disso, os sintomas constitucionais (febre, perda
de peso e sudorese noturna) raramente foram relatados. Ja nos
pacientes diagnosticados com ALCL sem fluido periprotético tar-
dio (n = 14), a apresentacao ao diagnodstico variou: trés apresen-
tavam massa; um, dor e inchaco; e dois, contratura capsular®.

A textura do implante foi relatada em apenas cinco casos
(todos de superficie texturizada), impedindo a determinacao
de qualquer padrao de associacao entre ALCL e texturizacao do
implante. A maioria dos casos era ALK-. A maioria dos pacien-
tes (59,0%) nao apresentava doenca disseminada e ficou livre de
doenca apos um acompanhamento médio de 16 meses (variando
de 7 a 48 meses) apos terapia™.

Uma associacdo, sem evidéncia de causalidade, foi relatada entre
implantes mamarios e o desenvolvimento de ALCL. Contudo, mais
estudos sdo necessarios para confirmar a associacao. ALCL asso-
ciado a mama ocorreu raramente em mulheres com e sem implan-
tes mamarios, com e sem antecedentes de cancer, com e sem a
presenca de liquido periprotético tardio e com diferentes tipos de
implantes (nao se limitou a um tipo especifico de protese)™.

DISCUSSAO

Foram encontradas poucas evidéncias que atendessem as per-
guntas de pesquisa. A maioria nao relaciona o tipo de textura
com o linfoma, nem o tipo de implante.
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As evidéncias encontradas apresentaram limitacdes, entre elas,
destacam-se:

i. Pequena quantidade de estudos realizados até o momento
com boa qualidade metodoldgica que respondessem as per-
guntas de pesquisa. A maior parte das informacdes sao pro-
venientes de relatos de casos, tipo de estudo nao selecio-
nado para essa sintese;

ii. Pequeno nimero de BIA-ALCL estudados nos estudos (casuis-
tica pequena), o que ndo permite muitas inferéncias, ja que
o poder estatistico de amostras pequenas é reduzido. O fato
de o carcinoma ser raro esbarra na escassez de resultados
para a questao;

iii. A maioria dos estudos nao apresentou duracao adequada
para a observacao do desfecho de interesse - acompanha-
mento por pelo menos 10 anos, tempo necessario para o
desenvolvimento do ALCL, segundo a literatura.

Até o momento, os dados apontam que o implante mamario
aumenta o risco e/ou a chance de BIA-ALCL. Os resultados indi-
caram associacao, mas nao relacao causal. Vale ressaltar que,
mesmo que haja aumento do numero de BIA-ALCL, ainda ha
escassez de dados que permitam inferir sobre a ocorréncia de
BIA-ALCL, isto porque a casuistica de ALCL é pequena, por se
tratar de uma doenca rara.

E importante destacar que os estudos de caso-controle sao deli-
neamentos ideais para doencas raras, pois iniciam a investiga-
cao a partir do efeito (a doenca) e avaliam retrospectivamente
os fatores de risco (as causas). Desta forma, permitem inves-
tigar simultaneamente diferentes hipoteses de causa e origem
da doenca, além de identificar prevaléncia™. Os resultados dos
estudos encontrados apontaram chances muito maiores (OR ele-
vada) de ALCL nos pacientes com implantes mamarios, contudo
nao estratificam por tipo de implante e textura. Sao necessarios
mais estudos com periodos de acompanhamento adequados, com
maior nimero de mulheres, geracdes, poder estatistico, dife-
rentes tipos de implantes e empresas produtoras para avaliar
melhor tais questoes.

Um estudo epidemioldgico dos EUA revelou uma prevaléncia de
33 casos de BIA-ALCL por 1 milhdo de pessoas com implantes
de mamas texturizadas. A literatura australiana relata uma inci-
déncia maior do que nos Estados Unidos. Na Asia, quase nao ha
casos relatados e na América Latina, apenas alguns'®'®. Ademais,
o fato da maior parte dos dados ser proveniente dos EUA prova-
velmente esta relacionado ao alerta emitido pelo FDA e ao histo-
rico dos EUA serem o pais que mais faz cirurgias de implantacao
mamaria. Destaca-se ainda que haja possibilidade de subnotifi-
cacao nos demais paises.

Importante considerar que praticamente todos os estudos apon-
taram uma taxa superior de amostras com implantes texturiza-
dos em relacao aos lisos. Isso ocorre porque os implantes tex-
turizados sdao aproximadamente 85,0% mais vendidos em todo
o mundo em relacao aos lisos. Por esta razao, pela pequena
quantidade de casos existentes (n) e por haver poucos estudos
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de boa qualidade realizados, nao se pode afirmar que implan-
tes texturizados sao diretamente associados ao ALCL, tampouco
estabelecer relacdo biunivoca'.

Nao foram encontrados estudos que explorassem a relacao da con-
tratura capsular e o BIA-ALCL. Foram encontrados estudos que
reportaram contratura capsular, porém nao se sabe se, de fato,
ela é um fator de risco ou se ha relagdo causal com o BIA-ALCL.

Implicagcdes para pratica e pesquisa

Dado que os resultados da revisao apontam que sido necessarios
mais estudos para avaliar o papel dos implantes texturizados na
etiologia do ALCL, o fomento a pesquisa € uma forma de obter
mais dados qualificados para avaliagao estatistica. Ademais, o
incentivo para a criacao de registro colaborativo de bancos de
dados, como apontado em alguns estudos, é fundamental para
que os orgaos reguladores de diversos paises mantenham dados
obrigatdrios desses pacientes, contendo informacdes que abran-
jam desde o produto até manifestacdes clinicas. Desta forma, as
autoridades regulatorias poderiam monitorar os desfechos des-
ses pacientes, identificar potenciais problemas relacionados a
saude e intervir com medidas regulatorias, conforme necessario.

Tais medidas podem ser incentivadas nao so pelas autoridades
sanitarias, como também por sociedades nacionais e internacio-
nais de especialidades médicas afins a tematica.
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RESUMO

Introducdo: Dentre as estratégias propostas no Programa Nacional de Seguranca do
Paciente esta a promocado da cultura de seguranca do paciente. Objetivo: Apresentar
a experiéncia do NUcleo de Seguranca do Paciente durante o ano de 2018 na promogao
da cultura de seguranca do paciente. Método: Aplicacao de metodologias ativas de
aprendizado, em um hospital publico de médio porte de Minas Gerais, pertencente a
Rede Sentinela da Anvisa. Resultados: A campanha “10 Metas - Seguranca do Paciente”
foi originada apds a identificacdo e a priorizacdo dos macroproblemas relacionados a
seguranca do paciente na instituicdao. As 10 metas definidas foram: 1) Comunicacao
efetiva; 2) Prevencao de queda; 3) Cirurgia segura; 4) Prevencao de lesao por pressao; 5)
Uso seguro de sondas e cateteres; 6) Identificacao segura; 7) Seguranca medicamentosa;
8) Cuidado limpo e seguro; 9) Paciente envolvido; e 10) Uso seguro e racional do sangue.
A estruturacdo das estratégias educacionais foi pautada em metodologias ativas de
aprendizado e problematizacao. Conclusdes: Observou-se que o uso de metodologias
ativas pode estimular e induzir os colaboradores e usuarios a discutirem e a conhecerem
o sentido da cultura de seguranca do hospital.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do Paciente; Evento Adverso; Metodologias Ativas de
Aprendizado; Educacao Permanente

ABSTRACT

Introduction: The promotion of the patient safety culture makes part of the strategies
proposed in the National Patient Safety Program. Objective: This paper presented the
experience of the Patient Safety Nucleus during 2018 in promoting the patient safety
culture. Method: The use of active learning methodologies in a medium-sized public
hospital in Minas Gerais, that belongs to the Sentinel Network of Anvisa. Results: The
“10 Goals - Patient Safety” campaign originated after the identification and prioritization
of the macroproblems related to patient safety in the institution. The 10 goals defined
were: 1) Effective communication; 2) Fall prevention; 3) Safe surgery; 4) Prevention of
pressure injury; 5) Safe use of probes and catheters; 6) Safe identification; 7) Drug safety;
8) Clean and safe care; 9) Patient involved; and 10) Safe and rational use of blood. The
structuring of educational strategies was based on active learning and problematization
methodologies. Conclusions: It was observed that the use of active methodologies can
stimulate and induce employees and users to discuss and know the meaning of the hospital
safety culture.

KEYWORDS: Patient Safety; Adverse Event; Active Learning Methodologies; Permanent
Education
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Almeida PP Metodologias ativas para a cultura de seguranca

INTRODUCAO

O relatério de Medicina da Academia Americana de Ciéncias
“To err is human: building a safer health system” é um marco
internacional em seguranca do paciente devido a apresentacdo
de dados alarmantes sobre danos sofridos por pacientes ame-
ricanos, com cerca de 44.000 a 98.000 6bitos anuais nos Esta-
dos Unidos decorrentes de eventos adversos (EA) relacionados a
assisténcia hospitalar. Segundo o relatério, anualmente cerca de
1 milhdo de pacientes admitidos nos hospitais americanos sofria
EA relacionados a assisténcia, sendo mais da metade destes
eventos decorrentes de falhas evitaveis'.

Com o propodsito de despertar a consciéncia e o comprome-
timento politico para melhorar a seguranca na assisténcia
e apoiar os Estados-Membros no desenvolvimento de politi-
cas publicas, foi criada a Alianca Mundial para Seguranca do
Paciente em 2004 pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).
Numa parceria com a Comissao Conjunta Internacional (Joint
Commission International - JCl), a OMS tem incentivado a
adocao de seis metas internacionais de seguranca do paciente
com a finalidade de promover boas praticas para a reducao
de riscos e EA em servicos de salde. As seis metas sdo: 1)
identificar corretamente o paciente; 2) melhorar a comuni-
cacdo entre profissionais de satde; 3) melhorar a seguranca
dos medicamentos de alta vigilancia; 4) assegurar cirurgia em
local de intervencao, procedimento e paciente corretos; 5)
higienizar as maos para evitar infeccoes relacionadas a assis-
téncia a salde; e 6) reduzir o risco de lesdes ao paciente em
decorréncia de quedas?.

Continuando esse movimento, no Brasil, em 2013, o Ministério
da Saude instituiu, através da Portaria n° 529, de 1° de abril,
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Na sequ-
éncia, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publi-
cou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de
julho de 2013, tornando compulséria a notificacdo dos EA ocor-
ridos nos estabelecimentos de Saide do territério nacional. No
artigo 2° da referida RDC, foram excluidos do escopo desta reso-
lugdo os consultorios individualizados, os laboratdrios clinicos e
os servicos moveis e de atengao domiciliar.

Dentre as estratégias propostas no PNSP esta a promocao da cul-
tura de seguranca do paciente. A luz da RDC n° 36/2013, enten-
de-se cultura de seguranca como:

conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos
que determinam o comprometimento com a gestao da
salde e da seguranca, substituindo a culpa e a punicdo
pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar
a atencao a saude>.

Por sua vez, a Seguranca do Paciente é “[...] a reducdo a um
minimo aceitavel do risco de danos desnecessarios relacionados
aos cuidados de satde” e incidente é um “evento ou circunstan-
cia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessa-
rio ao paciente”“.
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Nesta perspectiva é reconhecida a falibilidade do ser humano
e, a0 mesmo tempo, a necessidade de vigilancia constante e de
estratégias de prevencao de erros e de danos ao paciente, para
as quais a capacitacao dos profissionais responsaveis pela pres-
tacao de cuidados é essencial.

Para a transformacdo do cotidiano e das praticas profissionais
€ necessaria a promocdo de aprendizado no trabalho, ou seja,
de acbes de Educacdo Permanente em Salde (EPS). A EPS se
resume na proposta de incorporacao na rotina de trabalho das
instituicées, praticas de ensino e aprendizagem significativa,
com o objetivo de gerar reflexao sobre o processo de trabalho e
mudanca institucional®.

Em 2004, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Educacdo Permanente em Salde (PNEPS) com a finalidade de
desenvolver os profissionais do Sistema Unico de Sa(de (SUS),
por meio da articulacao e integracao entre ensino, servico e
comunidade. Com o intuito de melhorar as praticas do trabalho,
a PNEPS busca, através de reflexoes criticas, aliar a academia ao
universo laboral provocando a intersecao entre o aprender e o
ensinar na realidade dos servicos®.

