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Resumo

O objetivo geral desse trabalho é descrever o processo de implementacao da Tecnolvigi-
lancia no Hospital Universitario de Brasilia (HUB). E os objetivos especificos sao: realizar
uma descri¢ao da implantagdo do Ntcleo de Seguranga ao Paciente (NSP) do HUB; levan-
tamento e analise de dados referentes as notificagoes realizadas no NSP do HUB nos anos
de 2010 a 2017; levantamento de dados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) de notificagoes realizadas através do Sistema de Notificagdo e Investigagao
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) no periodo de 2006 a 2017; sintetizar esses dados
e apresenta-los em formas de graficos e tabelas. O HUB é integrante da Rede Sentinela,
e foi o primeiro hospital a integrar a rede a convite da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no ano de criagdo da mesma, em 2002. A Rede Sentinela foi criada
com a finalidade de ser observatorio ativo do desempenho e seguranga de produtos para
saude usados regularmente. O Setor de Vigilancia em Saude (SVS) do HUB foi criado
no mesmo ano da sua inclusdo na Rede Sentinela. Com a maturidade da implantacao foi
criado o Nucleo de Seguranga ao Paciente (NSP), que atua juntamente com o SVS na
geréncia de risco do hospital. O SVS-NSP do HUB utiliza uma ferramenta digital para
o gerenciamento de risco e agdes de vigilancia das tecnologias em saide, chamada VI-
GIHOSP. Essa ferramenta tem o objetivo de agilizar, ao SVS-NSP do HUB, a ciéncia e
a solugao de problemas ocorridos nos hospitais, facilitando o processo decisorio em acoes
para melhoria na qualidade dos servicos prestados aos pacientes. Foi observado que ha um
crescimento no nimero de notificagdes no HUB, tanto de tecnovilancia, como do niimero
total, corroborando os dados da ANVISA, que mostra um crescimento, em nivel nacio-
nal, do nimero de notificagoes. Esses achados sao mostrados através de graficos e tabelas
mostrando os dados sintetizados. Mas esse aumento nao € positivo, pois mostra que ha,
possivelmente, alguns problemas que podem levar a esse aumento. Que podem ser relacio-
nados: ao parque tecnolégico do hospital; a uma possivel falta de treinamento de pessoal,
para qualificar melhor os profissionais do hospital em relagdo ao manuseio dos EMH e
artigos para saude em geral; a uma possivel falta de pessoal para fazer manutengoes ou
solucionar problemas; ou a uma falta de conhecimento dos colaboradores do hospital em

relacdo ao que realmente se deve notificar.

Palavras-chaves: tecnovigilancia. geréncia de risco. rede sentinela.






Abstract

The main objective of this monography is to describe the implementation process of
the Brasilia University Hospital’s (HUB) post market surveillance of its health related
products. And the specific objectives are: describe the implementation of the Patient
Security Nucleus (NSP); data collection and analysis of the notifications received by the
NSP of HUB in the years of 2010 to 2017; data collection with the National Sanitary
Surveillance Agency (ANVISA) through the notifications made in the Notification and
Investigation System of Sanitary Vigilance (NOTIVISA) in the years of 2006 to 2017,
synthesize these data and present them in graphics and tables. The HUB is a member of
the Sentinel Network, and was one of the first to join the Net, invited by the ANVISA, in
the same year of its creation, in 2002. The Sentinel Network was created with the purpose
of being an active observatory of performance and safety of health products that are used
regularly. The Health Vigilance Sector (SVS) of the HUB was created in the same year of
its inclusion in the Sentinel Network. With the maturity of its implementation, the Pacient
Securtiy Core (NSP) was created, wich acts along with the SVS in the risk management
of the Hospital. The SVS-NSP uses a software for the risk management and vigilance
actions of health technologies, called VIGIHOSP. The purpose of this tool is to assist
the SVS-NSP in the solution and knwoledge of the happening of events in the Hospital,
facilitating the decision making process in actions to improve the quality of care. It was
observed a growth in the number of notificactions related to post market survellance in
the HUB, as with the total number of notifications, corroborating the ANVISA’s data,
tha shows a national growth in the number of notificatios. But this growth is not positive,
because it shows that, in some level, there are some problems causing this. That can be
related to: a possible lack of proper training of the HUB staff; low number of maintenance
workers, or clinical engineers; or a lack of knowledge of the staff members in wich cases a

notifications is mandatory and when it is not.

Key-words: post market surveillance. risk management. sentinel network.
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Introducao

O Hospital Universitario de Brasilia (HUB) ¢ integrante da Rede Sentinela, e
foi o primeiro hospital a integrar a Rede a convite da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no ano de criagdo da mesma, em 2002. A Rede Sentinela é formada
pelas instituicoes de satide que atuam de forma articulada com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), com a finalidade de ser observatério ativo do desempenho
e seguranca de produtos para a satude usados regularmente. O Servico de Vigilancia em

Saude (SVS) do HUB foi criado no mesmo ano, com a sua inclusdo na Rede Sentinela.

Com a maturidade da implantacao foi criado o Ntcleo de Seguranca ao Paciente
(NSP), que atua juntamente com o SVS na geréncia de risco do hospital. E dentro desse
contexto de tecnovigilancia e maior preocupagdo com a seguranca ao paciente, a criagao
do NSP, a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH) criou uma ferramenta
digital para a identificacao, avaliacao, analise e tratamento, comunicacao e monitorizagao
de riscos, incidentes em satude, queixas técnicas e doengas e agravos de notificagdo com-
pulsoria, chamada VIGIHOSP. O SVS-NSP do HUB utiliza essa ferramenta digital para

o gerenciamento de risco e agoes de vigilancia das tecnologias em satde.

Essa ferramenta tem o objetivo de agilizar, ao SVS-NSP do HUB, a ciéncia e a
solugdo de problemas ocorridos nos hospitais, facilitando o processo decisério em agoes
para melhoria na qualidade dos servigos prestados aos pacientes. Assim, surge a necessi-
dade de que estes incidentes possam ser notificados, sempre que possivel em tempo real,
para que seja realizada a devida avaliagao e tomada de providéncias pelo Servico de Qua-
lidade Hospitalar instalado em cada unidade. Visando a maior adesao dos profissionais
que atuam nos hospitais foi concebida a ideia de uma interface para notificagdo anénima
de incidentes (EBSERH, s.d.).

As competéncias da Gestao de Risco do SVS-NSP sao: o fomento, triagem e ge-
renciamento das notifica¢des realizadas via sistema VIGIHOSP no Hospital Universitario
de Brasilia. Isso inclui a identificagao, analise, avaliagao, monitoramento, comunicacao
dos riscos, incidentes e queixas técnicas de produtos e equipamentos sujeitos a vigilancia
sanitaria, no Sistema de Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)
padronizado pela ANVISA. Além de definir diretrizes para a prevencao de incidentes e
dar subsidios as acoes estratégicas a serem executadas dia a dia, colaborar com a cultura
de seguranga no servico de saude de forma sistematica. Aos demais setores, como Setor
de Suprimentos e o Setor Engenharia Clinica (SEC), compete dar suporte ao SVS-NSP
na identificacdo e na averiguagao de Eventos Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT) de

produtos para saide e equipamentos médico-hospitalares (EMH).
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Como o HUB é um hospital referéncia, faz parte da Rede Sentinela desde a sua
criacdo, a analise e descricao do processo de tecnovigilancia se mostra uma contribuicao
extremamente vantajosa para a literatura um estudo desse tipo, visto que ha escassez de

trabalhos nessa area no Brasil, por ser um tema de estudo recente aqui.

