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RESUMO

Objetivou-se avaliar as queixas técnicas submetidas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria entre 2006 a 2014. Pesquisa documental, transversal, quantitativa de um banco de dados secundario
publico. Identificou-se que das 245.940 notificacGes encaminhadas, 109.311 eram referentes a queixas técnicas.
A regido Sudeste apresentou maior repasse de informagdes (53,5%) e a regido Norte maior diferenca na
quantidade de notificacdes entre os Estados (coeficiente de variacdo= 159,2), seguida pela regido Nordeste
(coeficiente de variacdo= 124,8). A maioria dos casos de notificacdes foram de artigos médico-hospitalares
(53,09%) e o equipo foi o produto mais notificado (19%). O risco a saude do paciente foi identificado em 56.777
casos, com maior frequéncia quanto aos materiais de baixo ou médio risco. Os hospitais da Rede Sentinela foram
os principais notificadores. No periodo analisado houve aumento anual gradativo no nimero de notificagdes de
gueixas técnicas, principalmente de artigos-médico-hospitalares utilizados em procedimentos invasivos.
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INTRODUGCAO

O desenvolvimento tecnoldgico e cientifico no ambito da salde e seus potenciais efeitos nocivos suscitaram
a necessidade de monitorar a qualidade dos produtos disponiveis no mercado. Contudo nem todo o rigor
empenhado no processo de pré-comercializagdo consegue prever as falhas dos produtos de interesse da saude,
uma vez que somente durante sua utilizagdo, em circunstancias reais e em grande escala, é que os eventos raros
e os problemas n3o previstos podem ser identificados(12.

Desse modo, a Vigilancia Sanitaria instituiu a Vigilancia Sanitaria Pés-Comercializacdo, ou Vigipds, com a
premissa de desenvolver estratégias sensiveis para a deteccdo de queixas técnicas e eventos adversos durante as
atividades laborais. Queixa técnica (QT) é caracterizada como o desvio de qualidade, presumido ou confirmado,
detectado na empresa ou no produto, descrito por questdes legais ou técnicas, com possibilidade de prejuizos
individuais ou coletivos; enquanto evento adverso (EA) é o dano a saude do individuo ou da coletividade
ocasionado pelo uso habitual de um produto, desde que se respeitem as normas técnicas do fabricante!®).

O dano evitavel ao paciente é um grave problema de saude publica e pesquisas apontam que este incidente
ja pode ter superado a doencga cardiaca como a principal causa de morte nos Estados Unidos, considerando a
subnotificacdo mesmo em paises desenvolvidos'®.

Estudos multicéntricos estimam que aproximadamente 10% dos pacientes admitidos em unidades
tercidrias de saude sdo vitimas de EA relacionados a materiais utilizados na area da saude, e aproximadamente
60% dos casos sdo decorrentes de fatos evitaveis. No Brasil, em 2011, de acordo com o Sistema de Informagao
Hospitalar do Sistema Unico de Saude, 7,6% dos pacientes internados sofreram algum tipo de EA, com 66,7% dos
casos evitaveis e 40% de taxa de mortalidade. NUmeros impactantes, a ponto de se inferir letalidade semelhante
as decorrentes de AIDS, neoplasia mamaria ou acidentes automobilisticos!’-®).

No Brasil, em 2011, segundo o Sistema de Informagdo Hospitalar do Sistema Unico de Saude, 7,6% dos
pacientes internados sofreram algum tipo de EA, com 66,7% dos casos evitaveis e 40% de taxa de mortalidade.
Esse impacto é significativo, a ponto de inferir mortalidade semelhante as decorrentes de AIDS, neoplasia mamaria
ou acidentes automobilisticos. Ainda, além da repercussao individual para a salde do usuario, os EA provocam
perdas financeiras consideraveis por aumentar o tempo de internagdo do individuo, por tratamentos adicionais
aos danos decorrentes dos EA ou por indenizacdes judiciais®19).

Diante desse panorama, a deteccdao e manejo adequado dos desvios de qualidade por meio das QT sdo
fatores decisivos para a prevencdo de EA e suas complicagGes. Uma das principais ferramentas utilizadas para este
fim sdo as notificagdes de QT e EA submetidas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa)‘.