A EPS é estruturada a partir da problematizacao dos eventos
da realidade no trabalho, onde a busca por solucées valoriza
os conhecimentos e as experiéncias prévias de cada individuo®.
Nessa vertente estao ancoradas as metodologias ativas que lan-
cam meio da problematizacdo como estratégia de ensino-apren-
dizagem, para que o aprendiz seja motivado a examinar, refletir,
relacionar vivéncias prévias e ressignificar novas descobertas®.

O termo “metodologia ativa” se refere a uma concepcao de
educacédo critico-reflexiva, que se fundamenta no estudante
como promotor da sua propria acdo educativa®. Nesse processo,
a autonomia e liberdade sao valorizadas no sentido de o aluno
ser o protagonista no desenvolvimento do seu proprio conheci-
mento. As metodologias ativas se apresentam como ferramentas
necessarias para a ampliacdo de novas possibilidades de escolha
num processo de tomada de decisao’.

O objetivo deste trabalho foi apresentar a experiéncia de um
hospital pUblico de médio porte de Minas Gerais na promocao
da cultura de seguranca do paciente, a partir do uso de metodo-
logias ativas de aprendizado no desenvolvimento da campanha
“10 metas - Seguranca do Paciente” durante o ano de 2018.

METODO

Este trabalho caracteriza-se como um estudo descritivo, do tipo
relato de experiéncia, desenvolvido pelo Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP) durante o ano de 2018.

O cenario onde a experiéncia foi desenvolvida se caracteriza
como um hospital pUblico de Minas Gerais, referéncia de aten-
dimentos de média e alta complexidade para a macrorregiao
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noroeste do estado, com 120 leitos e pertencente a Rede Senti-
nela da Anvisa ha aproximadamente 10 anos.

A campanha “10 Metas - Seguranca do Paciente” foi originada
apos a realizagdo da identificacdo e priorizacdo dos macropro-
blemas relacionados a seguranca do paciente na instituicao, por
meio da aplicacdo do diagrama de afinidades e matriz de priori-
zacao com os membros do NSP. Essas ferramentas foram escolhi-
das devido a facilidade de aplicacéo e de alcance dos resultados.

A identificacdo dos macroproblemas foi a primeira etapa do
planejamento da campanha, realizada por meio de brainstor-
ming: cada membro do NSP escrevia em uma tarjeta um pro-
blema envolvendo a tematica da seguranca do paciente. Cada
participante recebeu trés tarjetas, ou seja, cada um tinha a
oportunidade de registrar até trés problemas de seguranca.
Posteriormente, as tarjetas foram numeradas e coladas em um
quadro, expondo todos os problemas de seguranca percebidos
pelos participantes®.

Asegunda etapa envolveu a aplicacao do diagrama de afinidades.
As tarjetas foram agrupadas por meio de nicleos de sentidos e
cada agrupamento recebeu o titulo que melhor representasse os
problemas mencionados®.

Apos a identificacdo dos macroproblemas, procedeu-se a ter-
ceira etapa: priorizacao do macroproblema.

A priorizacdo dos macroproblemas é necessaria para apoiar a
tomada de decisao e para direcionar qual é o problema que tem
gerado maior impacto com viabilidade de intervencao. Sendo
assim, os macroproblemas foram organizados em uma tabela na
qual para cada item era dada uma pontuacao variando de 0 a 3
(0-baixa; 1-significativa; 2-alta e 3-muito alta). A matriz deciso-
ria utilizada avaliou as dimensdes: relevancia, prazo/urgéncia,
factibilidade e viabilidade. Apos o grupo de atores acordarem a
pontuacdo de cada item e somarem a pontuacao total de cada
macroproblema, foi realizada a hierarquizacao dos macroproble-
mas baseada nas maiores pontuacoes®. O resultado demonstrou
como macroproblema prioritario a “Baixa adesao aos protocolos
de seguranca do paciente”.

Cientes da realidade mapeada, iniciamos o levantamento das
intervencdes necessarias para a tratativa da “Baixa adesdo aos
protocolos de seguranca do paciente”. Assim, frente aos seis
protocolos do PNSP (cirurgia segura; higienizacao das maos; pre-
vencao de quedas; prevencao de lesao por pressao; identificacao
segura e seguranca medicamentosa) e aos principais problemas
de seguranca do paciente identificados no monitoramento de
EA (comunicacao; uso de sondas e cateteres; hemotransfusao e
envolvimento do paciente no centro do cuidado), foram defini-
das as 10 metas a serem trabalhadas, relacionadas a cada uma
dessas tematicas.

As 10 metas definidas foram: 1) Comunicacao efetiva; 2) Pre-
vencao de queda; 3) Cirurgia segura; 4) Prevencao de lesao por
pressao; 5) Uso seguro de sondas e cateteres; 6) Identificacao
segura; 7) Seguranca medicamentosa; 8) Cuidado limpo e seguro;
9) Paciente envolvido; e 10) Uso seguro e racional do sangue.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Almeida PP Metodologias ativas para a cultura de seguranca

O desenvolvimento da campanha enfatizou as acdes educati-
vas com metodologias ativas de aprendizado com o objetivo de
construir um aprendizado consistente e critico em relagao as
questdes concernentes a seguranca do paciente. A duragao de
execucao de cada meta foi de um més.

A estruturacao das acoes educacionais ocorreu nos moldes das
metodologias ativas de aprendizado com destaque no uso da pro-
blematizacao das situacdes reais de trabalho. Os veiculos utiliza-
dos para aplicacdo da metodologia foram: jogos educativos, jari
simulado, discussao de situacdo-problema, simulacéo realistica,
blitz setoriais, dentre outras. Além das técnicas e ferramentas
empregadas, foi de suma importancia para o sucesso da cam-
panha o uso dos materiais educativos de apoio que foram espe-
cialmente produzidos: cartazes, folder, cartilha, plaquinhas para
fotos, chocolates personalizados e pulseiras.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Em janeiro realizamos a confeccao do material educativo de
apoio e divulgacao da campanha: faixa, cartazes, folder, calen-
dario de mesa, cartilha para o servidor, imagens para divulgacéao
digital, botons com a logo da campanha para identificacdo dos
membros do NSP e personalizacao de caixa de chocolates, sendo
que cada chocolate recebeu a logomarca de uma das metas
desenvolvidas (Figura 1).

Finalizada a preparacao do material a ser usado, o NSP iniciou
em fevereiro a divulgacdo da campanha em toda instituicao,
abordando os profissionais em seus ambientes de trabalho. Nesse
momento era apresentada a proposta da campanha e as metas
a serem trabalhadas ao longo do ano. Foi empregada uma dina-
mica envolvendo as tematicas referentes as metas de seguranca
do paciente. Nela, cada profissional que, de forma voluntaria,
apresentasse seus conhecimentos sobre cada tema recebia um
chocolate com a logomarca da campanha.

Autor: Priscila P. Almeida, 2018.

Figura 1. Material de divulgacdo da campanha “10 Metas - Seguranca do
Paciente”, 2018.
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Para trabalhar a “Meta 1 - Comunicacao Efetiva”, promovemos
em marco o | Seminario de Comunicacao Efetiva da Instituicao.
Uma pesquisa realizada em 2016 defende que a efetividade da
comunicagao na area da saude pode reduzir a incidéncia de EA,
conferindo, assim, maior seguranca no cuidado ao paciente.
Em contrapartida, danos graves podem advir aos pacientes em
virtude das falhas na comunicacao®. Assim, com o objetivo de
elucidar os principais aspectos relacionados com a melhoria da
comunicacao, foram abordados cinco temas pelos palestrantes
convidados: Cerimonial e Ceriménia; Prontuario Médico - Res-
ponsabilidade Legal; Comunicacao no Hospital Regional Antonio
Dias - Ferramentas Padronizadas; Etica Profissional - Como lidar
com o sigilo no ambiente de trabalho e Ouvidoria. Ressalta-se
que houve expressiva participacao de gestores, liderancas e pro-
fissionais da assisténcia neste evento.

A Meta 2 abordou a tematica quedas, visto que estas, além
dos danos fisicos e emocionais, comprometem a confianca do
paciente e da familia nas instituicoes de salde, assim como
demandam maior investimento financeiro aos servicos pelo
aumento do tempo de internacao, procedimentos, tratamentos e
exames para reduzir os possiveis danos causados aos pacientes'.

A promocao da “Meta 2 - Prevencao de Queda” envolveu a revi-
sao multidisciplinar da rotina padronizada para prevencao de
quedas e o treinamento da equipe, além da divulgacao de car-
tazes de orientagdo. Também foi realizado um levantamento
nas dependéncias da instituicdo, pela equipe do servico de
medicina ocupacional, dos riscos ambientais de queda. Nas
palestras foi grande a participacao das equipes de enfermagem
e da fisioterapia.

Em 2008, a OMS lancou o desafio global “Cirurgias seguras sal-
vam vidas”, que teve seu lancamento no Brasil pelo Ministério
da Saude em 13 de maio de 20102. Porém, apenas em 2013
este protocolo foi implantando em nosso hospital. Apesar dos
avancos na aplicacao deste protocolo, havia a necessidade de
fortalecimento de algumas rotinas. Assim, a implementacao da
“Meta 3 - Cirurgia Segura” iniciou com a formalizacao de tal
rotina. Com a contribuicdo da coordenacao do Bloco Cirlrgico
foi elaborado um procedimento operacional padrao (POP) com
a descricdo da atividade. Na sequéncia, foi preparado dentro
do Bloco Cirtrgico, em um local de acesso exclusivo para fun-
cionarios do setor, um corredor de sensibilizagcdo, em cujas
paredes fixamos placas com EA relacionados a cirurgia ocorri-
dos na instituicao, preservando o anonimato do paciente e dos
profissionais envolvidos, e dados sobre a eficacia da aplicagao
do protocolo (Figura 2). A proposta foi que, apds passarem por
esse corredor de sensibilizacdo, os profissionais assistissem a
um pequeno video sobre os principais pontos do protocolo de
“Cirurgia segura salva vidas”. Esse video também foi divulgado
em outros setores do hospital e nas redes sociais. A repercussao
do video foi positiva e houve a solicitacdo das equipes de que
mais acoes educativas fossem realizadas nesse formato.

Num primeiro momento, alguns membros da equipe do setor
manifestaram desconforto com os cartazes que foram expostos,
mostrando os EA cirGrgicos ocorridos na Instituicdo. O impasse
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foi resolvido apds o esclarecimento dos objetivos educativos
da campanha, os quais envolviam a sensibilizacao da equipe
cirrgica para a prevencdo destes eventos. Em contrapartida,
outros profissionais demonstraram apoio a esse tipo de divulga-
cao frente a importancia das medidas preventivas elencadas no
protocolo de cirurgia segura.

A relevancia dessa meta se ancora no fato de que um em cada
150 pacientes hospitalizados morre em consequéncia de um inci-
dente e aproximadamente dois tercos dos EA estao associados a
procedimentos cirtrgicos'.

Em junho desenvolvemos a “Meta 4 - Prevencao de Lesao por
Pressao”. As lesoes por pressao representam um grande desafio
para assisténcia a satde, demandando elevados custos financei-
ros e emocionais para os pacientes, familiares e para as orga-
nizacoes de salde, além de serem consideradas como um pro-
blema de alta incidéncia em pacientes hospitalizados?.

Com um animado jogo de tabuleiro gigante de 4,5 m de com-
primento, contendo 30 casas (Figura 3), discutimos sobre a
tematica das lesdes por pressao. Elaboramos 50 cartas com
perguntas sobre prevencao e tratamento de lesdao por pressao,
quatro cartas da sorte e quatro de azar. As perguntas conti-
nham estudos de caso, questdes abertas e de multipla escolha,
com diferentes niveis de complexidade. No mesmo ambiente
do treinamento, preparamos uma exposicao com as coberturas
disponiveis na instituicao para tratamento das lesdes por pres-
sao e, durante as respostas, eram apresentadas as melhores
coberturas para tratamento daqueles casos. Os participantes
eram divididos em equipes. Para evoluir no jogo os participan-
tes deveriam apods jogar o dado, escolher uma carta de per-
gunta e respondé-la. Caso a resposta estivesse certa, a equipe
escolhia uma carta da sorte que dava a chance de progredir
ainda mais no jogo. Na ocorréncia de resposta errada a equipe
retirava uma carta de azar com uma punicao para retroceder
nas casas. A equipe que primeiro completasse o tabuleiro era

Autor: Priscila P. Almeida, 2018.