O trabalho foi dividido em trés partes. A primeira, no capitulo 1, a contextua-
lizacao do mesmo, sua contextualizacao histérica e um panorama da tecnovigilancia no
Brasil. A segunda parte descreve o processo de tecnovigilancia do Hospital Universitario
de Brasilia (HUB), no capitulo 2. No capitulo 3, sdo mostrados os dados coletados so-
bre as notificacoes de tecnovigilancia. Esses dados foram coletados junto com a chefia do
SVS-NSP, enfermeira Sabrina Martins, que supervisionou a coleta dos mesmos. A partir
desses dados, foram geradas tabelas e graficos para andlise quantitativa dos mesmos. Na
terceira parte, o capitulo 4 é sobre discussao dos resultados e o capitulo 5 é a conclusao
do trabalho.

OBJETIVO GERAL

e Descrever o processo de implementacao da Tecnolvigilancia no HUB.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar uma descricao da implantacao do NSP do HUB;

e Levantamento e analise de dados referentes as notificagoes realizadas no NSP do
HUB nos anos de 2010 a 2017.;

e Levantamento de dados junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (ANVISA)
de notificacoes realizadas através do Sistema de Notificacao e Investigacao em Vi-
gilancia Sanitaria (NOTIVISA) no periodo de 2006 a 2017;

e Sintetizar esses dados e apresenta-los em formas de graficos e tabelas.
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1 Contextualizacao

1.1 Contextualizacao Histdrica

De acordo com a Lei n°® 8.080 de 1990, que regula as acoes e servigos de satude,
a vigilancia sanitéria era uma competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS). Essa lei

estabelece que:

(...) entende-se por vigildncia sanitdria um conjunto de acoes capaz de
eliminar, reduzir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacao de
bens e da prestagao de servicos de interesse da satde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se re-
lacionem com a saiide, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgdo ao consumo;

IT - o controle da prestacao de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a satide. (BRASIL, 1990).

Essa mesma lei descreve que compete ao SUS definir e coordenar o sistema de vigi-
lancia sanitaria, estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos
e fronteiras, podendo a execugao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Mu-
nicipios. Com o passar do tempo, comeca a ocorrer um processo de descentralizagdo da
vigilancia sanitaria.

No ano de 1992 foi criada a Lei n® 8.490 (BRASIL, 1992), que muda a denomina-
cao da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pelo Decreto n® 70.056, de 1976
(BRASIL, 1976), para Secretaria de Vigilancia Sanitdria. O termo fiscalizagio é substi-
tuido pelo termo wigildincia, que era usado juridicamente ate entdao (VICENTE, 2012). A
Lei n° 8.490, de 1992, foi revogada pela Lei n° 9.649, de 1998 (BRASIL, 1998), que traz
como competéncias do Ministério da Satide (MS), no &mbito da vigilancia sanitéria: a a¢do
preventiva em geral, vigilancia e controle sanitario de fronteiras e de portos maritimos,

fluviais e aéreos; e vigilancia de satde, especialmente drogas, medicamentos e alimentos.

O apice dessa descentralizacao ocorreu na criagdo da ANVISA, pela Lei n® 9.782,
de 1999 (BRASIL, 1999), atuando como uma entidade administrativa independente. A lei
ainda descreve que a ANVISA ¢é autarquia sob regime especial, vinculada ao MS, com sede
e foro no Distrito Federal, prazo de duracao indeterminado e atuacdo em todo territério
nacional, e que a natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
Descreve também que a ANVISA tera por finalidade institucional promover a protecao da

saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacao
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de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de

portos, aeroportos e de fronteiras.

Com a criagdo da ANVISA, deu-se inicio ao processo de reestruturagao e orga-
nizagao das agoes de Vigilancia Sanitaria no Brasil com o objetivo de estabelecer focos
de observacao da realidade sanitaria, direcionados para a identificacdo de como ocorre a
relacdo, no ambito da pds-comercializagao, entre os produtos e/ou servicos de satde e

seus consumidores (ANVISA, 2010a). Na Fig. 1 pode ser observada essa descentralizagao.
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Figura 1 — O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e suas interfaces com a sociedade.
Fonte: ANVISA (2010a)

Segundo a ANVISA (2010a), um dos maiores desafios da vigildncia sanitaria é o
estabelecimento da avaliacao de riscos a satide, principalmente associados a novas tec-
nologias, relativas a substancias, aparelhos e/ou equipamentos (produtos destinados aos
cuidados de satude), ou associadas aos servicos de saiude (atengdo e assisténcia a satude),
e que a observacao e a avaliacdo de riscos sdo de fundamental importancia, diante do
processo de intensa transformacao do perfil produtivo e de consumo de bens e servicos
destinados a promover e proteger a saide. Sendo assim, as a¢oes baseadas na precaugao
e prevencao em saude despontam como prioritarias para o Sistema de Vigilancia Sani-

taria. Diante disso, para a implementacao de agoes pelo Sistema Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (SNVS), como parte da garantia da seguranca sanitaria, o monitoramento da
qualidade dos bens e produtos destinados a satide na pdés-comercializagao tornou-se uma

vertente fundamental.

Em 1993, um grupo voluntario, de varios paises, representantes de agéncias re-
guladoras e de fabricantes de produtos na area da saude, se reuniram e conceberam a
Global Harmonization Task Force (GHTF). O grupo tinha como objetivo de orientar as
autoridades na regulacao de produtos para a saide, realizacao de uma padronizacao das
praticas regulatorias entre os paises com relacao a garantia de seguranca, efetividade, per-
formance e qualidade dos equipamentos médicos!. Com esse objetivo, em 2002, o grupo
produziu um documento comparando os sistemas de notificagao de eventos adversos dos
paises: Estados Unidos da Améria (EUA), Europa, Canada, Australia e Japao (GHTF,
2002). Em 2005 o grupo revisou o trabalho prévio e produziu um documento mostrando as
atualizagoes nas politicas de cada pais na vigilancia pés-comercializacao (GHTF, 2005).
O GHTF teve seu fim em 2012, mas no final de 2011 foi sucedido por um férum chamado
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), que tem a mesma missao do
GHTF, de construir uma base de trabalho forte para acelerar a harmonizacao e conver-
géncia da regulacao internacional?. Fazem parte dessa iniciativa autoridades da Australia,
Canadé, China, Europa, Japao, Russia, Singapura, Coréia do Sul, EUA e do Brasil. O
IMDRF tem como um dos observadores oficias a Organizacdo Mundial de Saide (OMS).

1.2 Tecnovigilancia no Brasil

De acordo com a RDC n° 67/2009 (ANVISA, 2009b), Tecnovigilancia é o sistema
de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saide na fase
de poés-comercializagao, com vistas a recomendar a adogdao de medidas que garantam a

protecao e a promocao da satude da populacao.

O Manual de Tecnovigilancia da ANVISA (2010a) descreve que, em 2001 foi criada
a Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG) dentro da ANVISA, com a responsabilidade de
desenvolver diretrizes para o controle de riscos, qualidade e seguranca dos equipamentos,
material médico-hospitalar e dos produtos para diagnoéstico de uso in vitro comercializa-
dos. Essa Unidade estava inserida na estrutura da Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria
de Produtos de Satude Pés-Comercializacao, que foi extinta em 2003. Na ocasiao, a Uni-
dade de Tecnovigilancia foi incorporada a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
a Saide. Com uma nova alteragao no regimento interno da ANVISA no final de 2005,
criou-se o Nucleo de Gestao do Sistema Nacional de Notificacao e Investigagao em Vi-

gilancia Sanitaria (NUVIG). Ele incorporou a sua estrutura a UTVIG, a Geréncia de

Tradugéo livre do texto disponivel em <http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-mission.asp>.
Tradugéo livre do texto disponivel em <http://www.imdrf.org/about/about.asp>.
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Farmacovigilancia e a Coordenacao de Vigilancia em Servigos Sentinela. Em 2007, a sua

estrutura foi ampliada, com a criacao da Unidade de Bio e Hemovigilancia.