O Notivisa é uma plataforma on-line que sistematiza, investiga e gerencia os relatos de QT e EA fornecidos
por servicos de saude, profissionais liberais e instituicbes detentoras de registro de produtos. A referida
plataforma recebe informac¢Ges de materiais em vigilancia sanitaria nas seguintes categorias: tecnovigilancia,
farmacovigilancia, hemovigilancia e biovigilancia‘*?.

O uso desse sistema é fundamental para aumentar a eficiéncia e a eficacia dos servigcos de salde que visam
a recuperagdo dos individuos com a minimizacdo de danos e riscos ao seu bem estar. Nesse sentido o

monitoramento, analise e interpretacdo das notificacGes de queixas técnicas, proporciona avancos na producdo
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de materiais utilizados na assisténcia médico-hospitalar e abrange a area de pesquisa em sistemas de informacgao
utilizados na gestdo de saude.

Em vista disso, este estudo propds-se a responder a seguinte questdo de pesquisa: quais caracteristicas
foram identificadas nas queixas técnicas submetidas ao Notivisa no periodo de 2006 a 2014? O objetivo deste

estudo foi avaliar as queixas técnicas submetidas ao Notivisa no periodo de 2006 a 2014.

METODO

Estudo documental, transversal, quantitativo, decorrente da analise de um banco de dados publico das
notificacGes de QT submetidas ao Notivisa no periodo de janeiro de 2006 a dezembro de 2014. O ano de 2006 foi
selecionado considerando a implantagao do Notivisa.

Foram analisadas as seguintes varidveis: ano da notificacdo, estado e regido brasileira, categoria
(medicamento, artigo médico-hospitalar, equipamento médico-hospitalar, cosmético, vacina e imunoglobulina,
saneantes, kit reagente para diagndstico in vitro e agrotéxico) e tipo do produto (equipo para infusdo gravitacional
de solugdes parenterais, seringas descartaveis, luvas de procedimento e cirdrgicas etc), classificacdo (produto com
suspeita de desvio de qualidade, produto com suspeita de estar sem registro, suspeita de empresa sem
autorizac¢do de funcionamento, suspeita de outras praticas irregulares e suspeita de produto falsificado) e situagdo
(concluida, em agrupamento, em analise, em investigacdo, enviada, andlise pela empresa), categoria do
notificador e classificagdo de risco referente as categorias de produto ou artigo médico-hospitalar. A coleta de
dados ocorreu entre os meses de julho e outubro de 2015 e foi realizada pelo autor principal da pesquisa.

As variaveis “categoria do notificador” e “classificacdo de risco” foram reagrupadas. Para a primeira
variavel, as categorias foram: Rede Sentinela, profissional liberal, hospital com nucleo de seguranga do paciente;
os demais notificadores foram agrupados na categoria “outros”. Para a segunda variavel (classificacdo de risco),
optou-se por trabalhar com trés categorias: baixo/médio risco, risco misto e alto e maximo risco.

Os dados dos relatdrios do Notivisa foram transcritos para planilhas do programa Microsoft Excel, em que,
a partir das frequéncias absolutas, realizou-se anadlise descritiva com apresentacdo de medidas de tendéncia
central (média) e de dispersdo (desvio-padrao e coeficiente de variacdo).

Ainda para analise dos dados, solicitou-se ao Notivisa a relagdo do nimero de hospitais da Rede Sentinela
em cada Estado brasileiro, referente a 2014. Além disso, fez-se busca no site do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) para coletar o total das popula¢des de cada Estado naquele mesmo ano. Com base nessas
informacdes, foram propostos dois indicadores, que, embora sejam indicadores iniciais, fornecem um panorama
sobre a situacdo das notificacGes pautadas em algumas caracteristicas especificas.

De acordo com o Notivisa, qualquer cidaddo pode notificar uma QT, portanto, o primeiro indicador é um
coeficiente de QT, considerando o total de QT dividido pelo total da populagdo no mesmo periodo, multiplicado
por 10", J4 o segundo indicador é um indice médio, considerando o total de QT pelo total de hospitais da Rede
Sentinela nas regides brasileiras.