Figura 2. Corredor de sensibilizacao no Bloco Cirtrgico campanha “10
Metas - Seguranca do Paciente”, 2018.
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considerada como vencedora e ganhava uma caixa de chocolate
personalizada com as 10 metas da campanha.

A aleatoriedade na escolha das perguntas por equipe tornava
cada treinamento Unico, diferindo o conteldo explorado nos
treinamentos. As discussdes eram muito ricas e construtivas.
Tivemos profissionais que participaram de mais de um treina-
mento justamente pela variacdo dos assuntos abordados em
cada encontro. O dinamismo das discussoes e o alto envolvi-
mento de todos os membros das equipes foram responsaveis
pela expressiva aprovacao do método de treinamento pelos
participantes. A partir de entdo, a campanha ganhou mais
forca, através de maior engajamento pela lideranca e maior
adesao as agdes pelos colaboradores.

Os dispositivos de uso médico hospitalar demandam cada vez
mais conhecimento e atencéo por parte do profissional da saude
em utiliza-los tendo em vista a diversidade dos modelos, fabri-
cantes e distintas formas de uso e de complexidade. Uma pes-
quisa brasileira em unidade de terapia intensiva (UTI) e semi-in-
tensiva evidenciou que a perda de sonda nasogastrica foi o EA
mais recorrente’.

A “Meta 5 - Uso Seguro de Sondas e Cateteres” foi desenvolvida
com apoio da simulacdo realistica. Apds a revisdo das rotinas
de sondagem enteral e vesical, realizamos os treinamentos de
simulagdo envolvendo estas técnicas com abordagem dos pon-
tos criticos de cada procedimento. Esse tipo de ferramenta é
importante quando se objetiva corrigir falhas na realizacao de
técnicas. Nesse caso, havia necessidade de sensibilizar a equipe
de enfermagem na adogao de praticas mais seguras na utilizacdo
de sondas e cateteres.

Considerando que processos falhos de identificacao do paciente
estdo entre as causas mais frequentes de EA relacionados a admi-
nistracao incorreta de medicamentos, de sangue e hemoderiva-
dos, liberacdo de resultados incorretos de exames diagndsticos,

Autor: Priscila P. Almeida, 2018.

Figura 3. Tabuleiro gigante para treinamento de prevencao e
tratamento de lesdo por pressao, campanha “10 Metas - Seguranca do
Paciente”, 2018.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

Almeida PP Metodologias ativas para a cultura de seguranca

falhas em procedimentos cirtrgicos e troca de recém-nascidos’,
para a “Meta 6 - Identificacdo Segura”, revisamos a Politica de
Identificagdo da instituicdo além de divulgarmos um cartaz da
Anvisa sobre identificacao do paciente. Mas a principal acao foi a
“Blitz de Identificacao” realizada nos setores assistenciais. Para
tal, utilizamos um formulario para auditoria da identificacdo
dos pacientes e, apos a verificacao, os servidores do setor eram
reunidos para receber o resultado da auditoria. Nesse momento
os servidores recebiam uma pulseira de identificagdo com dados
ficticios com nomes de pessoas famosas, acreditando que as pul-
seiras teriam os seus dados corretos. Ao perceberem a divergén-
cia de informacodes, a equipe do NSP reforcava a importancia da
identificacao correta. O encontro foi encerrado com a entrega
de um chocolate em que a sua logomarca foi intencionalmente
trocada e com fotos dos participantes com as plaquinhas sobre
identificacao. Das 16 auditorias durante as blitze, observamos
que 86% dos pacientes estavam identificados com pulseira. De
forma lidica e interativa, a equipe assistencial manifestou inte-
resse e preocupacao com a identificacao segura do paciente.

Em setembro promovemos a “Meta 7 - Seguranca Medicamen-
tosa”. E sabido que os principais tipos de EA envolvendo medi-
cacoes decorrem de omissdo, erro de dose ou horario e falha
na administracao’. Além das medidas para monitoramento das
etapas do processo de medicacdo, as organizacdes de salde
devem investir em educacao permanente para os profissionais de
salde com o objetivo de fortalecer a cultura de seguranca local
e ampliar as evidéncias concernentes as questdes farmacologicas
e seus riscos na pratica assistencial?.

Com a intencionalidade de estimular o pensamento critico sobre
a seguranca medicamentosa organizamos uma acao educativa do
tipo “juri simulado”, no qual os participantes desempenhavam
o papel de representante do colegiado gestor da instituicao e
tinham a missao de analisar criticamente um never event rela-
cionado a troca de medicagdo com desfecho de 6bito e propor
um plano de acao. A divulgacéo desse evento foi através de car-
taz com layout de jornal intitulado “Jornal do Povo - Fake News”
que trazia a manchete do Obito de uma crianca de dois anos,
vitima de troca de medicacdo. Os corredores de acesso ao local
do evento e auditorio foram decorados com plaquinhas com os
“nove certos da medicacao”: medicamento certo, compatibili-
dade medicamentosa, orientacao ao paciente, direito de recusar
o medicamento, anotacao correta, dose certa, via certa, horario
certo e paciente certo®.

O treinamento iniciava-se apresentando o papel que os partici-
pantes deveriam representar e, em seguida, eles assistiam a um
video de uma entrevista com a suposta profissional envolvida
no EA. Em grupos de até oito pessoas, ao receberem um dos-
sié com a investigacdo cronoldgica do EA, eles discutiam sobre
os fatores que contribuiram para tal ocorréncia e definiam as
estratégias necessarias para prevencdo do evento. Cada grupo
teve a oportunidade de apresentar os resultados de sua discus-
sao e a turma definia um consenso sobre o problema. A acao foi
finalizada com fotos dos participantes segurando as plaquinhas
com os “11 certos da medicacao” e a entrega de uma lembran-
cinha: balinhas em forma de comprimido em uma embalagem de
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medicamento personalizada com a identificacao de um princi-
pio ativo, na parte interna da embalagem havia uma informacao
sobre a importancia da adequada identificagao.

A reacao dos participantes foi emocionante. A preocupacao com
os riscos envolvendo a identificacao do paciente era expressada
pelos participantes. Ademais, os apontamentos apresentados
pelos grupos demonstraram alta consciéncia sobre os riscos rela-
cionados a administracao de medicacoes.

As rotinas de prevencao de infeccao relacionada a assisténcia a
satde (IRAS) foram abordadas com a “Meta 8 - Cuidado Limpo
e Seguro”. Estimativas da OMS revelam que entre 5% a 10% dos
pacientes que utilizam os servicos hospitalares adquirem uma
ou mais IRAS e os tipos mais incidentes sdo: infeccoes de sitio
cirurgico, pneumonias associadas a ventilagdo mecanica, infec-
coes associadas a cateteres e infecgdes do trato urinario associa-
das ao uso de sondas?. Frente a esta realidade, com intuito de
promover uma capacitacdo dindmica e realistica, realizamos um
treinamento dividido em estacdes. Ja na recepcao do auditorio
os participantes eram divididos em grupos de até seis pessoas.
Neste ambiente haviam cartazes contendo os resultados de IRAS
da instituicao.

A 19 estacdo trazia a técnica de higienizacdo das maos, os cinco
momentos para higiene das maos e algumas placas de culturas
demonstrando a contaminacdo de superficies como bomba de
infusdo, grades da cama, teclado do computador e telefone. Em
duplas, os participantes recebiam uma prancheta com cartoes
com as imagens dos movimentos da técnica de higienizacdo das
maos. A dupla que remontasse corretamente a sequéncia em
menor tempo era presenteada com um bloquinho de anotacao
personalizado. Em seguida, a sequéncia correta era demonstrada
com apoio de um flipchart com as imagens da técnica e cada um
realizava a técnica com preparacao alcodlica sob a forma gel
impregnado com pigmento fluorescente. Na sequéncia os “Cinco
momentos da higienizacao das maos” eram relembrados e as pla-
cas de culturas apresentadas.

A 29 estacdo foi preparada com um jogo de tabuleiro de mesa
com imagens que representavam as rotinas de higienizacao das
maos e de controle de infeccao. Na legenda preparada para esse
jogo foram apresentadas as principais condutas para a prevencao
de IRAS e as falhas relacionadas a assisténcia mais frequentes.
A dupla que concluisse primeiro o tabuleiro era a ganhadora e
era premiada com uma caneta com um topper de maozinha.

Na sequéncia, os participantes tinham seus olhos vendados e,
ao serem conduzidos para a 3¢ estacdo, sem perceberem, eram
impregnados com pds coloridos e fluorescentes a base de amido
pelo condutor. Essa estacao foi preparada em um ambiente total-
mente escuro, onde simulamos um leito com um paciente com
multiplos dispositivos e alguns materiais relacionados a assistén-
cia. Também simulamos uma estacdo de trabalho administra-
tivo com um computador e demais instrumentos afins. Todas as
superficies foram impregnadas com os pds coloridos, com intuito
de cada cor representar a diversidade microbiologica presente
no ambiente. Ao entrarem na sala, uma lampada ultravioleta era
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acesa e as vendas retiradas. O grupo discutia entao sobre como
seria a nossa conduta se enxergassemos a olho nu a contamina-
cao presente no ambiente (Figura 4).

Essa acao educativa demandou maior estrutura e maior equipe
de apoio, em especial do Servico de Controle de Infeccao Hospi-
talar. No entanto, foi uma das acdes com maior adesao pelos pro-
fissionais. A reacao imediata dos participantes foi de impactacao
e preocupacao com as praticas para um cuidado limpo, incluindo
a higienizacao das maos.

A “Meta 9 - Paciente Envolvido” foi voltada especificamente para
acbes junto aos pacientes durante todo o més de novembro.
Além dos membros do NSP, envolvemos os profissionais do Ser-
vico Social, Terapia Ocupacional e Fisioterapia. A primeira acao
foi a realizacao de rodas de conversa com pacientes e acompa-
nhantes para orientacao sobre as rotinas do hospital e as boas
praticas de seguranca do paciente.

Convidamos um grupo de palhagos que ja desenvolvem um tra-
balho social no hospital para realizarem acées lidicas com os
temas dos protocolos de seguranca do paciente. Cabe ressaltar
que, previamente, foi realizada capacitacdo para estes volunta-
rios, discutindo os assuntos que deveriam ser abordados.

QOutra parceria realizada foi com os graduandos de fisioterapia
de uma universidade do municipio para a realizacdo de um dia
de Toque Terapéutico. Nesse dia os pacientes e acompanhantes
que manifestavam interesse recebiam uma massagem relaxante.

As acoes da meta 9 foram encerradas com uma visita aos lei-
tos, pelo NSP, para distribuicao de cartilhas para aos pacien-
tes e acompanhantes sobre os protocolos de seguranca do
paciente e as formas como poderiam contribuir para a segu-
ranca na sua assisténcia.

Foi um més muito especial, quando os pacientes e acompanhan-
tes receberam maior atencao no sentido de sensibiliza-los para

Autor: Priscila P. Almeida, 2018.

Figura 4. Espaco simulando a contaminacdo do ambiente, campanha
“10 Metas - Seguranca do Paciente”, 2018.
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assumirem o papel de centro do cuidado. A literatura aborda
essa tematica defendendo que o paciente deve ser o cerne da
preocupacao dos profissionais e da alta gestao, pois, quando ele
participa ativamente de seu cuidado e tratamento, deixa a pas-
sividade de ser apenas um receptor de cuidados e passa a contri-
buir com uma assisténcia mais segura, fortalecido do seu papel
como cidadao e consumidor de servicos de satde’®.

A Ultima meta da campanha colocava em pauta a hemovigilan-
cia, visto que a pratica transfusional € uma terapéutica larga-
mente utilizada no ambito da salde com inegaveis beneficios,
mas que carrega consigo também mdltiplos riscos que podem ser
severos e letais ao paciente’®.