1.2.1 Unidade de Tecnovigilancia

A UTVIG tem como objetivo principal monitorar e, quando apropriado, verificar
a seguranca e o desempenho de produtos para a saiide no periodo de pos-comercializacao,
com vistas a identificar eventos e desvios da qualidade que produzem ou potencialmente
podem produzir resultados inesperados ou indesejaveis, que afetam a seguranca do paci-

ente. Outro objetivo importante é a coordenacao nacional dessas atividades.

1.2.1.1 Competéncias

As competéncias da Unidade de Tecnovigilancia estdao descritas na Portaria n°
593/2000 (ANVISA, 2000), atualizada pela Portaria n® 406/2005 (ANVISA, 2005), sdo
elas:

) . . vieilanci . v
I - planejar, coordenar e implantar a vigilancia dos eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para saide;

IT - monitorar, analisar e investigar as notificacdes de queixas técnicas
e ocorréncia de eventos adversos com suspeita de envolvimento de equi-
pamentos, produtos de diagnésticos de uso in vitro e materiais de uso
de saude;

III - monitorar o comércio e utilizacdo de equipamentos, produtos de
diagndsticos de uso in vitro e materiais de uso para satide em desacordo
com a legislacdo sanitaria vigente;

IV - realizar, em conjunto com os demais 6rgaos do sistema nacional de
vigilancia sanitaria, agbes de tecnovigilancia;

V - propor programas especiais de monitoramento da qualidade de pro-
dutos para satde, em conjunto com os Laboratérios de Saiude Publica
e Laboratorios da Rede Metrologica, por meio da realizagdo de analises
previstas na legislacdo vigente;

VI - propor programas especiais de avaliagdo da qualidade e seguranca
de equipamentos para saide, em conjunto com outros orgaos;

VII - incentivar a notificacdo de eventos adversos e desvios da qualidade
de produtos para saude;

VIII - gerenciar o banco de dados nacional de notificacdo de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para saude;

IX - monitorar atividades internacionais de tecnovigilancia e produzir
alertas;

X - relacionar-se com 0s organismos nacionais e internacionais no que
tange a vigilancia sanitaria pés-comercializacao de equipamentos, pro-
dutos de diagnéstico de uso in vitro e materiais de uso em saude;

XTI - subsidiar os demais 6rgaos do sistema nacional de vigilancia sa-

nitaria com informacoes da tecnovigilancia, visando a implantacao de
medidas sanitarias;

XII - fomentar a capacitacdo, o treinamento e a atualizacao de recursos
humanos em tecnovigilancia;
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XIII - fomentar a cooperagao técnica com organismos nacionais e inter-
nacionais para o fortalecimento da tecnovigilancia no pais;

XIV - constituir banco de consultores ad hoc independentes para subsi-
diar as agoes de tecnovigilancia;

XYV - sediar o Centro Nacional de Tecnovigilancia, executando suas fun-
coes;

XVI - colaborar com o Mercosul e os paises latino-americanos no campo
da tecnovigilancia. (ANVISA, 2005)

1.2.2 Rede Sentinela e o NOTIVISA

Concomitante a esse movimento mundial de busca de informagdes sobre produ-
tos para a saude apds a comercializacdo dos mesmos, a ANVISA, em meados de 2001,
criou a inciativa chamada Rede de Hospitais Sentinela, ou somente Rede Sentinela. A
Rede foi desenvolvida pela ANVISA em cooperagao técnico-financeira com o Programa
das Nagoes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD/UNESCO) e com a Agéncia Bra-
sileira de Cooperagdo do Ministério das Relagoes Exteriores (ABC/MRE), através do
ANVISA/PNUD/097/042. Para compor a Rede, foram convidados hospitais de todos os
estados brasileiros, os quais atendiam os critérios de fazer parte do aparelho formador de
recursos humanos para a satiide no pais e de realizar ampla gama de procedimentos médi-
cos de média e alta complexidade. A adesao a Rede foi voluntaria e formalizada mediante
um contrato (Carta Acordo) — situado no escopo do Termo de Referéncia do Projeto no

qual foram estabelecidos compromissos reciprocos (RABELO, 2007).

Inicialmente, foi concebida como um projeto piloto, através do ANVISA/PNUD/
097/042, com duragao de dois anos (2002-2004) e participagao de 100 hospitais, os quais
assumiram compromisso de implantar uma Geréncia de Risco (GR), que é dividida em
Hemovigilancia, Farmacovigilancia e Tecnovigilancia, na instituicao, servindo como base
operacional para sensibilizar e capacitar as equipes hospitalares para o projeto e fomentar
a notificacao de suspeitas de EA e QT relacionados a produtos para saude. Para cada

GR, foi nomeado um Gerente de Risco, como coordenador responsavel pela execucao das
acdes (RABELO, 2007).

Com o balango positivo, foi elaborado um projeto novo com duragao maior que
o piloto, de cinco anos (2005-2009), através da Anvisa/PNUD 04/010. Esse projeto de
cooperacao entre o PNUD e a ANVISA teve vigéncia entre 2004 a 2012, e durante esse
periodo, foram investidos R$ 27.319.161,85 de reais (PORTAL DA TRASNPARENCIA,
s.d.). Em paralelo a esse processo, o Ministério da Saide, em 2006, firmou o Pacto pela
Saude, através da Portaria n® 399, de 2006 (MS, 2006). Nessa portaria, foi considerado que
a responsabilidade é da Unido na gestao do SUS em proceder a investigacao complementar
ou conjunta com os demais gestores do SUS em situacao de risco sanitario. Em 2009 foi
criado o NOTIVISA, através da Portaria n°® 1.660, do mesmo ano (MS, 2009), com o
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objetivo de fazer o monitoramento, andlise e investigacao dos EA e QT relacionados aos

servigos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pds-comercializagao/pés-uso.

A ANVISA, como agéncia reguladora, coube definir se um produto recebe o re-
gistro ou nao, e por consequéncia a sua comercializacdo no pais. A Agéncia ainda tem a
responsabilidade de suspender esses registros caso o equipamento nao apresente desempe-
nho razoavel ou problemas de seguranca relacionados aos mesmos. Essa fase de registro
¢é baseada na documentacao submetida pela empresa, e quando deferida, o equipamento
tem um periodo de 5 anos de comercializagao autorizada. A Rede Sentinela foi criada
justamente para criar uma base de dados confidvel sobre produtos e processos na area da
saude no periodo de pdés-comercializacao. Satisfazendo assim a necessidade da ANVISA

de obter informacao qualificada, o que resulta em ganhos para ambos, hospitais da Rede
e a ANVISA (ANVISA, s.d.c).