Para analise da diferenga entre as regifes brasileiras quanto as notificacdes, segundo a classificacdo de

risco, calculou-se o teste de qui-quadrado, por meio do programa estatistico Bioestat 5.3.
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O projeto deste estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de

Londrina-PR, sob o protocolo n? 1.356.669.

RESULTADOS

No periodo de 2006 a 2014, foram encaminhadas ao Notivisa 245.940 notificacGes. Destas, 109.311 (44,4%)
se referiam as QT. Nesse intervalo de tempo se observou crescimento gradativo desse tipo de notificacdes no
territério brasileiro, evoluindo de 88 casos em 2006 para 19.783 em 2014.

Entre as regides brasileiras, a Sudeste foi a que mais contribuiu com o repasse das informacgdes para a
Vigilancia Sanitaria, com 53,5% das notificagdes. Na regido Norte, o maior nimero de notificacGes foi em 2009,
com 1.076 registros, decaindo nos demais anos; a regido Centro-Oeste teve maior nimero de notificacdes em

2012 (923) (Figura 1).

Figura 1: Distribuicdo do numero de notificagGes de queixa técnica por regido, por ano, submetidas ao Sistema de

Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).
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Na regido Sudeste, os niumeros mais elevados de notificacdes foram do Estado de Sdo Paulo e Rio de
Janeiro; na regido Sul, os dois Estados com o maior nimero de notificacdes foram Santa Catarina e Parana.

Por outro lado, Roraima e Amapa foram os Estados com o menor nimero de registro de QT. A regido Norte
apresentou maior instabilidade de notificacdes entre os Estados, seguida pela regido Nordeste (Tabela 1).

Quanto aos produtos passiveis de notificagcdo, constata-se que a parcela mais expressiva dessa categoria
foram os artigos médico-hospitalares, com 53,09% de casos, seguidos por medicamentos, com 40,30%, e

equipamentos médico-hospitalares, com 3,65%, conforme demonstrado na Tabela 2.
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Tabela 1: Distribuicdo do niumero de notificagGes de queixa técnica por regido e Estados brasileiros submetidas ao Sistema
de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria. Brasil, 2006-2014.

Regido Unidade federativa N. de queixas técnicas % Média (dp) Coeficiente de variagdo
Sdo Paulo 40.161 36,74
Sudeste Rio Janeiro 10410 922 14616 (17.523) 119.9
Minas Gerais 7.355 6,73
Espirito Santo 538 0,49
Santa Catarina 8.988 8,22
Sul Parana 8.402 7,69 7.969 (1.292) 16.2
Rio Grande do Sul 6.516 5.96
Ceard 7.609 6.96
Bahia 4.850 4,44
Paraiba 1.672 1,53
Pernambuco 979 0,90
Nordeste Alagoas 960 0,88 2.019 (2.521) 124.8
Maranhdo 913 0,83
Rio Grande do Norte 654 0,60
Piaui 383 0,35
Sergipe 148 0,13
Distrito Federal 3.167 2,90
Centro-Oeste Goids 741 0,68 1.194 (1.332) 1115
Mato Grosso do Sul 613 0,56
Mato Grosso 254 0,23
Pard 2.589 2,37
Amazonas 518 0,47
Tocantins 430 0,39
Norte Acre 246 0,22 571 (909) 159.2
Rondonia 158 0,14
Amapa 30 0,02
Roraima 27 0,02

Fonte: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, 2006-2014.

Tabela 2: Distribui¢cdo do niumero de notificagdes de queixa técnica por produto/motivo submetidas ao Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria. Brasil, 2006-2014.

Queixa técnica

Produto/Motivo
N %
Artigo médico-hospitalar 58.032 53,09
Medicamento 44,054 40,30
Equipamento médico-hospitalar 3.993 3,65
Cosmético 1.287 1,18
Saneantes 998 0,91
Kit reagente para diagndstico in vitro 817 0,75
Vacina e imunoglobulina 129 0,12
Agrotdxico 01 0,00
Total 109.311 100,00

Fonte: Sistema de Notificagdo e Investigagcdo em Vigilancia Sanitdria, 2006-2014

Dentre os artigos médico-hospitalares, os sete produtos com as maiores frequéncias de notificacées de QT
no Notivisa foram: equipos (17,95% de), seringas descartaveis (10,45%), luvas de procedimento e cirurgicas
(9,68%), cateteres (6,17%), compressas (3,79%), sondas (3,59%) e agulhas descartaveis (2,71%).