A “Meta 10 - Uso Seguro e Racional do Sangue” discutia sobre todas
as etapas do sangue dentro do hospital por meio de uma capaci-
tacdo para os enfermeiros. Eles, usando um check list, auditavam
um prontuario real de um paciente que recebeu hemotransfusao
e apresentou reacao transfusional. Para o treinamento disponi-
bilizamos: prontuario, copia da notificacdo de EA e da Ficha de
Notificacao de Incidentes Transfusionais e o check list para dire-
cionar a auditoria. No final da auditoria, as nao conformidades
eram discutidas juntamente com as rotinas padronizadas no POP.
Houve o fortalecimento do conhecimento e o empoderamento dos
enfermeiros no processo de hemotransfusao.

A campanha foi finalizada em dezembro com participacao de
1.587 pessoas. Os servidores mais assiduos as acdes desenvolvidas
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RESUMO

Introdugdo: A qualidade da assisténcia a satde tem como finalidade garantir uma assisténcia
segura e livre de danos desnecessarios ao cliente. Objetivo: Descrever a experiéncia do
setor de Geréncia de Risco no evento de sensibilizagcdo sobre a qualidade e seguranca
em hospital universitario piblico sentinela. Método: Estudo descritivo, do tipo relato de
experiéncia, que utilizou a metodologia ativa denominada gamificacéo, para promogéo da
qualidade e da seguranca do paciente. O evento foi realizado em abril de 2018, em um
hospital universitario de alta complexidade localizado no norte do Parana, inserido na Rede
de Hospitais Sentinelas, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resultados: Houve
a participacdo de aproximadamente 325 pessoas, entre profissionais de salde, técnicos
administrativos, docentes, residentes, académicos e comunidade externa que participaram
das diversas atividades propostas. Foram realizados nove desafios para disseminacao do
conhecimento sobre a tematica. Concomitante as atividades, a comissdo julgadora se reunia
para avaliacao dos desafios e contabilizacao de pontos, divulgados no placar afixado no hall
do hospital. A premiacao do time vencedor foi um almoco em restaurante renomado e, para
os demais, foram entregues certificados e medalhas. Conclusées: O uso de jogos e dindmicas
constituiu-se em uma ferramenta pedagogica que proporciona o aprendizado e colabora na
disseminacao da tematica de qualidade e seguranca, além de proporcionar a interacao
entre os colaboradores. Ao término do evento foi aplicada uma pesquisa de satisfacao aos
participantes, e ele foi classificado como 6timo e bom por 90% dos respondentes.

PALAVRAS-CHAVE: Educacao Continuada; Seguranca do Paciente; Qualidade da Assisténcia
a Saude; Gestao de Riscos; Enfermagem

ABSTRACT

Introduction: The quality of health care aims to ensure safe and free from unnecessary
harm care to the customer. Objective: Describe the experience of the Risk Management
sector at the quality and safety awareness event in a sentinel public university hospital.
Method: This is a descriptive experience report study that used the active methodology
called Gamification to promote patient quality and safety. The event was held in April 2018,
in a high-complexity university hospital located in northern Parana, inserted in the Sentinel
Hospitals Network of the National Health Surveillance Agency. Results: Approximately 325
people were involved among health professionals, administrative technicians, teachers,
residents, academics and external community who participated in the various proposed
activities. Nine challenges were made for the dissemination of knowledge on the subject.
Concurrent with the activities, the judging committee met to assess the challenges and score
points, displayed on the scoreboard posted in the hospital hall. The award of the winning
team was a lunch at a renowned restaurant, and for the others, certificates and medals.
Conclusion: The use of games and dynamics is a pedagogical tool that provides learning and
collaborates in the dissemination of the theme of quality and safety, as well as provides
interaction between employees. At the end of the event, the participants’ satisfaction
survey was applied, being rated between excellent and good by 90% of respondents.

KEYWORDS: Continuing Education; Risk

Management; Nursing

Patient Safety; Quality of Health Care;
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INTRODUCAO

A qualidade do cuidado tem se tornado objeto de anseio pelas
instituicdes de saude em todo o mundo, com a finalidade de
garantir uma assisténcia livre de danos, contribuindo para a
seguranca do paciente’?. De acordo com a Organizacdo Mun-
dial da Saide (OMS), “seguranca do paciente é a reducao, a um
minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao
cuidado de saude”.

Frente a este cuidado, observam-se diversas acées promovidas
pelo Ministério da Salide (MS), com o intuito de garantir assistén-
cia e cuidados de salde mais seguros, visando a prevencéo e a
reducéo da ocorréncia de incidentes, a propagacao da cultura de
seguranca, a melhoria continua de processos e a disseminacéo e
implantagao de boas praticas®*.

Entre as acdes desenvolvidas pelo MS, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) tem como objetivo, conforme
seu plano, promover a capacitacao sobre seguranca do paciente
para os profissionais e gestores que atuam no cuidado e gestao a
salde; realizar a articulacdo do tema nos curriculos de formacao
em salde e divulga-los nos meios de comunicacao social para
profissionais de saude, usuarios e sociedade, com os propositos
de promover a seguranca do paciente e de fortalecer a cultura
de seguranca“.

Sendo assim, em comemoracdo ao més alusivo a implantacao
do PNSP, pela Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, do MS4,
levando em consideracao os principios e objetivos do PNSP e com
a finalidade de disseminar a cultura e consolidar as praticas de
qualidade e seguranca, a instituicao em estudo promoveu uma
capacitacao, buscando o alcance de todos os servidores e cola-
boradores e comunidade académica no formato de olimpiada.

Para a realizacao deste evento utilizou-se a metodologia ativa,
visto que este método de ensino promove a aprendizagem signifi-
cativa e a curiosidade epistemolégica, ao despertar o interesse e
o envolvimento do sujeito no processo educativo®, além de favo-
recer a compreensao da importancia do tema proposto, levando
em consideracao a subjetividade e a forma como cada individuo
constroi e produz o seu proprio conhecimento®’.

Diante do exposto, esse relato de experiéncia teve por objetivo
descrever a experiéncia do setor de Geréncia de Risco no evento
de sensibilizacao sobre a qualidade e a seguranca em hospital
universitario publico sentinela.

METODO

Estudo descritivo, do tipo relato de experiéncia, realizado em
hospital universitario publico de alta complexidade, localizado
no norte do Parana, inserido na Rede de Hospitais Sentinelas, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Para realizacao do evento foi utilizada a metodologia ativa deno-
minada gamificacdo, que consiste na estratégia educacional com
a utilizacao de elementos de jogos fora do contexto do mesmo,
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com a finalidade de promover a interacdo, o engajamento e o
favorecimento da aprendizagem?®°.

0 evento ocorreu no periodo de 11 a 19 de abril de 2018. O publi-
co-alvo do evento foram todos os servidores vinculados as quatro
Diretorias (Diretoria Superintendente, Diretoria de Enfermagem,
Diretoria Clinica e Diretoria Administrativa), estatutarios, ter-
ceirizados e chamamento publico e ao Centro de Ciéncias da
Saude (CCS), como os docentes e a comunidade académica (aca-
démicos do Ultimo ano e residentes das especialidades de enfer-
magem, médica e fisioterapia).

0 periodo de planejamento do evento ocorreu nos meses de feve-
reiro e marco, com a realizacao de dez reunides entre o Grupo
Gestor, com duracao aproximada de uma hora e meia cada. O
regulamento passou por sucessivas alteracoes, de acordo com as
sugestoes apresentadas durante as reunides com os organizadores.

Houve a composicao de uma Comissao Julgadora para avaliar e
pontuar as atividades realizadas pelos times, sendo escolhidos
dois membros de cada diretoria e trés representantes do CCS,
que se reuniam para o direcionamento dos organizadores.

Todos os interessados estavam aptos a realizar suas inscricoes,
gratuitamente, na Divisao de Ensino e Pesquisa em Enfermagem
(DEPE) do hospital, por via telefone ou pessoalmente e preenchi-
mento de formulario em periodo predeterminado.

Como divulgacdo a comunidade interna, ocorreram visitas no
més de marco em todos os setores administrativos e assisten-
ciais, com a apresentacao da programacao do evento e registro
de fotos com as equipes das unidades com os arcos das olim-
piadas, nos trés turnos de trabalho (matutino, vespertino e
noturno). Posteriormente, utilizaram-se as fotos para a deco-
racdo do evento e no término os participantes recebiam suas
respectivas fotos em equipes.

Apos a efetivacao das inscricdes, os organizadores formaram os
times, em quantidade isondémica, mesclando os servidores das
diferentes areas de atuacdo, para promover a interacao e inte-
gracdo entre os mesmos. Caso houvesse desisténcia durante o
periodo de realizacao da Olimpiada, estes servidores poderiam
ser substituidos, devendo o capitdo do time comunicar a substi-
tuicdo a coordenacao do evento.

A composicao dos integrantes dos times e cores correspondeu aos
arcos das olimpiadas (azul, preto, vermelho, amarelo e verde).
Cada time elegeu um tutor que ficou disponivel para ser consultado
acerca das informacdes sobre as atividades realizadas no periodo do
evento. O tutor que, porventura, apresentasse divida no processo,
consultava a comissao coordenadora e repassava, 0 mais breve pos-
sivel, aos integrantes dos times as informacdes solicitadas.

Durante todo o més de abril destinado a olimpiada, foram
lancados nove desafios aos cinco times participantes: 1) cria-
cao do logotipo, nome do time, grito de guerra e eleicao do
capitao do time; 2) convite para as palestras de seguranca do
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paciente e salde do trabalhador; 3) atividades lidicas “sur-
presa”; 4) relato de experiéncia dos servidores aposentados;
5) delineamento de riscos nas areas assistencial, administra-
tiva e ambiental; 6) incentivo a doacao de sangue; 7) gincanas;
8) arrecadacao de notas fiscais e alimentos em prol do volunta-
riado e 9) show de talentos.

RESULTADOS

As “Olimpiadas HU: Qualidade e Seguranca em Foco” foi o pri-
meiro evento no formato de olimpiada realizado na instituicao
promovido pela Diretoria de Enfermagem, em parceria com o
Departamento de Enfermagem do CCS e com o apoio das demais
diretorias. A estratégia foi adotada para auxiliar nas praticas de
qualidade e seguranca no contexto organizacional.

Houve a efetivacao das 150 inscricoes para participacao nas
olimpiadas e ndo ocorreram desisténcias durante a realizacdo
dos desafios. Como resultados do evento verificaram-se as dina-
micas, cumpridas pelos times que garantiram pontuacao ao
longo das atividades, que serao apresentadas a seguir.

Desafio 1 - Criacdo do logotipo, nome do time, grito de guerra
e eleicdo do capitdo do time

Cada time se baseou no regulamento, para o cumprimento das
tarefas considerando a alusao ao tema da olimpiada, de cunho
inédito e original, em lingua portuguesa, sem causar danos
materiais ou morais a terceiros, plagio, conter duplo sentido que
implicasse em discriminacao e/ou preconceito.

Destacaram-se os nomes criados pelos times neste desafio
(Figura 1): time | - azul: denominou-se “Que queda foi essa?”,
Il - amarelo: “Super seguranca do paciente”, Ill - preto: “Conec-
tados com a seguranca do paciente”, IV - verde: “Equipe alvo” e
V - vermelho: “Puro sangue”.

Foram confeccionadas camisetas e bracadeiras personalizadas
para cada capitao dos respectivos times de acordo com a cor da
sua equipe. Os demais integrantes receberam aderecos da cor
do seu time para customizar sua roupa durante a realizacao dos
desafios e facilitar a identificacao pela organizacao do evento.

¢, (~)
CONECTADOS

com a Sequranga do Paciente

. EQUIPE ALVO
"/ G2
A \ =
20 PAcKNTE

Fonte: Arquivos da Divisao de Ensino e Pesquisa em Enfermagem, 2018.

Figura 1. llustracao dos logotipos elaborados pelos times alusivos ao
tema de Qualidade e Seguranca em Foco. Parana, Brasil, 2018.
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Desafio 2 - Convite para as palestras de seguranca e saude
do trabalhador

Os times tinham como desafio a realizacdo do convite ao maior
numero de pessoas para as palestras intituladas: “6 metas inter-
nacionais de seguranca do paciente da Organizacao Mundial
de Saude” e “Riscos ocupacionais no ambiente de trabalho”.
As duas palestras contabilizaram 136 participantes convidados
pelos respectivos times, e foi utilizada uma lista de presenca
para atribuicao do ponto para o respectivo time do convidado.