A Rede Sentinela é distribuida por todos os estados do Brasil e é constituida de
hospitais universitarios, publicos em prioridade, de grande porte e alta complexidade,
envolvidos com a assisténcia, ensino e pesquisa (ANVISA, 2010a). Essas institui¢oes de
satide atuam de forma articulada com o SNVS, com a finalidade de ser observatério ativo
do desempenho e seguranca de produtos para a satide usados regularmente. Os principais
objetivos da Rede sdo: obter informacoes sobre EA e QT relacionados a produtos sob
vigilancia no periodo pés-uso/pés-comercializagao (VIGIPOS), para embasar as decisoes
tomadas pelo SNVS; promover e divulgar o NOTIVISA, com o intuito de consolidar a
cultura da notificagdo; contribuir para o aprimoramento do gerenciamento de risco nos
servicos de satde; desenvolver e apoiar estudos de interesse do Sistema de Satide Brasileiro;
cooperar para atividades de formacao de pessoas, educacao continuada e producao de
conhecimento no dmbito do VIGIPOS (ANVISA, s.d.b). Em 2014, a ANVISA adotou a
Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 51/2014 (ANVISA, 2014), que dispoe sobre
a Rede Sentinela para o SNVS, estabelecendo os requisitos e condi¢oes necessarias para

composic¢ao e funcionamento da Rede Sentinela em ambito nacional.

Vicente (2012) acrescenta que em cada Hospital Sentinela um membro foi desig-
nado pela direcao como Gerente de Risco. Este profissional foi capacitado e participa
ativamente de atividades de educagao continuada para, dentre outras atividades, buscar,
receber, investigar e notificar para o SNVS, EA e QT relacionadas a produtos sob vigilan-
cia sanitaria, dentre os quais os produtos para a saude, e a divulgacao do seu papel. Dentre
as atividades de capacitacao e de educagao continuada, destacam-se encontros nacionais
e regionais da Rede Sentinela; visitas técnicas a outros servigos; além do Curso de Satude
Baseada em Evidéncias e o Programa Sentinelas em Acao, oferecidos pela ANVISA em
parceria com o Hospital Sirio-Libanés, por meio de seu setor de Ensino em Telemedicina;
bem como os Cursos de Gerenciamento de Riscos Sanitarios e de Simulagao Realistica

realizados em parceria com o Hospital Albert Einstein. Estas representam oportunidades
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de atualizacdo e discussao de temas relacionados a segurancga e qualidade do cuidado,

incluindo o produto, dentre os quais a prépria vigilancia pés-comercializagao.

Em sua fase inicial, a rede constituiu-se em um projeto voltado para a capacitagao
de profissionais dos hospitais participantes, visando favorecer a organizacao de geréncias
de risco sanitario hospitalar. Nas fases seguintes foram implementados planos de melhoria
voltados para o Uso Racional de Medicamentos e Uso Racional de Tecnologias. Para que
essas atividades acontecessem, a ANVISA destinava recursos aos hospitais da Rede Senti-
nela, mediante relatorios enviados pelos gerentes, que registravam como estava ocorrendo
a implantacao da geréncia de risco e quais os trabalhos desenvolvidos pela equipe desta
geréncia. Os recursos enviados pela ANVISA eram utilizados para o pagamento de agoes
desenvolvidas pela geréncia de risco, tais como: atividades de divulgacao e confeccao de
boletins informativos; capacitacao, atualizacao e treinamento de técnicos para a vigilan-
cia de produtos de satude e a utilizagao correta destes produtos nos servigos hospitalares.
Essas atividades visavam a melhoria do processo de gestdo assistencial. Outros gastos
foram custeados, como assinatura anual de internet, pagamento de telefone, honorérios,
pagamento de pro-labore, incluindo gratificacao para a geréncia do projeto, pagamento de
bolsistas, viagens de intercambio e aquisi¢ao ou locagao de equipamentos imprescindiveis

ao trabalho da equipe da geréncia de risco (ANVISA, s.d.a).
O NOTIVISA tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre EA e QT

em todo o territério nacional, fornecendo informagoes para identificagao, avaliagao, analise
e, entre outros, a comunicacao do risco sanitario contribuindo, desta forma, para a tomada
de decisoes em nivel municipal, estadual, distrital e federal (GVIMS/GGTES/ANVISA,
2015). ANVISA (2006) cita os principais beneficios do mesmo, como: maior controle na
realizacao das atividades de gerenciamento e envio das notifica¢bes por instituigoes, pro-
fissionais de satude e cidadaos; maior dinamicidade no cadastramento dos notificadores,
das notifica¢oes e encaminhamento de resposta ao notificador e a possibilidade de fazer
uma notificagdo anénima; praticidade e flexibilidade na consolidacao de informacoes esta-
tisticas da situacao da saude no pais por meio da exportagao de todas as informagoes das
notificagoes cadastradas, possibilitando o tratamento em ferramentas estatisticas especia-
lizadas; aderéncia aos objetivos e metas institucionais de forma a garantir compatibilidade
com o futuro médulo de Investigacao; maior agilidade nos atuais processos de analise das

notificacgoes.

Em 2009, a ANVISA adotou a resolu¢ao RDC n° 67/2009 (ANVISA, 2009b),
que dispoe sobre as normas de tecnovigilancias aplicaveis aos detentores de registro de
produtos para saude, tornando a notificacdo de EAs, QTs, situacdo de séria ameaca a
saude publica, alerta, acao de campo e demais ocorréncias que representem risco sanita-
rio, compulséria aos detentores de registro. Essa resolucao delimitou algumas defini¢oes

importantes, transcritas abaixo.
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Tecnovigildncia: o sistema de vigilancia de EA e QT de produtos
para a satide na fase de pds-comercializagao, com vistas a recomendar a
adocao de medidas que garantam a protecao e a promocgao da saide da
populagao;

Detentor de registro de produto para a saide: é o responsavel legal
pelo produto para a satde registrado em seu nome no Brasil e, como tal,
é quem deve responder as autoridades sanitarias sobre qualquer queixa
técnica, evento adverso, situacio de séria ameaca a satde publica, alerta,
acdo de campo e demais ocorréncias que representem risco sanitario e
que estejam relacionadas aos seus produtos;

Alerta: comunicaciao escrita direcionada aos profissionais de satide, pa-
cientes, usuarios, setor regulado e a comunidade em geral, cujo objetivo é
informar a respeito do risco de ocorréncia de evento adverso relacionado
ao uso de produto para a saide;

Acdo de campo: acao realizada pelo fabricante ou detentor de registro
de produto para a saide, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia
de evento adverso relacionado ao uso de produto para satde ja comer-
cializado;

Evento Adverso: qualquer efeito nao desejado, em humanos, decor-
rente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria;

Evento Adverso Grave: evento adverso que se enquadra em pelo me-
nos uma das seguintes situagoes: (a) leva a 6bito; (b) causa deficiéncia ou
dano permanente em uma estrutura do organismo; (c) requer intervengao
médica ou cirurgica a fim de prevenir o comprometimento permanente
de uma fungdo ou estrutura do organismo; (d) exige hospitalizagao do
paciente ou prolongamento da hospitalizagao; e (e) leva a perturbacao
ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita;

Evento Adverso Ndo-Grave: qualquer outro evento adverso que nao
esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;

Gerenciamento de Risco: aplicagdo sistematica de politicas, proce-
dimentos e praticas, com objetivo de analisar, avaliar e controlar riscos;

Instrugoes de Uso: manuais, prospectos e outros documentos que
acompanham o produto para a saide, contendo informagcdes técnicas
sobre o produto;

Notificacdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa
técnica envolvendo produtos para a satide para os detentores de registro,
autoridades sanitarias ou outras organizagoes;