Em relacdo a classificagcdo das notificacdes enviadas ao Notivisa, a maioria classificou-se como suspeita de

desvio de qualidade (95,18%), seguida por suspeita de outras praticas irregulares (2,87% dos casos). Quanto a
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situacdo dessas notificacdes no Sistema, 41,43% foram concluidas e 58,57% estavam em processo de andlise pela
Anvisa.

Na analise dos notificadores, verificou-se que os trés maiores responsaveis pelo registro e envio de QT
foram: hospitais da Rede Sentinela, profissionais liberais de hospitais que possuem Nucleos de Seguranca do
(12,3%). Convém destacar que essa distribuicdo é diferenciada, de acordo com as regiGes brasileiras, pois se
verifica que nas regides Sudeste, Sul, Norte e Nordeste os hospitais da Rede Sentinela sdo os responsaveis pela

maior frequéncia de notificacdes (Tabela 3).

Tabela 3: Distribuicdo do nimero de notificagGes de queixa técnica por regido e por categoria do notificador, submetidas ao
sistema Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria. Brasil, 2006-2014.

. Sudeste Sul Centro-Oeste Nordeste Norte
Notificadores
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Rede Sentinela 35.521(60,7) 11.197(46,8) 1.101(23,0) 10.256(56,45) 3.155(78,9)
Profissional liberal 6.951(11,8) 2.835(11,8) 1.042(21,8) 2.929(16,1) 452(11,3)
Hospital com NSP** 6.188(10,5) 3.56(14,8) 467(9,7) 313(17,2) 144(3,6)
Outros notificadores 9.804(16,7) 6.314(26,4) 2.165(45,3) 1.853(10,2) 247(6,1)
Total Geral 58.464(55,4) 23.906(21,8) 4.775(4,3) 18.168(16,6) 3.998 (3,6)

Fonte: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, 2006-2014.

Embora a regido Sudeste apresente as maiores frequéncias de notificacdo de QT, o maior nimero de
hospitais da Rede Sentinela o coeficiente de QT mais elevado foi verificado na regido Sul. Por outro lado, na regido
Norte, mesmo com um numero reduzido de hospitais da Rede Sentinela, a média de notificacGes de QT foi a

terceira maior entre as regides brasileiras, abaixo apenas das médias das regides Sudeste e Sul (Tabela 4).

Tabela 4: Distribuicdo do coeficiente de queixa técnica por habitantes e do indice de notificagdo pelos hospitais da Rede
Sentinela de acordo com as regides que submeteram notificagGes ao Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia
Sanitaria. Brasil, 2006-2014.

Regido QT Habitantes Coeficiente QT QTE/RS HRS Média QT/HRS
Sudeste 58.464 85.339.316 0,68 35.521 103 344,9
Sul 23.906 29.074.721 0,82 11.197 43 260,3
Nordeste 18.168 56.200.315 0,32 10.256 46 222,9
Centro-Oeste 4.775 15.285.867 0,31 1.101 11 100,1
Norte 3.998 17.305.188 0,23 3.155 12 262,9
Total 109.311 203.205.407 0,54 61.230 215 284,8

Legenda: QT: Queixa técnica, QTE: Queixa técnica especifica; RS: Rede Sentinela; HRS: Hospitais da Rede Sentinela.
Fonte: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, 2006-2014.

Considerando a classificacdo de risco referente as categorias de produto e artigo médico-hospitalar (Tabela
5), foram relatados 56.777 casos, com maior frequéncia dos materiais de baixo ou médio risco 83,44% das
notificacGes). Procedeu-se a comparacdo entre as distribuicdes das notificacbes de queixas técnicas nas regides,
de acordo com a classe de risco dos produtos, por meio do teste qui-quadrado e verificou-se uma diferenca
estatisticamente significativa (p<0,001).