Desafio 3 - Atividades ludicas “surpresa”

Optou-se por nao revelar o regulamento das atividades ludicas
para a realizacdo do diagnostico das necessidades de capacita-
cao sobre as metas internacionais de seguranca do paciente e
Normas Regulamentadoras (NR) sobre Saude do Trabalhador.

Para estas atividades, utilizou-se o Jogo dos Erros sobre comuni-
cacao em que os participantes identificaram as inadequagoes e os
potenciais incidentes em salde pelas falhas de comunicacdo no
contexto hospitalar. O outro jogo consistiu em assinalar os locais
onde poderia ocorrer lesao por pressao no paciente hospitalizado.

Além dessas atividades, o tema “Seguranca no Trabalho e as NR”
foi abordado, utilizando-se de um caca-palavras com as principais
NR. Ressalta-se que os proprios participantes se mobilizaram para
escolher membros do grupo de diferentes areas de atuacdo para
facilitar a resolucao deste desafio.

Desafio 4 - Convite aos servidores aposentados para os relatos
das experiéncias exitosas sobre qualidade e seguranca

Cada time oportunizou o relato de um servidor aposentado para
a explanacdo das experiéncias sobre qualidade e seguranca
durante a carreira profissional. O hall de entrada do hospital foi
decorado para a recepcao dos aposentados com tapete vermelho
para se dirigirem até o pulpito, com o intuito de valoriza-los. Os
aposentados seguraram o arco na cor do time que estava repre-
sentando durante seu discurso.

Cada apresentacao durou, aproximadamente, 15 min e, ao seu
término, os diretores da instituicao agradeceram aos referidos
servidores, entregando-lhes a mencao honrosa, seguida de ses-
sao de fotos.

Desafio 5 - Delineamento de riscos nas areas assistencial,
administrativa e ambiental

As equipes identificaram trés riscos em cada area e descreveram
as estratégias para a sua minimizacao. A intencao foi utilizar essa
atividade como base para discussao e elaboracao dos mapas de
risco que foram entregues as unidades do hospital. Para exempli-
ficar foram apresentados alguns riscos elencados pelos times e as
estratégias condizentes para minimiza-los.

Um dos riscos identificados foi o ato do paciente subir na
maca durante sua internacdo no corredor do pronto socorro
para carregar o celular na tomada localizada proxima ao teto.
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Como proposta, o time sugeriu a oclusao destas tomadas e a
orientacao de evitar o uso de tomadas para nao sobrecarregar
a rede elétrica.

Outro risco identificado diz respeito aos moveis e equipamentos
de trabalho com ergonomia inadequada (mesas, cadeiras, tele-
fones e computadores). A proposta seria a analise da ergonomia
em relacdo aos moveis e equipamentos de trabalho para propor-
cionar condicdes adequadas e preservar a saude do trabalhador.

Além disso, em visita as unidades assistenciais, os times
levantaram alguns riscos como erros de medicacao pela falta
de atencao no preparo, pois o posto de enfermagem fica em
local de grande circulacao da equipe multiprofissional. Diante
do risco, o time propods a identificacdo dos medicamentos de
alta vigilancia e psicotrépicos preparados na farmacia, jun-
tamente com a dupla checagem, adocao dos 12 certos do
preparo e administracdo de medicamentos e transferéncia do
posto de enfermagem para outro local, com o intuito de redu-
zir os ruidos externos.

Atribuiu-se pontuacdo a cada acao/estratégia condizente elabo-
rada por cada time para minimizar os riscos encontrados nas trés
areas elencadas.

Desafio 6 - Incentivo aos doadores de sangue e cadastro no
Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea

Durante a olimpiada foram contabilizadas 69 pessoas que efe-
tivaram o ato de doacao de sangue, um aumento de 26% com-
parado ao més anterior. Para efeito de pontuacdo, o Grupo
Gestor solicitou a lista de doadores que procuraram o Hemo-
centro e atribuiram sua participacdo em prol do evento e a cor
do time correspondente.

Desafio 7 - Gincanas

Os cinco times realizaram as gincanas sobre higienizacao correta
das maos, o jogo das lixeiras para reforcar a dispensacao cor-
reta dos residuos hospitalares e o jogo de perguntas e respostas
sobre os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e os Equipa-
mentos de Protecao Coletiva (EPC), além de abordar o tema da
utilizacdo adequada dos extintores e condutas a serem tomadas
em situacdes de incéndio. Para realizacdo das gincanas, houve o
apoio da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar.

Para avaliar a técnica correta de higienizacao das maos optou-se
pela dindmica da luz negra. Utilizou-se uma solucao fluorescente
misturada ao alcool em gel, realizando os passos da higienizacao
correta e, posteriormente, insercado das maos na caixa com a
luz negra, que evidenciava os pontos em que a limpeza nao foi
realizada de forma correta.

Apb6s higienizar as maos por 30 s, com a solucédo fluorescente e
alcool em gel, o avaliador da gincana direcionava os participan-
tes para insercao das maos na caixa de luz (Figura 2). Caso a téc-
nica fosse realizada corretamente (cobertura total das maos com
solucao fluorescente), o representante do time contabilizava os
pontos para sua equipe.
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Os participantes que nao realizavam a higienizacao das maos de
forma correta poderiam repetir a prova, uma vez que o objetivo
deste desafio era voltado a consolidacdo das praticas seguras
em saude.

Para realizacao do Jogo das Lixeiras foram escolhidos dois repre-
sentantes de cada time. Foram dispostas cinco lixeiras, con-
forme a cor e o tipo de residuo a ser descartado (saco de lixo
preto, branco, verde, perfurocortante e vermelho). Diferentes
tipos de residuos (fralda, gaze, equipo, papel toalha, plastico,
agulha, pecas anatdmicas ficticias, entre outros) foram distribui-
dos sobre a mesa e os participantes escolhiam qual a cor do saco
de lixo era a correta para destinacéo dos residuos.

Ao final da atividade houve o esclarecimento de dlvidas dos parti-
cipantes dos times sobre a destinacao correta dos itens da gincana.
Com a divulgacao dos resultados, cartazes foram elaborados e afixa-
dos em pontos estratégicos do hospital, de acordo com as principais
fragilidades encontradas sobre o tema gerenciamento de residuos.

Na gincana de Perguntas e Respostas cada time escolheu trés
participantes para realizar a prova e responderem as perguntas
sobre os temas de EPI e EPC e utilizacdo de extintor de incéndio
em diferentes situacdes. Essa atividade promoveu a integracao
entre as diferentes categorias profissionais para resolucao das
questoes elaboradas.

Ao final das gincanas realizou-se a dinamica do telefone sem
fio, entre os times, para reforcar a importancia da comunicacao
efetiva nos servicos de salde e o papel de cada profissional nas
etapas da comunicacao, com atribuicao dos pontos ao time que
relatou a frase corretamente apresentada pelo Grupo Gestor.

Desafio 8 - Arrecadacdo de notas fiscais validas em prol da
construcdo da casa de apoio da instituicdo e a arrecadacao de
alimentos para a associacdo de voluntariados

Os times receberam uma urna, de acordo com a sua cor, para
deposito das notas fiscais, localizadas no hall da instituicdo. Para
cada nota fiscal valida o time contabilizava um ponto.

Olimpiadas HU 2018
16 a 19 de ABRIL
GINCANA CCIH - 18/04

C

Fonte: Setor de documentacao cientifica do hospital, 2018.

Figura 2. Dinamica da luz negra para avaliar a higienizacdo correta das
maos. Parana, Brasil, 2018.
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Foram arrecadadas 3.436 notas fiscais validas em prol da cons-
trucao da casa de apoio do hospital. Segundo dados da arreca-
dacdo ao comparar com o més anterior a Olimpiada houve um
aumento significativo de 587% na arrecadacao.

A arrecadacao de alimentos para a associacao dos voluntariados
do hospital objetivou a promocao de acao social entre os parti-
cipantes do evento, com a mobilizacao para a arrecadacao do
maior nimero de alimentos, sendo livre a escolha (quilo, litro
ou unidade) arrecadando um total de 1.100 itens de alimentos.

Desafio 9 - Show de talentos

Ocorrido no ultimo dia do evento, o desafio proposto teve o
objetivo de inspirar a criatividade dos times, sendo livre a
escolha da atividade correspondente ao tema da qualidade e
seguranca. Os times apresentaram a plateia e a comissao julga-
dora atividades de danca, parodia e simulacao de atendimento
hospitalar, abordando o tema da qualidade e da seguranca.
Neste dia, o evento contou com a presenca dos diretores da
instituicao e da comunidade interna, totalizando a presenca de
120 participantes.

A Comissao Julgadora levou em consideracao a criatividade dos
times e contabilizou a maior pontuacao a atividade mais impac-
tante/relevante sobre o tema qualidade e seguranca. A torcida
que demonstrou a melhor animacao durante o show de talentos
também acrescentou pontos ao time correspondente.

A divisao de recursos humanos da instituicao emitiu certifica-
dos de participacao a todos os integrantes que participaram dos
desafios propostos e que assistiram as palestras de acordo com
os critérios estabelecidos pelos organizadores.

Concomitante as atividades, a Comissao Julgadora, composta
por servidores, reuniu-se para avaliacao dos desafios e contabili-
zacao de pontos, divulgados semanalmente, no placar no hall de
entrada do hospital (Figura 3).

A cerimonia de encerramento ocorreu apos o show de talentos.
O time vencedor foi premiado com almoco em um restaurante

PLACAR

Qualidade e Sequranca em Foco!

Fonte: Arte retirada dos arquivos da Divisao de Ensino e Pesquisa em
Enfermagem, 2018.

Figura 3. Arte do placar para contabilizacao dos pontos durante o evento
da Olimpiada. Parana, Brasil, 2018.
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conceituado na cidade de Londrina. Houve certificacao e con-
cessao de medalhas aos participantes do primeiro, segundo e
terceiro lugar (ouro, prata e bronze).

Pode-se verificar a participacao efetiva de 325 pessoas, entre
participantes dos cincos times, convidados para palestra e
encerramento, além de doadores de sangue e de alimentos.

Os profissionais de salide (enfermeiros, técnicos de enfermagem
e fisioterapeutas) e os técnicos administrativos da instituicdo
configuraram-se como o maior quantitativo de participantes,
bem como alunos de graduagdo e pods-graduacdo. Ao final do
evento, foram distribuidos os questionarios de avaliacdo aos par-
ticipantes: 90% do publico participante das atividades atribuiu
ao evento os conceitos 6timos e bom, conforme verificados pelos
organizadores do evento.

DISCUSSAO

Importante ressaltar que a instituicdo, cenario desta pesquisa,
participa ativamente da Rede Sentinela da Anvisa e realiza ati-
vidades de notificacado e monitoramento de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria'®'". Por ser
uma instituicdo de referéncia, o emprego das metodologias ativas
como as olimpiadas podera inspirar outras instituicdes de saude
a utilizar este método na capacitacdo de seus colaboradores.

De acordo com a literatura, verificou-se a necessidade constante
de educacao e capacitacao dos colaboradores, tendo em vista o
cenario atual das instituicdes de salude no surgimento de novas
politicas publicas e o emprego de tecnologias no ambiente de
trabalho, com o intuito de promover trabalhadores com com-
peténcias e assertivos em sua tomada de decisdao, bem como
preparados para a realidade em saude™.

Foi possivel observar a necessidade de investir em metodologias
ativas que se adaptem ao novo cenario educacional e conside-
rem a formacao de profissionais em seu conceito ampliado para
atuarem como transformadores da sua pratica. Essas estratégias
estdo ligadas as concepgdes pedagogicas que estimulam o pro-
cesso critico-reflexivo como parte do aprendizado significativo,
sendo generalizaveis em diferentes contextos educativos'.

Portanto, a discussao e a vivéncia de metodologias inovadoras
de ensino podem se tornar importantes estratégias para a ins-
trumentalizacao dos profissionais que atuam nas instituicoes de
salde, a fim de prepara-los para complexidade desses servigos'.

Sendo assim, para o desenvolvimento da olimpiada, foi realizada
a adocao da gamificacdo (gamification)®®, que auxilia na estra-
tégia educacional com o uso de elementos analogos a jogos. A
finalidade foi promover a interacao, o engajamento e o favore-
cimento da aprendizagem entre os diversos participantes quanto
as praticas de qualidade e seguranca no contexto organizacional.