Produtos para a Satde: produto que se enquadra em pelo menos uma
das duas categorias descritas a seguir: (a) produto médico - produto para
a saide, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicacado médica, odontologica ou laboratorial, destinado a pre-
vencao, diagndstico, tratamento, reabilitacao ou anticoncep¢ao e que nao
utiliza meio farmacologico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua
principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado
em suas fungoes por tais meios; (b) produto para diagndstico de uso
in vitro - reagentes, padroes, calibradores, controles, materiais, artigos
e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem
para realizar uma determinacao qualitativa, quantitativa ou semiquanti-
tativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que nao estejam
destinados a cumprir alguma fungao anatoémica, fisica ou terapéutica,
que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informagcdo sobre amostras
obtidas do organismo humano;
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Queizra Técnica: qualquer notificacio de suspeita de alteragio/irregularidade
de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que
podera ou nao causar dano a satude individual e coletiva;

Rastreabilidade: habilidade de descrever a histéria, aplicagdo, proces-
sos e localizacdo de um produto, a uma determinada organizacao, por
meios de registros e identificacao;

Risco: combinagao da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravi-
dade deste dano;

Séria ameaga a saude publica: qualquer tipo de ocorréncia que re-
sulta em risco iminente de morte, lesdo grave ou doenga séria que requer
uma rapida medida corretiva;

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria: constituido pelo MS,
ANVISA, Centros de Vigilancia Sanitéria (VISA) Estaduais, do Distrito
Federal e Municipais. (ANVISA; 2009b)

Em 2010, a ANVISA adotou a RDC n° 2 (ANVISA, 2010b), que dispoe sobre
o gerenciamento de tecnologias em satde em estabelecimentos de satide. Essa resolucao
estabelece: a obrigatoriedade do estabelecimento de satide de definir e padronizar critérios
para cada etapa do gerenciamento de tecnologias em satide abrangidas por ela e utilizadas
na prestagao de servigos de satde; que o estabelecimento de satide deve possuir, para exe-
cucao das atividades de gerenciamento de tecnologias em satide, normas e rotinas técnicas
de procedimentos padronizadas, atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais en-
volvidos, para cada etapa do gerenciamento; e que os estabelecimentos de satude devem
elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para as seguintes tecnologias em saude:

I - produtos para saude, incluindo equipamentos de satde;
IT - produtos de higiene e cosméticos;
IIT - medicamentos; e

IV - saneantes. (ANVISA, 2010b)
Essa resolucao traz as seguintes defini¢oes:

Equipamento de Satde: conjunto de aparelhos e maquinas, suas par-
tes e acessérios utilizados por um estabelecimento de saide onde sao
desenvolvidas agoes de diagnose, terapia e monitoramento. Sao consi-
derados equipamentos de satde os equipamentos de apoio, os de infra-
estrutura, os gerais e os médico-assistenciais;

Equipamento de Apoio: equipamento ou sistema inclusive acessério
e periférico que compoe uma unidade funcional, com caracteristicas de
apoio a area assistencial. Sdo considerados equipamentos de apoio: ca-
bine de segurancga biolégica, destilador, deionizador, liquidificador, ba-
tedeira, banho-maria, balancas, refrigerado rautoclave, dentre outros;

Equipamento de Infra-estrutura: equipamento ou sistema inclusive
acessorio e periférico que compoe as instalagoes elétrica, eletronica, hi-
draulica, fluido-mecénica ou de climatizacao, de circulagao vertical des-
tinadas a dar suporte ao funcionamento adequado das unidades assis-
tenciais e aos setores de apoio;

Equipamentos Gerais: conjunto de moveis e utensilios com caracteris-
ticas de uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar. Sao considerados
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equipamentos gerais: mobilidrio, maquinas de escritorio, sistema de pro-
cessamento de dados, sistema de telefonia, sistema de prevengao contra
incéndio, dentre outros;

Equipamento Médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclu-
sive seus acessérios e partes, de uso ou aplicacdo médica, odontolégica
ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico, tera-
pia e monitoragao na assisténcia a satde da populacao, e que nao utiliza
meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua prin-
cipal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em
suas fungoes por tais meios;

Gerenciamento de Tecnologias em Satde: conjunto de procedi-
mentos de gestao, planejados e implementados a partir de bases cientifi-
cas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastrea-
bilidade, qualidade, eficicia, efetividade, seguranga e em alguns casos o
desempenho das tecnologias de satde utilizadas na prestagao de servicos
de satide. Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e
entrada no estabelecimento de satude até seu descarte, visando a protegao
dos trabalhadores, a preservacao da satide publica e do meio ambiente e
a seguranca do paciente;

Plano de Gerenciamento: documento que aponta e descreve os cri-
térios estabelecidos pelo estabelecimento de satide para a execugao das
etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias em satde submetidas
ao controle e fiscalizagao sanitaria abrangidas nesta Resolugdo, desde o
planejamento e entrada no estabelecimento de satde, até sua utilizacao
no servigo de satide e descarte;

Tecnologias em Saide: conjunto de equipamentos, de medicamentos,
de insumos e de procedimentos utilizados na prestagdo de servigos de
saude, bem como das técnicas de infra-estrutura desses servicos e de sua
organizacdo. (ANVISA, 2010b)

Além da tecnovigilancia, existem mais dois tipos de vigilancia. Sao elas a Hemo-

vigilancia e Farmacovigilancia. A resolugdo RDC n° 57/2010 (ANVISA, 2010c), define

hemovigilancia como conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange o ciclo do san-

gue, da doacao a transfusao sanguinea, gerando informagoes sobre os EA resultantes da

doacao e do uso terapéutico de sangue e componentes. Estas informagoes sao utiliza-

das para identificar riscos, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a

seguranca do doador e paciente, prevenindo a ocorréncia ou a recorréncia desses eventos.

Segundo a resolugao RDC n° 4/2009 (ANVISA, 2009a), farmacovigilancia é o

conjunto de atividades relativas a deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos

adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos. E torna ainda compulsoria a

notificagdo de eventos adversos relacionados a ela.

1.2.3 Hospital Universitario de Brasilia - HUB

O HUB foi criado no ano de 1972, durante o regime militar pelo entao presidente,

Emilio G. Médici. Inicialmente chamado de Hospital do Distrito Federal Presidente Mé-
dici (HDFPM), era dedicado de forma exclusiva aos servidores federais, ficando conhecido
como Hospital dos Servidores da Uniao (HSU). Em 1979, o entao HDFPM, passou a ser
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considerado hospital escola da Universidade de Brasilia (UnB). Em 2012, foi aprovado
pelo Consuni da UnB a adesao a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH),
e em 2013 foi transferida a administracao do hospital para a mesma. A EBSERH foi criada
através da Lei n°® 12.550, de 2011 (BRASIL, 2011b), e de acordo com o Dereto n° 7.661,
de 2011 (BRASIL, 2011a), que aprova o seu Estatuto Social, compete a ela: administrar
unidades hospitalares, bem como prestar servigos de assisténcia médico-hospitalar, ambu-
latorial e de apoio diagndstico e terapéutico a comunidade, integralmente disponibilizados
ao SUS; assim como a prestacao as institui¢coes piblicas federais de ensino ou institui¢oes
congéneres de servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensao, ao ensino-aprendizagem
e a formacao de pessoas no campo da saude ptblica, observada, nos termos do art. 207

da Constituicao Federal, a autonomia universitaria.