As regioes Sudeste, Sul e Nordeste obtiveram distribuicdes semelhantes quando comparados os riscos,
variando de 82,62% a 84,68% das notificacbes na categoria de baixo/médio risco, e de 14,59% a 15,70% para

alto/maximo risco. Embora com frequéncia absoluta menor em relacdo as regides Sul, Sudeste e Nordeste, a
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regido Centro-Oeste foi a que proporcionalmente gerou o maior nimero de notificacGes na categoria de produtos

considerados como de alto/maximo risco (Tabela 5).

Tabela 5: Distribuigdo das notificagdes de queixa técnica de equipamento e artigo médico-hospitalar de acordo com a
regido, por classe de risco de produtos para a saude submetidos ao Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria. Brasil, 2006-2014.

Classe de Risco de Baixo / Médio Risco Risco Misto Alto / Maximo Risco
Produtos
o N % N % N % p-valor
Regiao

Sudeste 25.040 82,62 507 1,67 476 15,70
Sul 9.610 84,49 75 0,65 1.688 14,84

Nordeste 9.012 84,68 78 0,73 1.553 14,59 0,000
Norte 2.235 90,41 8 0,32 229 9,26
Centro-Oeste 1.478 74,57 41 2,07 463 23,36

Fonte: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, 2006-2014.

DISCUSSAO

A evolugdo tecnoldgica e o constante desenvolvimento de produtos utilizados para assisténcia ao paciente
exige medidas efetivas de vigilancia em salde para garantir a seguranca sanitaria daqueles que vdo manusear
e/ou consumir esses produtos, pois, muito além dos beneficios, o uso excessivo de tecnologias traz em si um
potencial iatrogénico, com media¢do de novos riscos individuais e coletivos que desafiam os sistemas de
regulamentacdo e controle sanitario mundial*?.

As atividades destinadas a monitorizagdo de queixas técnicas e eventos adversos ndo se restringem ao
Brasil. InUmeros paises também estdo voltados a atividades de notificacdo como estratégia para analisar os
desvios de qualidade e minimizar danos como, por exemplo, os Estados Unidos da América (EUA) e Membros da
Unido Europeia que ja vislumbravam este cenario ha muitos anos3).

Os EUA adotaram um dos mais rigorosos sistemas de controle sanitario, sendo responsabilidade do Food
and Drug Administration (FDA), vinculado ao US Department of Health and Human Services, o monitoramento de
medicamentos (humano e animal), cosméticos, equipamentos médicos, materiais bioldgicos, produtos derivados
do sangue humano, alimentos (tanto humano como animal) e suplementos alimentares. O FDA foi fundado em
1862, com a atual designacao a partir de 1930, com o objetivo de controlar a qualidade dos itens supralistados e
garantir a seguranca individual e coletiva frente & comercializacdo destes materiais!*.

Neste pais, verifica-se dois processos norteadores, que englobam os requisitos de ensaios e pesquisas para
registro na fase pré-comercializacdo (Premarket) e o acompanhamento dos produtos disponiveis no mercado em
uma fase de pds-comercializagdo (Postmarket). Sdo implementadas estratégias para avaliar cientificamente as
relacBes dos eventos adversos e o0s riscos potenciais com o uso de determinado produto, fato que permite a
retroalimentac3o das equipes de salde durante a andlise, revisdo e revalidacdo dos registros4.

Ja na Unido Europeia (UE), o érgdo responsavel por executar as atividades de vigildncia a saide é o CHAFEA
(Costumers, Health, Agriculture and Food Executive Agency) em parceria com a EMA (European Medicine Agency).
Estas agéncias executam suas atividades da perspectiva de promover a salude e a seguranca dos de pacientes e

coletividade, minimizando a ocorréncia de eventos adversos, por meio da avalia¢do e investiga¢do dos incidentes
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relatados e divulgando relatdrios e alertas quando necessario. Esse sistema de vigilancia facilita a correlagdo das
informacdes entre as autoridades nacionais competentes e as empresas responsaveis por determinado material,
propiciando acdes corretivas precoces¥.