Autores endossam que a aprendizagem baseada em jogos vem
sendo utilizada com resultados positivos nas areas de gestao,
bioestatistica, biologia, psicologia, dentre outros temas passi-
veis de abordar com esse método, tendo em vista uma maior
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adesdo dos trabalhadores e a assertividade dessa estratégia
pedagogica™™. Tal fato contribuiu para a escolha da modali-
dade olimpiada para o ensino do tema qualidade e seguranca no
ambito hospitalar.

Em outros contextos, a gamificacao vem sendo utilizada, a
exemplo de hospital de ensino da capital do estado do Parana
que desenvolveu software como ferramenta de Educacao Per-
manente, direcionado a equipe de técnicos de enfermagem
que atuavam em terapia intensiva a partir do levantamento das
necessidades de treinamento, especialmente, no que se refere
ao manejo seguro de medicamentos de alta vigilancia'.

QOutro estudo em duas universidades brasileiras, envolvendo
docentes e discentes dos cursos da area da saude, utilizou um
jogo de tabuleiro como ferramenta para o aprendizado sobre o
Sistema Unico de Satde (SUS) e teve como conclusao que o cara-
ter inventivo da estratégia potencializa o aprendizado multiplo
sobre a tematica’.

A utilizacdo da gamificacao se estende ao ensino na area médica,
uma vez que a metodologia elaborada de forma intencional e
alinhada as metas de aprendizagem tem o potencial de motiva-
cao e engajamento, potencializando o aprendizado significativo.
O estudo citado reforca que a elaboracdo da estratégia deve
seguir critérios rigorosos para utilizacao dos elementos de jogos
fora do contexto virtual, portanto, deve-se considerar o perfil do
publico-alvo e o objetivo a ser alcancado™.

Em outro estudo realizado no estado do Ceara utilizou-se jogo
de cartas para o ensino sobre doencas autoimunes na gradua-
cdo. Seus resultados demonstraram que a utilizacao da meto-
dologia facilitou a fixacdo dos conteldos, além de promover
multiplas interacdes, desenvolver a autonomia, criatividade e
cooperagao mutua'.

A iniciativa da utilizagcdo destas praticas inovadoras pode ser
considerada como uma ferramenta importante de pratica peda-
gogica que favorece ao individuo um aprendizado significativo
em sua dinamica de trabalho™. Dessa forma, a iniciativa de olim-
piada pode servir como referéncia e inspiracao a outras institui-
¢oes, no qual, utilizem as metodologias ativas para capacitacoes
de seus colaboradores.

As metodologias ativas, como estratégias educativas, podem
colaborar para sensibilizacao acerca da tematica, fortalecendo
ainda mais iniciativas como estas, contribuindo para a reflexao
do individuo sobre a importancia da qualidade da assisténcia em
seu ambiente de trabalho, para fortalecer e consolidar as boas
praticas de seguranca do paciente'.
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Esse modelo de ensino é pautado no desenvolvimento do sujeito,
em que se aprende por meio da aprendizagem colaborativa, na
qual ele é inserido em casos simulados e reais, levando a percep-
cao real do problema no coletivo e em pares. Assim, pode favore-
cer uma maior elucidagdo sobre a tematica seguranca do paciente
no ambiente de trabalho e disseminar a cultura de seguranca®.

A disseminacdo da cultura de seguranca do paciente é conside-
rada um importante pilar nos servicos de saide, o que propicia
a avaliacdo constante da qualidade da assisténcia e promove a
implantacdo de barreiras para praticas seguras e a reducao de
incidentes. Assim, a olimpiada teve como intuito a reflexdo da
cultura de seguranca na instituicdo do estudo?.

Além do objetivo de disseminar aos colaboradores sobre a impor-
tancia do tema da qualidade e seguranca, o evento promoveu
acodes sociais emergentes no nosso atual cenario. Os profissionais
de salde e académicos também sao responsaveis por promove-
rem essas acoes de forma criativa, instigante e inovadora junto a
comunidade, com a finalidade de compreender, construir conhe-
cimento e transformar a realidade?.

Tendo em vista as diretrizes do SUS e do PNSP as praticas de
seguranca do paciente se constroem no coletivo, consolidando
por meio do dialogo entre os trabalhadores, academia e popu-
lacdo, empoderando como sujeitos protagonistas do cuidado®.

CONCLUSOES

0 uso de jogos e dindmicas como pratica pedagdgica inovadora
auxiliou na promocao e na interacao entre os participantes rela-
cionados as boas praticas de qualidade e seguranca no ambito
institucional, bem como na promocao de acoes sociais. A divul-
gacao da estratégia a exemplo da olimpiada pode contribuir para
generaliza-la em outros contextos aplicados a outros temas.

Acredita-se que este evento com investimento em acdes que
tenham baixo custo e alto impacto colabora com a politica
interna de qualidade e seguranca iniciada na instituicao nos ulti-
mos anos. E sabido que o fortalecimento da cultura de seguranca
se desenvolve pelo envolvimento de todos os membros e dire-
cao, independentemente de sua funcao exercida, favorecendo,
assim, a qualidade do cuidado prestado ao individuo e a familia.

O evento contou com expressiva avaliacdo atribuida entre 6timo
e bom pelos participantes e tera como desdobramento a apli-
cacao futura do questionario da cultura de seguranca a comu-
nidade interna, com vistas a contribuir com melhorias, acées e
atitudes para o melhor desempenho da avaliacao da seguranca
na instituicao e preservacao da satde do trabalhador.
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RESUMO

Introdugéo: O desempenho do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) envolve a atuacéo
das trés esferas de governo considerando as caracteristicas inerentes ao modelo federativo
brasileiro e a gestao do Sistema Unico de Saiide. Objetivo: Desenvolver proposta de atuacdo de
vigilancia sanitaria (Visa) que possibilite a harmonizacéo de atividades e praticas, como forma
de aprimorar a efetividade das acdes e a identificacdo de critérios de execucdo das acdes,
como orientador das pactuacoes e programacoes de Visa. Método: Estudo qualitativo descritivo,
com revisao narrativa sobre o processo de harmonizacao e descentralizacao das acoes de Visa,
a partir das praticas individualizadas e coletivas observadas nas trés esferas de gestdo do
SNVS. A proposta foi desenvolvida em oficinas de trabalho com representacao de estados e
municipios, do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satde e do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Salde. Resultados: Foram indicadas 12 acdes criticas, sendo que nove
delas estavam relacionadas a acao de inspecéo. A categorizacdo das agoes criticas considerou:
foco e abrangéncia da acdo; momento de execucéo; produtos finais materializaveis; praticas e
atividades que compdem a acdo; e os resultados esperados. As praticas a serem harmonizadas
foram priorizadas e detalhadas quanto aos requisitos a serem atendidos para a execucao pela
Vigilancia Sanitaria: legais; cognitivos; éticos; logisticos; e estruturantes para subsidiar o
processo de descentralizacdo de acdes. Conclusdes: A efetiva qualificacdo das agoes de Visa
vem fortalecer os processos de construcdo coletiva, uma vez que esta associada a definicao
das responsabilidades, suportada em critérios técnicos de competéncia e na uniformidade na
execucdo de suas acdes, com impacto na protecdo da salide a da populagao.

PALAVRAS-CHAVE: Parametros; Regulamentos; Sistemas de Salde; Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: The performance of the National Health Surveillance System (SNVS) involves
the actions of the three spheres of government considering the characteristics inherent to the
Brazilian federative model and the management of the Brazilian Health System. Objective:
Develop a proposal for health surveillance (Visa) activities that enables the harmonization of
activities and practices, as a way to improve the effectiveness of actions and the identification
of criteria for the implementation of actions, as a guide for Visa agreements and schedules.
Method: Descriptive qualitative study with narrative review on the process of harmonization
and decentralization of Visa actions, based on the individualized and collective practices
observed in the three SNVS management spheres. The proposal was developed in workshops
represented states and municipalities, and the National Council of State Health Secretaries
and the National Council of Municipal Health Secretaries. Results: Twelve critical actions were
indicated, nine of which were related to the inspection action. The categorization of critical
actions considered: focus and scope of the action; execution time; end materializable products;
practices and activities that make up the action; and the expected results. The practices to be
harmonized were prioritized and detailed as to the requirements to be met for implementation
by the Sanitary Surveillance: legal, cognitive; ethical; logistics; and structuring to support the
process of decentralization of actions. Conclusions: The effective qualification of sanitary
surveillance actions strengthens the collective construction processes, since it is associated with
the definition of responsibilities, supported by technical criteria of competence and uniformity
in the execution of their actions, with impact on the health protection of the population.

KEYWORDS: Parameters; Regulations; Health Systems; Health Surveillance
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INTRODUCAO

A vigilancia sanitaria (Visa) & definida como um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producao e circulagao de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude, abrangendo o controle de bens de consumo,
compreendidas todas as etapas e processos, da producao ao con-
sumo e o controle da prestacao de servicos que se relacionam
direta ou indiretamente com a salde"?>. A partir da criacdo do
Sistema Unico de Salde (SUS), a Visa teve seu reconhecimento
como politica de saude e suas acdes foram incorporadas ao con-
junto de acdes de competéncia do SUS*.

Para garantir o escopo das acoes de Visa, o Brasil optou pela
criacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que
compreende o conjunto de acdes executadas por instituicoes da
Administracdo Publica direta e indireta da Unido, pelos estados,
pelo Distrito Federal e pelos municipios, que exercam atividades
de regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area de
Visa. Conforme disposto na Lei de criacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
19993, cabe a Agéncia a coordenacao do SNVS. A coordenagao do
SNVS foi orientada pelas deliberagées da Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria que ocorreu no ano de 2001, seguida do
Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA) que ocorreu no ano
de 2006>¢. O PDVISA foi o resultado do esforco de representantes
das trés esferas de gestao do SUS (Unido, estados, Distrito Fede-
ral e municipios), com o objetivo de fortalecer e consolidar o
SNVS, contemplando as diversidades locais.

Mais recentemente, o Ciclo de Debates em Vigilancia Sanitaria
de 20157 proporcionou um rico e oportuno espaco para troca
de experiéncias, reflexdes e debates sobre a atuacao da Visa
e seus desafios, entre os quais se destacam o avanco tecnolé-
gico e da globalizacao na circulacao e utilizacao de bens, pro-
dutos e servicos. Entre os temas mais importantes apresenta-
dos para discussao, destacaram-se a coordenacao federativa
das acdes de Visa, como um importante desafio em funcao da
falta de articulacao entre os entes do SNVS, e a consequente
fragmentacao na atuacdo como um dos principais proble-
mas colocados a estruturacdo do Sistema e sua coordenacao
federativa das acdes de Visa; da auséncia de planejamento e
estabelecimento de instrumentos predefinidos no processo de
descentralizacao das acées da Visa (Eixo 3 - Desafio 7 do Ciclo
de Debates em Visa)’.

Segundo Lucchese®, a pobreza do debate sobre o SNVS, forma-
lizado na mesma legislagdo que criou a Agéncia, propdoe um
arranjo com a Unido, estados e municipios, principalmente,
articulados de forma precaria em um arranjo extremamente
diversificado®. A andlise desses desafios evidencia as dificuldades
que se tém apresentado no processo de estruturacdo do SNVS,
sobretudo referentes a definicdo de papéis, ao processo de des-
centralizagdo e a coordenacao federativa do sistema®.

Os mecanismos de pactuacdo entre as esferas de governo tém
sido um dos aspectos mais importantes para o aperfeicoamento
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e a consolidacao do SUS*. Entretanto, em muitas situagoes,
esses mecanismos necessitam de adequacao. No caso da Visa,
na medida em que mais de um ente publico concorre para a
pratica de uma mesma acao, a situacdo comporta uma com-
plexidade maior, mas também a possibilidade do atendimento
tempestivo daquilo que é requerido dos atores que compode o
sistema para a execucao das responsabilidades assumidas por
cada um deles.

Apesar da discussao e dos instrumentos sintetizados nesses
movimentos, a capacidade de coordenacao do SNVS permanece
com um grande desafio, principalmente em funcao do acele-
rado processo de transformacao digital - com novas ferramen-
tas tecnologicas - e dos mecanismos de comunicacédo entre os
entes federados, o que repercute na baixa qualificacao das
acoes executadas, no desconhecimento sobre como se da o
financiamento das acdes desenvolvidas no ambito do sistema e
especialmente na auséncia de processos sistematicos de moni-
toramento e avaliacao das acoes realizadas e dos resultados
alcancados pelo SNVS™.