1.2.4 Programa Nacional de Seguranca ao Paciente - PNSP

No ano de inser¢ao na Rede Sentinela, o HUB criou o setor de Gerenciamento de
Risco, que é parte integrante do SVS. Em 2013, com a crescente importancia e preocu-
pacdo com a seguranga ao paciente, o MS publicou a Portaria n® 529/2013 (MS, 2013),
que institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), com os objetivos
de: promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente
em diferentes areas da atencao, organizacao e gestao de servicos de satide, por meio da
implantagao da gestao de risco e de Nucleos de Seguranga do Paciente nos estabeleci-
mentos de saide; envolver os pacientes e familiares nas agoes de seguranga do paciente;
ampliar o acesso da sociedade as informagoes relativas a seguranca do paciente; produzir,
sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente; fomentar a inclusao
do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduagao e pos-graduacao na area
da satde. Logo depois, a ANVISA adotou a resolugdo RDC n°® 36/2013 (ANVISA, 2013),
que institui a criagdo do Ntcleo de Seguranca ao Paciente (NSP) em todos os servigos
de satude, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aque-
les que exercem agoes de ensino e pesquisa, e excluindo os consultérios individualizados,

laboratoérios clinicos e os servigos méveis e de atengao domiciliar.
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2 O protocolo de tecnovigilancia do HUB

2.1 VIGIHOSP

Dentro desse contexto de tecnovigilancia e maior preocupac¢ao com a seguranca ao
paciente, a criacao do NSP, a EBSERH criou uma ferramenta digital para a identificacao,
avaliagao, andlise e tratamento, comunica¢ao e monitorizacao de riscos, incidentes em
saude, queixas técnicas e doengas e agravos de notificacdo compulséria (EBSERH, s.d.).
O VIGIHOSP tem o objetivo de centralizar todas as notificacoes e informacoes acerca das
acoes realizadas em prol da seguranca do paciente e melhoria da qualidade da assisténcia
prestada nas dependéncias do Hospital (HUB-EBSERH, 2018). Visando a maior adesao
dos profissionais que atuam nos hospitais foi concebida a ideia de uma interface para

notificacdo anénima de incidentes.

O HUB faz parte da Rede Sentinela e VIGIPOS, que funciona como observatorio
no ambito dos servigos para o gerenciamento de riscos de produtos a saide, em atuacao
conjunta e efetiva com o SNVS. Tem como funcao atuar na busca ativa e recebimento
das notifica¢ées com suspeitas de irregularidades e EA, relativas as tecnologias em saude,
investigar problemas relacionados aos processos de trabalho ou a qualidade do produto
utilizado, com repasse das notificagoes a ANVISA, que tem o papel de cumprir a in-
vestigacao complementar e tomada de providéncias reguladoras do mercado de produtos
médicos para a saide. E para isso as informagoes sobre incidentes e queixas técnicas sao
encaminhadas, pelos diferentes notificadores, para o SVS-NSP, por meio do VIGIHOSP,
que constitui a base de dados desenvolvido para informatizar e dar maior celeridade ao
processo de notificacdes e tratamento de incidentes. E garantido o anonimato do notifi-
cante e sigilo quanto as pessoas e marcas de produtos envolvidos em queixas técnicas ou
incidentes, respeitadas as legislagoes, regulamentagoes nacionais e codigo de ética profis-
sional (HUB-EBSERH, 2018).

Para elucidar o funcionamento do sistema, é descrito abaixo, como um exemplo, o

fluxo de uma notificagdo de um equipamento médico-hospitalar.

A Fig. 2 mostra a tela inicial do sistema de notificacoes VIGIHOSP e lista a que

as notificacdes se referem. E possivel fazer notificacoes de incidentes /QT de:

e Artigo médico-hospitalar
e Cirurgia

e Desabastecimento de tecnologias em saude
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L/\L : VIGIHOSP
Notificagdie de incidente/ queixa técnica
Notificagio relacianada a:
Artigo médico-hospitalar
Cirurgia
Desabastecimento de tecnologias em satide
Doengas e agravos de netificagdo compulsdria
[8) Equipamento médico-hospitalar

Erro diagndstico
Extubagdo acidental
Flebite
|dentificagdo do paciente
Infecgdes relacionadas a assisténcia a salde

Kits e reagentes para diagnéstico

Lesdes de pele

Medicamento

Perda de cateter

Queda

Registro de Cancer

Saneantes, Cosmétices e produtos de higiene pessoal

sangue ou hemocompenentes

Terapia nutricional

Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducio humana assistida
Tromboembolismo venoso

Outros

CRIAR NOTIFICACAO ~ ACOMPANHAR NOTIFICACAD

Figura 2 — Tela inicial do VIGIHOSP. Fonte: print da tela tirado pelo autor.

e Doencas e agravos de notificagdo compulsoria

e Equipamento médico-hospitalar
e Erro diagnostico

e Extubacao acidental

e Flebite

e Identificacao do paciente

e Infecgoes relacionadas a assisténcia a saide

e Kits e reagentes para diagndtico
e Lesoes de pele

e Medicamento

e Perda de cateter

e Queda

e Registro de Cancer

e Saneantes, cosméticos e produtos de higiene pessoal

e Sangue e hemocomponentes

e Terapia nutricional
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e Trasnplante, enxerto, terapia celular ou reproducao humana assistida
e Tromboelismo venoso

e Qutros

Apés escolher sobre o que notificar e clicar em “CRIAR NOTIFICACAO?, no caso

desse exemplo, a proxima tela serd mostrada (Fig 3).

B Sistema Integradode M- X &

< @ | @ sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?tpnid=2&Criar+Notifica%E7%E3 0=Criar+ Notifica%ET%E30 T

Ne do patrimdnio: e
= | .

Fabricante:

Tipo de equipamento:

Lote/Ne de série:

Modelo:

Registro no MS/ANVISA:

Quantidade deste equipamento na sua
unidade:

Localizagia do equipamento: f
Queixa técnica do equipamento

Alarme dispara frequentemente

Ndo liga
Alarme ndo dispara Obstrugdo de saida de gés
Choque elétrico Queda frequente das partes
Falhas de Bateria Travamento

Fornece dados incorretos Vazamento

Fuga de corrente
Nao desliga
Nio desempenha a fungia

Superaquecimento

Outros

Sefecione ao menos um item para continuar «

Descrigdo do incidente/Queixa Técnica:

Houve Danos ao paciente/profissional durante o N&o Néo se aplica Sim
CEDLDELL T s Selecione ae menos um item para continuar «

Figura 3 — Tela de notificacao relacionada a equipamento médico-hospitalar. Fonte: print
da tela tirado pelo autor.

Nesse formulario o usuario devera preencher os seguintes campos com as informa-

¢oes sobre o equipamento:

e N° do patrimdnio

e Nome: nome do equipamento (Campo obrigatério)

e Fabricante: nome do fabricante do produto (Campo obrigatério)

e Tipo de equipamento

e Lote/N° de série (Campo obrigatdrio)

e Modelo: modelo de equipamento (Campo obrigatirio)

e Registro no MS/ANVISA
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e Quantidade deste equipamento na sua unidade.

e Localizacao do equipamento: local onde esta o equipamento.

No campo “Queiza técnica do equipamento”, o usuario deve escolher ao menos

uma dentre as opgoes disponibilizadas:

Alarme dispara frequentemente
e Alarme nao dispara

e Choque elétrico

e Falhas da bateria

e Fuga de corrente

e Nao desliga

e Nao desempenha a funcao
e Nao liga

e Obstrucao de saida de gas
e Queda frequente das partes
e Travamento

e Vazamento

e Superaquecimento

e Outros: caso este seja selecionado, o sistema disponibilizara um campo texto a ser

preenchido

No campo “Descrigao do incidente/Queixa técnica” é onde o usudrio vai detalhar

sobre o incidente ocorrido.