Na analise dos dados, foi possivel identificar aumento progressivo do nimero de notificacdes de QT desde
a implantacdo do Notivisa em 2006, fato que reforca a legitimidade dessa estratégia sanitaria. Estudos realizados
no periodo de 2006 a 2013 confirmam o crescente relato de QT: em 2006, foram reportados 10.543 ocorréncias,
atingindo 15.228 casos em 2008 e tornando-se mais evidente em 2013191115 Em contrapartida, outros estudos
demonstram oscilagGes entre os anos de 2007 e 2009, com queda de até 14,5% nas notificacGes registradas em
2009116-17),

Embora os dados analisados demonstrem aumento gradual no nimero de relatos, deve-se considerar a
possibilidade de subnotificagcdes, de forma subjetiva, uma vez que ocorreu significativa variagdo no nimero de
notificacGes no decorrer do periodo. Ha também a possibilidade de que algumas ocorréncias tenham sido
investigadas e concluidas por 6rgdos de vigilancia sanitdria estadual ou municipal e ndo tenham sido incluidas no
sistema Notivisal!®),

De fato, mesmo as notificacGes de investigacdo obrigatdrias referentes a EA, tais como as de dbito, lesdo
permanente ou temporaria grave, somente serdo investigadas caso seja possivel identificar o produto suspeito e
o detentor do seu registro. Além disso, é preciso levantar evidéncias para caracterizar a causalidade, o que reforca
a necessidade de que as notificagdes sejam completas e coerentes. Um estudo demonstrou que, em 53% dos
eventos reportados a unidade hospitalar, ndo constavam informacGes quanto aos sinais e sintomas apresentados
pelo paciente e, em 49% dos casos, ndo foram descritas as lesdes causadas pelo EA?, Qutro estudo constatou
que, em 2009, cerca de 61% das notificagdes ndo continham a data da ocorréncia, dificultando o
acompanhamento destes casos(®).

Em contrapartida, é fato que em muitas instituicdes a cultura de seguranca tem sido promovida e
promovem o desenvolvimento de estratégias para aquisicdo de produtos de maior qualidade para assisténcia.
Assim como, capacita os profissionais para estarem em constante fiscalizacdo para identificacdo de materiais com
potencial para oferecer risco aos usuarios e trabalhadores!*®).

Quanto a regido brasileira e suas unidades federativas, a regido Sudeste precedida das regides Sul e
Nordeste foram as que mais contribuiram para o repasse de informagdes, porém uma pesquisa??) revelou que,
em 2007, o municipio de Belém, localizado na regido Norte, realizou 7% e 22,1% das notificacdes de QT e EA,
respectivamente, colocando-se como a quinta capital brasileira a reportar QT e a segunda quanto a EA.

Considerando o coeficiente de variacdo a respeito da distribuicdo demografica, observa-se que a regido Sul
apresenta maior homogeneidade de notificagdes entre seus Estados, com o menor coeficiente de variacdo entre
as regides brasileiras. Embora a regido Sudeste seja a maior notificadora de QT, verifica-se significativa
heterogeneidade entre seus Estados, com alusdo a distribuicdo irregular da Rede Sentinela, sendo 61 unidades no
Estado de S3o Paulo e apenas uma unidade no Estado de Minas Gerais. Por outro lado, a regido Norte, que possui
o maior coeficiente de variagdo, apresenta elevada discrepancia entre seus Estados, principalmente entre o Para

e Roraima, que efetuaram 2.589 e 159 notifica¢Oes, respectivamente, no periodo do estudo. Essa divergéncia
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pode mais uma vez refletir altas taxas de subnotificacdo, visto que, em ambos os Estados, ha apenas quatro
unidades da Rede Sentinela®.

Entre 2006 e 2011, foram submetidos ao Notivisa 118.106 relatos de QT e EA, sendo 37.696 relativos a
medicamentos; 29.880 a artigos médico-hospitalares, 19.105 a sangue e seus componentes e; 27.406 a
intoxicacdes®19. Analisando isoladamente as QT notificadas nesse mesmo periodo, observa-se que os artigos
médico-hospitalares lideraram as ocorréncias, seguidos dos medicamentosZ4.