E neste contexto que o projeto IntegraVisa se insere. Esse pro-
jeto foi desenvolvido pela Anvisa em parceria com o Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC), por meio do Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Salde
(Proadi-SUS), triénio 2015-2017. O objetivo desse projeto foi o
de elaborar uma proposta de qualificacao de algumas acdes de
Visa consideradas criticas para o SNVS, apresentando estratégias
e metodologias que contribuam para o esforco de harmoniza-
cao das acdes mais relevantes executadas no ambito do sistema,
identificando critérios para a maior efetividade da descentrali-
zacao na execucao das acoes de Visa, e delineando uma proposta
de monitoramento e avaliacao dos resultados obtidos pelo sis-
tema de forma integrada e permanente.

METODO

Estudo qualitativo descritivo, com revisao narrativa, com infor-
macoes coletadas de oficinas de trabalho, com representacao de
técnicos e gestores de Visa das trés esferas de gestao que com-
poe o SNVS. A selecao das equipes de Visa municipais e estaduais
considerou representacao regional com a existéncia de servicos/
estabelecimentos e processos/produtos de alto risco em seus
territorios. As oficinas de trabalho contaram com a participacao
de aproximadamente 100 profissionais: Vigilancias Sanitarias de
dez estados das cinco grandes regides brasileiras - um estado
da Regidao Norte, um da Regido Centro-Oeste, trés estados da
Regido Nordeste, trés estados da Regido Sudeste e dois estados
da Regido Sul; e de 50 municipios, sendo cinco municipios de
cada um dos estados participantes - tendo a capital dos estados
sempre representada; técnicos das areas da Anvisa e represen-
tantes do Subgrupo de Trabalho de Vigilancia Sanitaria (GTVisa),
composto por representantes do Conselho Nacional de Secreta-
rios Estaduais de Salde (CONASS) e representantes do Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saide (CONASEMS).
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O processo de trabalho do grupo gestor do IntegraVisa incluiu a
realizacao de reunides preliminares com os gestores estaduais,
oficinas descentralizadas nos servicos de Vigilancia Sanitaria de
dez estados brasileiros, com a participacao dos municipios envol-
vidos. As atividades foram focadas na construcao de conceitos
compartilhados coletivamente e na criacdo de subsidios para o
processo de harmonizacao e descentralizacao das acoes de Visa.

As praticas de Visa estabeleceram-se com base na percepcdo
de risco - perigo virtual ou ameaca de agravo'' - precedido pela
definicao detalhada do recorte de acées de Visa a serem tra-
balhadas pelos participantes. Nesse sentido, foram identifica-
das, entre as acoes de alto risco, as acdes consideradas criticas
e/ou prioritarias para o SNVS por meio de consultas internas
as areas técnicas da Anvisa, e aos representantes do CONASS
e CONASEMS que compunham o GTVisa. Foram consideradas
acoes criticas para o projeto IntegraVisa aquelas que tinham
como objeto processos, procedimentos e/ou produtos com alto
risco para a saude da populagado, que poderiam gerar impacto
econdmico significativo, e que exigiam alta complexidade tec-
noldgica para sua execucdo ou a necessidade de conhecimento
especifico para sua realizagao.

As oficinas foram construidas com espacos de construcao cole-
tiva, de forma estruturada e pactuada, que potencializaram a
reflexao focada, a partir de disparadores previamente estabe-
lecidos que permitiram o aprofundamento e a integracao de
saberes e praticas na construcdo de propostas possiveis para as
questdes pertencentes ao contexto da Visa no territorio. A partir
das oficinas, foram mapeadas as praticas e as diferentes reali-
dades enfrentadas pelas Vigilancias Sanitarias que subsidiaram o
embasamento teorico e metodologico envolvido no processo de
harmonizacao e descentralizacao das acoes de Visa.

O conteldo produzido nas oficinas de harmonizagéao e de cons-
trucdo dos critérios para a descentralizacao de acdes criticas no
SNVS atendeu ao seguinte trajeto metodologico:

o Descricdo detalhada das acgbes criticas, com énfase em
aspectos do seu contexto, conceitos, resultados, produtos e
componentes (praticas e atividades harmonizaveis);

« Levantamento de situacao de harmonizacao nos territorios;
« Identificacao das atividades a serem harmonizadas nas praticas;
« Construcao da matriz de priorizacao de atividades de acoes;
« Construcao dos descritores das acoes;

« Elaboracaodasdiretrizes gerais do Processo de Harmonizacao;

« Reconhecimento de naturezas e tipos de requisitos para a
execucao das acoes criticas;

« Desenvolvimento de parametros para os requisitos das
acoes criticas;

« Elaboracao de diretrizes gerais para subsidiar o processo de
descentralizacao; e
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« Validacdo de modelo de critérios e requisitos parametrizados.

Para fins deste estudo, o termo “harmonizar” considerou a
identificacao de agoes, atividades e formas comuns de atuar e,
assim, de produzir acordos comuns que permitam uma confor-
midade de praticas, atividades e resultados. Por outro lado, o
termo “descentralizar” considerou a identificacdo de critérios
e requisitos de pactuacdo de competéncias e responsabilidades
que contribuam com o processo de uma melhor, mais adequada
e mais eficaz execucédo de acdes criticas priorizadas.

RESULTADOS

O processo de construcdo da identificacdo das agbes criticas,
com momentos de refinamentos e validacdes interna e externa a
Anvisa, estabeleceu um rol de 12 acoes, dentre elas, nove rela-
cionadas a agao de inspecéao:

» Inspecionar indistria de medicamentos e de insumos farma-
céuticos ativos (IFA);

« Inspecionar indlstria de produtos para saude classe Ill e IV;

« Inspecionar servicos de sangue, tecidos, células e drgéos
(STCO);

« Inspecionar farmacias de manipulacéo;

« Inspecionar indUstrias de fabricacdo de alimentos para fins
especiais e de suplementos alimentares;

« Inspecionar cozinhas industriais;

« Inspecionar em ambiente hospitalar os servicos de: unidade
de tratamento intensivo (UTI), central de material de este-
rilizacao, radiodiagnodstico, radioterapia, servigo de controle
de infeccao hospitalar, nicleo de seguranca do paciente;
gerenciamento de residuos solidos de salde;

« Inspecionar os servicos de quimioterapia e nutricao paren-
teral, radioterapia, radiodiagnostico, dialise e endoscopia;

« Inspecionar empresas de preparo e esterilizacao de mate-
riais médico-hospitalares para uso em ambiente hospitalar;

« Gerenciar eventos adversos e queixas técnicas de produtos e
servicos sujeitos a Visa;

o Delinear as acoes de Visa nos eventos de massa;
« Investigar emergéncias de produtos e servicos sujeitos a Visa.

As acdes criticas foram detalhadas em relacdo aos resultados
esperados das mesmas, os produtos obtidos com a sua realiza-
¢ao, as praticas associadas a sua realizacdo e as atividades que
compoe cada pratica de Visa. Esses descritores foram compostos
pelos seguintes elementos: (a) foco da acao; (b) abrangéncia da
acao; (c) momento de execucao [macroprocesso]; (d) produtos
finais materializaveis; (e) praticas e atividades que compdem a
acao; (f) resultado da acao (Quadro 1).
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Quadro 1. Matriz de detalhamento das acdes criticas de inspecao. Projeto IntegraVisa, 2017.

(a) Foco da acao

comprometer a saude da populacao.

Inspecionar: entende-se por inspecdo o conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
verificagdo in loco do cumprimento da legislacao sanitaria das atividades desenvolvidas e do ambiente de
trabalho. A inspecao permite a adog¢ao de medidas de orientacao e/ou correcao de situagées que possam

(b) Abrangéncia da acdo

Identificac&o do objeto de vigilancia sanitaria a ser considerado na acao: contempla os aspectos da vigilancia pos-
comercializagao (farmacovigilancia - identificacao, avaliacdao, compreensao e prevencao de eventos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao seu uso).

(c) Momento de execucao

(macroprocesso) monitoramento).

Realizada tanto no momento pré-mercado (certificacao e regularizagao), quanto no pés-mercado (fiscalizagéo e

(licenciamento e autorizacao);
(d) Produtos finais
materializaveis

1. Emissao de instrumentos de habilitacdo, certificacao (CBPF, Exportacao, entre outros) e regularizacao

2. Relatorio de Inspegéo - documento formal elaborado pela equipe inspetora que descreve as condi¢des da
empresa - de acordo com o tipo de inspecao;

3. Termos Legais lavrados quando necessario.

(e) Praticas e atividades que
compdem a acao

1. Planejamento da inspecao: (i) Elaborar o plano da inspecao conforme a complexidade, necessidade laboratorial,
especificidade e risco do estabelecimento, a definicao do escopo (se de rotina ou investigativa); (ii) Realizar
levantamento prévio de informagoes (marco legal, sistemas de notificacdo, relatorios de inspecdes anteriores,
produtos registrados entre outras); (iii) Comunicar a empresa ou estabelecimento; e (iv) Realizar a preparacgao da
inspecao (equipe, roteiros, materiais, designacao legal dos inspetores);

2. Conducao da inspecao: (i) Realizar reuniao inicial; (ii) Verificar o cumprimento das normas; (iii) Buscar
evidéncias (coleta de amostras, fotos, entrevistas, analise historica e documental) utilizando roteiros
padronizados; e (iv) Realizar reuniao final para lavrar termos e dar ciéncia dos proximos passos;

3. Elaboracao do relatorio: (i) Elaborar mantendo conformidade com modelo de relatorio (estrutura, itens e
topicos definidos); (ii) Realizar a avaliacéo do risco do estabelecimento; (iii) Indicar categorizagdo das nao
conformidades; e (iv) Realizar conclusao final com as medidas adotadas e os termos legais lavrados;

4. Comunicacao: (i) Estabelecer fluxo de informacdes com os atores envolvidos (SNVS, SUS, setor regulado e
sociedade em geral); e (ii) Enviar relatério de inspecéo ao regulado;

5. Atividades pds-inspecao: (i) Acompanhar medidas exigidas e (ii) Realizar atividades de prevencao e controle.

(f) Resultado da acao

Aumentar a seguranca dos produtos e servigos ofertados a populagao.

CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; SUS: Sistema Unico de Saude.

Fonte: Projeto IntegraVisa. Anvisa, 2017.

Com relacdo a harmonizacdo das atividades e praticas, as
oficinas apontaram diferentes realidades enfrentadas pela
Visa, o que viabilizou a construcao e a pactuacao de uma pro-
posicao de harmonizacdo. No decorrer da descricao de cada
acao critica foi possivel perceber a repeticdo entre praticas e
atividades nas diferentes acdes, com a identificacao de mui-
tas estruturas comuns entre elas. Da mesma forma, houve o
reconhecimento de muitas atividades como unidades comuns
de diversas praticas e agdes e, portanto, passiveis de serem
componentizdveis, como, por exemplo: procedimento de ela-
boracéo de relatério de inspecao'.

A analise indica que estes componentes comuns devem ser har-
monizados anteriormente as discussdes técnicas especificas
mais relacionadas a acdes tematicas apropriadas por campos de
conhecimento mais estruturados, no sentido de se padronizar o
tronco comum das atividades (Quadros 2 e 3).

A partir da analise das condi¢Oes necessarias para a execugao
das atividades associadas as 12 a¢des identificadas como cri-
ticas e dos seus componentes, foram construidos agregados
de requisitos e detalhadas as exigéncias gerais e especificas
para a realizacao de cada acao, qualquer que seja o ente
executor das mesmas. Foram consideradas cinco categorias
de requisitos:

« Legais - marcos legais necessarios para a execucdo de uma
acao (normas técnicas, codigo sanitario, designacao legal
do fiscal);
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« Cognitivos - habilidades, competéncias e qualificacdo pro-
fissional e técnica necessaria para a execucao de uma agao;

«+ Eticos - condutas necessarias para a execucao de uma acao
de Visa (codigo de ética, conflito de interesses, entre outros);

o Logisticos - suprimentos, insumos e todos os meios necessa-
rios para a execucao de uma acao; e

o Estruturantes - elementos como o acesso a informacao,
acesso a laboratoério, formacdo da equipe e outras condi-
coes de infraestrutura necessarias para execucao de uma
acao de Visa.