E o tdltimo campo é o de “Houve danos ao paciente/profissional durante o uso do

equipamento?”, com as opcoes de marcagao:

e Nao
e Nao se aplica

e Sim
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Apés informar ao menos os campos obrigatorios e selecionar o botao “CRIAR
NOTIFICACAO”, o sistema direcionard o usuario para a tela de “Notificacio Enviada
com Sucesso!”. Esta tela (Fig 4) apresentard o nimero da solicitagdo e a senha para
acompanhamento da investigacao. A qualquer momento o usuario podera apertar o botao
de “Sair da Notificacao” para cancelar a notificacdo em andamento e redirecionar o usuario

para a tela inicial de selecionar uma notificacao.

- h- . VIGIHOSP

Motificagde enviada com sucesso!
Anote o nimero da notificagdo e senha abaixo para acompanhar o andamento da
investigacdo.

Para preservar o sigilo ndo serd possivel recuperar esta senha,

Motificagdo nimero: UFAM-HUGV-21907/2016

Senha: cu$8s
GERAR PDF FECHAR

Figura 4 — Tela de finalizacao da notificagdo. Fonte: VIGIHOSP.

2.2 Protocolo de Tecnovigilancia

E importante salientar que deverdo ser encaminhadas aos érgaos regulatérios so-
mente as notificagoes que que se enquadrem em danos graves e sentinela, conforme a
legislacao vigente. Caso contrario, deverao ser tratadas internamente, a fim de evitar re-
corréncias, promovendo melhorias dos processos institucionais. E para isso, as notificagoes
de EA no HUB, relativos aos produtos para satide e equipamentos médico-hospitalares,
devem ser direcionadas pelo SVS respectivamente ao setor de Suprimentos/Almoxarifado
e SEC para a colaboragao nas investigacoes, analise de causa raiz dos problemas, avaliar
a existéncia de nao conformidades nos processos ou procedimentos envolvidos com uso
das tecnologias, visando corregao, mitigacao do erro, redesenho de processos e prevencao
de possiveis recorréncias ou danos (HUB-EBSERH, 2018).

Com esses objetivos claros, o Protocolo de Tecnovigilancia do HUB (HUB-EBSERH,
2018) estabelece as competéncias de cada setor no processo, e abaixo serdo descritas cada

uma delas.

e Compete a Gestado de Risco do SVS-NSP: o fomento, triagem e gerenci-
amento das notificagdes realizadas via sistema VIGIHOSP no HUB. Incluindo a
identificacao, analise, avaliagdo, monitoramento, comunicacao dos riscos, incidentes
e queixas técnicas de produtos e equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, no
sistema NOTIVISA padronizado pela ANVISA. Além de estabelecer diretrizes para
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a prevencao de incidentes e dar subsidios as agOes estratégicas a serem executa-
das dia a dia, colaborar com a cultura de seguranca no servigo de saude de forma

sistematica.

Compete a Engenharia Clinica: ao ser notificada da ocorréncia de um in-
cidente, atuard investigando as causas e nao conformidades relacionadas ao nao
funcionamento de equipamentos médicos hospitalares. Quando necessério, corrigira
os erros que levaram ao evento, promover capacitacao dos colaboradores quanto ao
manuseio correto de equipamentos, substituir os equipamentos danificados, realizar
a calibragao de equipamentos conforme cronograma de manutengao, bem como tam-
bém realizar a notificagdo no NOTIVISA de acordo com a criticidade do problema,
ap6s definicido de novo fluxo acordado entre as partes!. Deverd a engenharia clinica,
elaborar relatorio ou parecer técnico e encaminhar as conclusoes para o NSP, para
monitorar o cumprimento das ag¢oes e posterior arquivamento em pasta especifica

no setor.

— Atualmente, realiza: manutengdes corretivas e programadas (que envolvem
desde preventivas, calibrages e testes de seguranga elétrica) e o controle de
Equipamentos Médico-hospitalares. Para gestao das atividades, conta com a
plataforma Dinamus Engenharia Clinica, que pode ser acessada na Intranet do
hospital, onde todos os chamados de manutenc¢ao corretiva sao abertos e acom-
panhados desde sua abertura até sua conclusao. Faz parte de suas atribuicoes,
acionar empresa terceirizada, quando necessario, para apoio nas atividades,
principalmente nas rotinas preventivas, suprindo assim a necessidade de mao

de obra.

e Compete a Unidade de Almoxarifado: atender as demandas de materiais de

uso e consumo em geral, destinados a area assistencial hospitalar; Participar do
processo de padronizacao de materiais e insumos utilizados no hospital; Subsidiar
o processo de aquisicao dos insumos, o processo de adesao aos pregoes e colaborar,
sempre que necessario, com a elaboracao dos termos de referéncia obrigatorios em
todos os pregoes; Cabera ao almoxarifado agoes de vigilancia pés-comercializacao de
produtos para a saude, tais como a retirada de produtos notificados, a confrontagao
de fabricantes dos produtos notificados e solicitagao de treinamento adequado em

casos especificos. Essas agoes aplicam-se também a materiais consignados.

O Protocolo traz algumas defini¢coes importantes:

No Anexo A encontra-se o fluxo adotado no momento da pesquisa do presente trabalho.
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Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variagdo do processo en-
volvendo 6bito, qualquer lesdo fisica grave (perda de membro ou fungio)
ou psicoldgica, ou risco dos mesmos. Assinalam necessidade de investi-
gacao imediata bem como sua resposta.

Falha de Processo: pressupde inobservancia ao procedimento opera-
cional padrao do instrumento e ao seu plano de manutengao preventiva.

Falha de Produto: compreende todo desvio de qualidade do produto.

Desvios de Qualidade: definidos como qualquer variacdo das espe-
cificagoes do produto (tamanho, forma, espessura, calibre, resisténcia,
durabilidade, elasticidade, etc.), ou da sua matéria-prima, que os torna-
ram inadequados para cumprir suas funcoes.

Falha Humana: problema desencadeado por imprudéncia, impericia
ou negligéncia do profissional de satide, durante o uso ou manuseio dos
produtos.

Incidente Sem Lesdo/Dano: incidente que atingiu o paciente, mas
nao causou dano.

Near Miss (quase falha): incidente que ndo atingiu o paciente.

Never FEvent: evento que nunca deveria ocorrer em servicos de saude.
Tipo de indicador de qualidade e seguranga; apenas um caso é suficiente
para abertura de investigagio/andlise. (HUB-EBSERH, 2018)

O Protocolo ainda estabelece que quando verificado alguma QT e/ou EA relacionado a
equipamentos e material, obrigatoriamente é iniciado o processo de investigacao do caso,
no qual é encaminhado um memorando ao SEC e/ou Setor de Suprimentos/Almoxarifado
para realizarem a busca do histérico do produto ou equipamento dentro do hospital, com
os seguintes aspectos: existéncia ou nao de laudo técnico, notificacdes anteriores, situacao
perante a ANVISA e forma de aquisi¢ao, para subsidiar as agdes do SVS que sao voltadas
a seguranca do paciente no ambito da instituicdo. A sequéncia de tomadas de decisao se

encontra no Anexo A.