No presente estudo, identificou-se que os equipos de infusdo foram responsaveis pelo maior nimero de
notificacdes de QT. Tal resultado se assemelha a outros estudos('®”), em que esse artigo foi o que mais recebeu
notificagdo por QT e EA. O dano na estrutura do equipo ou na sua embalagem podem causar danos graves ao
paciente visto que é utilizado para procedimentos invasivos. Desta forma supde-se ainda que os profissionais que
utilizam este material identificam as falhas técnicas como mais graves e por isso tendem a notificar com maior
frequéncia. Ademais, destaca-se que o equipo constitui um dos artigos médico-hospitalares utilizados
expressivamente na rotina hospitalar e, mesmo que tenha valor comercial unitario relativamente baixo, o amplo
consumo gera impactos financeiros significativos quando analisados em grande escala!*%2%),

No que se refere ao tipo de QT, verificou-se que a maioria dos casos dizia respeito a produto com suspeita
de desvio de qualidade, tendo-se constatado dado similar em outro estudo, em que 97,10% das notificacdes de
QT estavam ligadas a suspeita de desvio de qualidade e apenas 0,5% estava relacionada ao uso inadequado do
produtof!?),

Pela andlise de estudos!!'®) grande parcela das empresas detentoras de registo (10,10%) apresenta
produtos destinados a saude com qualidade insatisfatdria, uma vez que 60,80% desses materiais apresentaram
multiplas notificacdes!1o).

Vale ressaltar que o emprego de produtos com desvio de qualidade reflete também no 6nus hospitalar,
visto que os custos diretos e indiretos com os insumos a saude impactam em 35% a 45% do orcamento geral da
instituicio®. Desse modo, é de responsabilidade da empresa detentora do registro garantir a qualidade do
produto, corrigir e prevenir a recorréncia das falhas identificadas e/ou propor alteracées do projeto, a fim de
garantir a seguranca do usudrio de acordo com os requisitos das “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos”?2),

A maioria dos relatos que foram submetidos ao Notivisa ainda estd em processamento e, de acordo com a
gravidade do caso, foi desencadeado o processo investigativo. Notificagdes que ndo sdo imediatamente
investigadas sdo mantidas em um banco de dados até que uma analise de tendéncia demonstre sua importancia
ou, ainda, um aumento no niimero de notificacdes suficiente para desencadear a abertura de inquérito617),

As instituicOes de saude exercem papel crucial para a consolidacdo da vigilancia sanitaria intra-hospitalar e
a Rede Sentinela é a protagonista no repasse de informacdes ao Notivisa?'?. Em 2010, essa rede estava
distribuida no territério brasileiro com aproximadamente 26 unidades na regido Norte, 55 na regido Nordeste, 16
na regido Centro-Oeste, 107 na regido Sudeste e 43 na regido Sul. Era responsavel por 59,8% das notificagoes,
seguidas por 14,3% dos profissionais liberais e 8,3% dos hospitais(1?.

Os hospitais da Rede Sentinela exercem papel fundamental no monitoramento dos produtos disponiveis

no mercado, visto que sdo qualificados para detectar QT e EA. Ha, porém, regiGes onde o processo de implantagdo
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dessas unidades necessita de aprimoramento, como a regidao Centro-Oeste, que ainda conta expressivamente com
outras fontes para o repasse de informacédo. A regido Norte, embora ndo represente o notificador mais expressivo,
utiliza como principal observatdrio a Rede Sentinela, fato que comprova sua efetividade mesmo em ambientes
menos favorecidos. Essa rede contribui para a divulga¢do do panorama nacional e, em alguns momentos, mundial
dos insumos comercializados, permitindo a cada hospital colaborador apropriar-se de ag¢bes corretivas e
preventivas que fomentem a minimizac3o de riscos individuais e coletivos(1®).