No desenvolvimento das discussoes, identificou-se que algumas
condicoes de execugao sao gerais para todas as acoes de Visa,
criticas ou nao, e, portanto, consideradas como condicao limi-
tante para que uma Vigilancia Sanitaria possa assumir a respon-
sabilidade pela execucao de qualquer acao. Com este entendi-
mento, estes fatores foram considerados como requisitos gerais
no campo legal, ético, logistico e estruturante (Quadro 4). Os
requisitos especificos centraram-se nas categorias estruturante
e cognitivo (Quadro 5).

A partir desses requisitos, foram definidos os parametros para
cada requisito geral e especifico das 12 agdes criticas, as quais
constam dos documentos Planos de Harmonizacao e Descentra-
lizacao, produtos do projeto. Esses parametros sdo diretamente
relacionados com a acao especifica, sendo estabelecidos em fun-
¢ao das necessidades e caracteristicas da acao.
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Quadro 2. Atividades a serem harmonizadas segundo a acao critica de inspecdo. Projeto IntegraVisa, 2017.
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Acobes criticas relacionadas Atividades harmonizaveis

Elaborar relatério de inspecédo de acordo com o tipo de inspecao incluindo as medidas adotadas.

Verificar o cumprimento das normas buscando evidéncias, conforme tipo de inspecéo.

Realizar a categorizacao das nao conformidades, considerando a avaliacao de risco.

Planejar a inspecao do estabelecimento ou servico conforme complexidade, necessidade laboratorial,
especificidade e risco do estabelecimento ou servico.

Enviar o relatorio ao regulado.

Preparar a inspecao (equipe, roteiros, materiais, comunicacao da empresa ou estabelecimento, designacao dos
Inspecao inspetores, agenda, entre outras).

Acompanhar o cumprimento das medidas exigidas na inspecao

Realizar o levantamento prévio das informacdes (marco legal, Notivisa, inspecdes anteriores, produtos
registrados, dados de pos-vigilancia, entre outros).

Finalizar as documentacdes relativas a inspecao (relatorio, conclusao final, medidas adotadas e termos
legais lavrados).

Realizar reunides in loco durante a inspecéo (inicial, intermediaria e final).

Sistematizar o processo de vigilancia das informagdes (Notivisa, eventos sentinelas, denlincias e outras).

Estabelecer processo de comunicacéo de risco aos atores envolvidos (relatorios, alertas, comunicagéo de risco).

Todas as acdes criticas Padronizar normas para coleta, acondicionamento e transporte de amostras.

Lavrar termos legais.

Notivisa: Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria.
Fonte: Projeto IntegraVisa. Anvisa, 2017.

Quadro 3. Priorizacdo das atividades de inspecdo a serem harmonizadas conforme consenso entre os participantes. Projeto IntegraVisa, 2017.

Prioridade Descricéo da atividade

1 Elaborar relatério de inspecao de acordo com o tipo de inspec¢ao incluindo as medidas adotadas.

2 Verificar o cumprimento das normas e buscar evidéncias, conforme tipo de inspecao.

3 Realizar a categorizacao das nao conformidades considerando a avaliacao de risco.

4 Planejar a inspecao do estabelecimento ou servico conforme complexidade, necessidade laboratorial, especificidade e
risco do estabelecimento ou servico.

5 Estabelecer processo de comunicacao de risco aos atores envolvidos (relatorios, alertas, comunicacao de risco).

6 Enviar o relatorio ao regulado.

Fonte: Projeto IntegraVisa. Anvisa, 2017.

Quadro 4. Detalhamento dos requisitos gerais para a execucao das acdes criticas.

Categoria Requisito Descricao
Estruturante Laboratério Ter acesso a rede laboratorial para analises necessarias.
s = Ter acesso a informagoes basicas necessarias para avaliacao do
Estruturante Acesso a informacao X K d
estabelecimento e/ou produto.
s - Ter disponibilidade de locomocao que contemple as necessidades
Logistico Recurso de locomocao = 7
da acao.
Grn s Ter equipamentos, insumos técnicos e administrativos e documentos
Logistico Recursos materiais 2o p =
necessarios para a execucao da agao.
‘.. - . X Ter declaragéo anual de auséncia de conflito de interesse: documento
Etico Auséncia de conflito de interesse . - R . -
assinado por profissional que realiza a inspecao.
b s ~ Adotar codigo sanitario que contenha anteparo legal atualizado para as
Legal Existéncia de anteparo legal para as acoes - . = L
K acoes de inspecao (federal, estadual ou municipal).
P - Seguir legislacao especifica vigente (leis, resolucdes, normas técnicas,
Legal Existéncia de anteparo legal para as acoes R > . < . L y = : -
portarias e outras legislacdes afins) suficiente para a acdo de inspecao.
oA - Ter profissional da Vigilancia Sanitaria designado e nomeado com poder
Legal Existéncia de anteparo legal para as acoes de policia

Fonte: Projeto IntegraVisa. Anvisa, 2017.
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Quadro 5. Detalhamento os requisitos especificos para a execucao das acdes criticas.

Estratégias de qualificacao das acdes do SNVS

Categoria Requisito Descrigdo Unidade de medida
Estruturante Equipe Visa Ter‘ equipe de Vlgllanc1~a Samta[la Unidade (profissional)
suficiente para execucao da acao.
Estruturante Procedimentos harmonizados 'rll'irstﬁvssegumtes AL e s Unidade (procedimento harmonizado)
Cognitivo Qualificacdo (capacitacao) Tgr'proﬁsswna.l certificado com curso Horas (carga horaria de contetdo especifico)
¥ 7 basico sobre Visa.
Ter profissional de Vigilancia Sanitaria
Cognitivo Qualificacdo (capacitacao) certificado com curso de atualizacao Horas (carga horaria)
especifico, ou treinamento em servico.
Ter profissional de Visa com
Cognitivo Qualificacdo (exposicao) experiéncia pratica (exposi¢ao) na Unidade (exposicao)
realizacdo desta acao.
Cognitivo Habilitacao (formacao) 1 Proﬁssmnal CEV I S~an1tana Unidade (profissional)
habilitado para executar a agao.

Visa: vigilancia sanitaria; POP: Procedimento operacional padrao; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: Projeto IntegraVisa. Anvisa, 2017.

DISCUSSAO

0 modelo federativo do SUS, no qual a Vigilancia Sanitaria se
insere, caracteriza-se pela autonomia dos seus entes'. O desafio
da harmonizac&o de procedimentos e da pactuacgao de critérios e
requisitos de execucao implicam na necessidade de um processo
no qual uma representacao qualificada desses agentes possa rea-
lizar essa identificacdo de forma pactuada. Esta participacao é
necessaria para o mapeamento e reconhecimento das diferen-
tes situacdes enfrentadas por estados e municipios proximos e
longinquos. Processo que, por garantir a diversidade, garante
também riqueza dos resultados obtidos, como pelo compromisso
com a coeréncia de um processo que ¢ essencialmente coletivo,
de construcao de consensos e de negociacoes baseadas na coo-
peracdo entre agentes auténomos, mas interdependentes, como
cabe a um sistema.

Com a representatividade dos participantes no ambito desse
estudo, buscou-se legitimar o processo de construcao, possibili-
tando que as pactuagdes a nivel bipartite fossem uma decorrén-
cia natural, tanto quanto a execucéo das acdes criticas, como
também quanto a adogdo de procedimentos harmonizados. Os
dez estados participantes do projeto, além de cobrirem todas
as regides da Federacdo e de possuirem em seus territorios
estabelecimentos e servicos que foram entendidos como os que
demandavam as agbes mais criticas de Visa, concentraram cerca
de 72% da populacao Brasil no ano de 2018. Com relacao aos
50 municipios que participaram do Projeto IntegraVisa, todos
tinham populacao maior do que 50.000 habitantes.

A necessidade da harmonizacao das praticas e atividades das
acoes de Visa foi reconhecida como fundamental ao fortaleci-
mento do Sistema, na medida em que promove o alinhamento
das acoes entre as Visa, a convergéncia regulatoria e previ-
sibilidade das acgdes, atuar de forma harmoénica e previsivel,
diante de situacdes que requerem comportamentos que nao
sejam questionaveis ou que remetam a subjetividade. Obser-
vou-se ainda a necessidade de fortalecer os mecanismos de
coordenacéo federativa no contexto da estrutura politico-ad-
ministrativa, necessidade percebida cotidianamente na busca
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por maior complementariedade, uma vez que as unidades
federadas tém competéncias e capacidades de execucéao dife-
rentes.? A Lei n® 9.782/1999° ndo contribuiu para ordenar essa
coordenacéo, ja que os componentes e o proprio funciona-
mento do Sistema nao foram explicitamente definidos. Esta-
belecer com clareza critérios, recursos e limites desta execu-
cao é fundamental para o melhor aproveitamento dos recursos
disponiveis, evitando o paralelismo de atuagédo e promovendo
a obtencao de melhores resultados.

Vale destacar que, como resultado da priorizacao das ativida-
des de inspecédo desenvolvidas pelos agentes de Vigilancia Sani-
taria, houve consenso entre os participantes em destacar as
atividades de elaboragao do relatério de inspegao, verificacao
do cumprimento das normas e realizacao da categorizacao das
nao conformidades considerando a avaliacao de risco como ati-
vidades que impactam diretamente na atuacao do fiscal como
poder de policia e que, portanto, nao podem ter grande varia-
bilidade na forma de sua execucao nem serem calcados na sub-
jetividade de julgamento.

O estabelecimento das condi¢des necessarias para a pactuacao
de execucdo das acoes de Visa, entre estados e municipios,
tem acontecido de forma incipiente e pontual. Considerar a
capacidade técnica e operacional de cada ente de executar
a acao, mediante a incorporacao dos requisitos legais, cog-
nitivos, logisticos, éticos e de estrutura associados, que, de
alguma forma, respeite as diferentes realidades dos entes que
as realizam e, ao mesmo tempo, represente um avanco signifi-
cativo na qualificacao das acoes de Visa. Deve-se destacar que
a discussdo quanto a harmonizacéo de praticas e atividades foi
incorporada como requisito especifico estruturante de todas as
acodes criticas avaliadas.

A definicdo do que fazer, como fazer e quem assumira a res-
ponsabilidade de fazer, no ambito do SNVS, deve considerar a
potencialidade do risco e a capacidade de gestao e de geren-
ciamento em cada local e momento de pactuacao. Alguns muni-
cipios eventualmente néo terao condicdes - técnicas, organiza-
cionais ou politicas - de realizar determinadas responsabilidades
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sanitarias. E esta realidade dindmica que requer coordenacao
atenta e cooperacao permanente e regionalizada, o que coloca a
relevancia da presenca da esfera estadual na propria prestagao
de servicos de forma complementar, por um horizonte temporal
variavel, mas provavelmente ainda longo.

Nesse sentido, a criacdo de espacos vivos de negociacdo especi-
ficos de Visa, no ambito da gestao estadual e/ou das Comissoes
Intergestoras Bipartite (CIB), possibilitara o desenho de estra-
tégias para melhorias na estrutura e o alcance de resultados na
assuncao de novas responsabilidades.

CONCLUSOES

Este manuscrito apresentou subsidios construidos a partir das
acoes de Visa que se enquadraram como agles criticas e no
conhecimento de um conjunto de atividades que pudessem ser
harmonizaveis, conteldos estes desenvolvidos e entregues como
produtos do Projeto IntegraVisa a Anvisa. A descentralizacdo de
responsabilidades entre entes federados é uma condicdo quase
obrigatdria no ambito de uma federacao, ja que a sua existéncia
incorpora o reconhecimento de governos subnacionais aut6no-
mos, mas também com relacdes de interdependéncia e com res-
ponsabilidades republicanas. Além disso, assume-se no ambito
de uma federacao o conceito de subsidiariedade, que se refere
a criacdo de mecanismos para compensar a desigualdade entre
os entes federativos.

Os critérios e requisitos que foram estabelecidos como referén-
cias para orientar e qualificar o processo de descentralizacao
das agOes de Visa entre os trés entes federados foram entendi-
dos como pressupostos para a posterior negociacdo e pactuacdo
das referidas acdes entre os mesmos. O esforco aqui sintetizado
ampliou o escopo deste processo e incorporou questdes técnicas
especificas para todas as agées denominadas criticas, ao mesmo
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