Refletindo ainda sobre a efetividade da implantacdo da Rede Sentinela em algumas regides, observa-se que
a regido Sudeste permaneceu na lideranc¢a quanto ao indice médio de QT por hospital da Rede Sentinela, com 103
unidades distribuidas na maior populagdo brasileira. Entretanto, a regido Norte, que possui apenas 12 unidades,
apresentou a segunda maior média de notificacGes, seguida pela regido Sul, com 43 unidades, fato que demonstra
a importancia e o comprometimento da rede nos mais diversos ambientes.

Considerando a classificagdo de risco no tocante as categorias de produto e artigo médico-hospitalar, no
presente estudo se evidenciou que a maioria dos produtos notificados pertencia a classe de risco baixo ou médio.
Esses resultados se assemelham aos encontrados na literatura, em que os produtos de médio risco foram
responsdaveis por grande parte das notificacdes de QT, seguidos pela classe de risco maximo(??).

Em consonancia, um estudo!!®) identificou que 72% dos produtos notificados apresentavam risco médio a
saude e a seguranca do paciente. Dentre esses, 33,80% foram representados por equipos, 7,20% por seringas,
4,80% por luvas, 4,80% por sondas e 3,30% por agulhas. Constatou-se também que 4,80% dos produtos foram
classificados como risco maximo a saude e a seguranca do paciente e daqueles que os manuseiam.

Vale ressaltar que estudos dessa magnitude sdo pioneiros, pois publicacGes nesta area ainda sdo escassas,
fato que instiga o aprimoramento de novas pesquisas e indicadores mais sensiveis para analise do real impacto
das notificagdes de QT em nivel nacional, bem como a investiga¢do das subnotificacGes — que sdo mais ostensivas
onde a implantacdo da Rede Sentinela ndo é efetiva — além da criacdo de indicadores que retratem o panorama
real do comprometimento de todos os profissionais envolvidos no processo de monitoramento da qualidade dos

produtos empregados na sadde®,

CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que houve aumento gradativo no nimero de notificagGes no territdério brasileiro,
consolidando o sistema como forma de monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Observou-se
que a Vigipds demonstrou perspicacia ao planejar uma estratégia como a Rede Sentinela, mesmo que algumas
regiGes ainda se encontrem muito incipientes em todo esse processo, ressaltando a importancia da analise critica
do contexto sanitario nacional.

Entre os produtos passiveis de notificacGes, os produtos médico-hospitalares se destacaram pelo maior
numero de notificagcdes, sendo o equipo o artigo com a maior frequéncia de QT. Quanto a situacdo dessas
notificacGes no Notivisa, a maioria estava sendo investigada e analisada pela Anvisa.

As notificacGes de queixas técnicas ao Notivisa mostraram-se relevantes para gerar um indicador de
qualidade, e até mesmo garantir melhores produtos de salide no mercado e mais seguranca para pacientes e

profissionais de salde, além de orientar tomadas de decisdes. Nesse sentido, faz-se necessario implementar
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estratégias que estimulem a adesdo dos profissionais envolvidos na presta¢do do cuidado para realizarem as
notificacGes de QT e, assim, contribuirem para a reducdo da ocorréncia de subnotificacdes.

Vale salientar que a importancia do processo de notificacdo reside no fato de possibilitar o reconhecimento
de ndo conformidades, que tanto podem gerar QT como EA, e que a preven¢do da ocorréncia desses
acontecimentos deve ser considerada prioridade de todas as pessoas envolvidas nesse processo, desde o
desenvolvimento do produto até a sua utilizagdo.

Deste modo, por meio deste estudo espera-se contribuir para o despertar das boas praticas de seguranca
nos profissionais de salde e sugere-se a realizacdo de estudos que investiguem outros fatores envolvidos no
processo de notificacdo de QT, tais como numero de instituices de saude, leitos hospitalares e profissionais da
area, a fim de auxiliar na elaboracdo de indicadores mais sensiveis para notificacdo das QT no cenario brasileiro.

A limitagcdo deste estudo consiste nas dificuldades relacionadas as pesquisas com fontes de dados
secundarios, como a subnotificacdo das queixas técnicas. No NOTIVISA as notificacbes sdo espontaneas e
dependem da acgdo das instituicdes. Por isso é necessario as constantes campanhas de conscientizagdo dos

gestores e profissionais de saude para a notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos.
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