As falhas humanas e de processos quando apuradas serao repassadas ao setor res-
ponsavel e a administracao hospitalar para serem utilizadas nos programas de treinamento
dos profissionais de saude da institui¢ao, visando a diminui¢ao da recorréncia do risco. O
acompanhamento e controle das agoes desenvolvidas é feita com utilizagao de ferramentas,
posteriormente a etapa de investigacao de riscos, na qual é definido o tratamento que sera
dado a situagao especifica para evitar que o problema volte a acontecer. Essa prevencao
do risco consiste em propor melhorias, realizar medidas de corre¢ao de processos internos
de trabalho e/ou de intervengao de acordo com tipo de risco identificado, junto aos setores

competentes.

O processo da gestao de riscos, e estratégias para o tratamento dos riscos é feito a
partir da avaliagao e priorizagao dos riscos identificados, com o envolvimento de todos os
interessados. A sequéncia de processos a ser aplicada na gestao de riscos e o monitoramento
permanente, esta figurado nas agoes do NSP, para verificar a efetividade das medidas
adotadas e estabelecidas na RDC da Anvisa n° 36/2013 (ANVISA, 2013). Nesse sentido,
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compete ao NSP um conjunto de atividades, numa ordem sequencial, apresentado no
Anexo B.
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3 Metodologia

3.1 Aspectos Histéricos

Para a realizacao deste trabalho, foi realizado um levantamento histoérico, desde a
criacdo da ANVISA, e a respectiva legislacdo da sua criagao, suas consequentes defini¢oes

e criacao do NOTIVISA, até a criagdo dos Nucleos de Seguranga do Paciente no Brasil.

3.2 Levantamento de Dados

Foi realizado um levantamento de dados sobre o nimero absoluto de notificagoes
realizadas através do VIGIHOSP para o NSP do HUB, tendo como informagoes dados tais

como: EA, QT, near misses e todas as circunstancias notificaveis possiveis pelo sistema.

Foi solicitado, através do Sistema Eletronico do Servigo de Informagoes ao Cidadao
(e-SIC)!, & ANVISA, informagoes referentes aos niimeros absolutos de notificacoes rea-
lizadas através do NOTIVISA. Neste caso, dados referentes a todo o territério nacional,

nao somente dados obtidos através dos NSP.

3.3 Analise de Dados

Foi realizada uma analise estatistica simples, utilizando célculos de porcentagem,
referente aos dados do NSP do HUB, bem como dos dados obtidos da ANVISA, ou seja,
sendo apresentada assim, uma analise em termos percentuais do dados, através de graficos

e tabelas.

O projeto de pesquisa e a coleta e uso de dados, foi aprovada pela Geréncia de

Ensino e Pesquisa do HUB.

3.4 Fatores Limitantes da Pesquisa

Um dos fatores limitantes dessa pesquisa, foi o fato da transicdo de gestao do
hospital, que ocorreu em 2013. Com a transicdo e a sua consequente troca de pessoal
do hospital, as informagoes sobre o processo de tecnovigilancia feita anterior a isso é
extremamente escassa. Dificultando uma andlise a longo prazo, desde a sua inser¢do na

Rede Sentinela, em 2002, ate o presente momento.

Protocolo do pedido n°® 25820004149201872
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Outro fator, foi a falta de dados digitalizados anteriores ao ano de 2010, visto que
a GR do hospital foi criada em 2002. Os dados referentes a 2010-2012 foram coletados
pela gestao anterior do hospital, e os dados de 2013, pela transicao, foram coletados por
ambas as gestoes, e por consequéncia, nao existem dados explicitados sobre as notificagoes

especificas de cada més e tipo em cada um dos anos.

Outro problema foi o método de sintetizacao dos dados digitalizados pelo SVS-
NSP. Como até o ano de 2014 as notificacdes eram feitas manualmente, através de for-
mularios préprios, e a partir dessas, é que era realizada a sintetizacao dos dados das
notificagdes. O que inclui no processo de sintetizacao um fator de erro humano, gerando
uma margem de erro no nimero de notificagoes. A partir da implantacao do VIGIHOSP,
os dados eram sintetizados através do proprio sistema, que gerava planilhas com os da-
dos referentes as notificagoes. A partir dessas planilhas, a equipe do SVS-NSP gerava
outras planilhas, corrigindo erros de classificacdo de incidentes nesse processo. Mas por
consequéncia, novamente, ocorre a adi¢ao de erro humano no processo de transferéncia de
dados de uma planilha para outra, e adicionando outro problema ao processo, a lentidao.
Esses erros de classificacao, a notificagao feita de maneira errada pelo colaborador, levava
a equipe do SVS-NSP a despender um tempo de retrabalho para uma sintetizacdo mais
fidedigna dos dados. Essa pratica foi descartada para o ano de 2018. A sintetizagao de

dados se dard unicamente através das planilhas e dados gerados pelo VIGIHOSP?.

Os dados do primeiro e segundo trimestre de 2018 ainda nao foram sintetizados e, por isso, nao se
encontram disponiveis para consulta.
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4 Resultados

O SVS-NSP possui dados sobre notificagoes desde o ano de 2010 até o ano de 2017.
Os dados parciais desse ano ainda nao estdao disponiveis. Esses dados serdo mostrados

através de graficos, mostrando em nimeros absolutos, a quantidade anual de notificagoes.

Numero absoluto de notificacdes - 2010 a 2017
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Figura 5 — Ntmero absoluto de notifica¢ées. Fonte: SVS-NSP do HUB.

Na Fig. 5, podemos observar o niimero de notificacoes referentes a Tecnovigilan-
cia, Farmacovigilancia e Hemovigilancia, em relagao ao total de notificacdoes. Nao estao
sendo mostrados os dados referentes as notificagoes de Saneantes, Doencas e Agravos,
Comissao de Controle de Infecgoes Relacionadas a Assisténcia a Saiude (CCIRAS), De-
sabastecimento, Assisténcia e Outros. E possivel notar o crescente niimero de notificaces

com O passar dos anos.

O VIGIHOSP s6 foi implementado no HUB no final de 2014, ou seja, em 2015
as notificacbes eram feitas manualmente através de formularios préprios e através do
VIGIHOSP. Somente os dados a partir de 2016 que foram obtidos em sua totalidade
através desse sistema. Antes da sua implementacao, o niimero de notificacoes era menor do
que o numero total real de incidentes, por conta da dificuldade do processo de notificagao
em si, que era manual e consumia mais tempo do colaborador para o fazer. O grafico

mostrado na Fig. 6 explicita o nimero absoluto de notificagoes entre 2010 e 2017.

Abaixo serao mostrados os dados relativos as notificagoes de tecnovigilancia re-
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Numero absoluto de notificagoes de Tecnovigilincia - 2010 a 2017
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Figura 6 — Ntimero absoluto de notificagoes de tecnovigilancia em relagdao ao total. Fonte:
SVS-NSP do HUB.

ferentes ao periodo de 2014 a 2017. Nao serao mostrados os dados de anos anteriores a
isso pois nao ha informacgoes aprofundadas, somente ntimeros absolutos anuais, que serao

abordados na Conclusdo desse trabalho.

4.1 2014

Na Fig. 7 podemos ver as notificagoes de tecnovigilancia ocorridas no ano de 2014.
Nota-se que nesse ano s6 ocorreu um unico EA, sendo o restante das notificagoes QTs. O
niimero de notificacdes de tecnovigilancia foi de 60. E o ntimero total de notificacoes foi de

115. Sendo assim, notifica¢oes de tecnovigilancia representaram 47,82% das notificagoes.

4.2 2015

Em 2015, foram feitas 72 notificagoes de tecnovigilancia, um aumento de de 16,67%
no numero absoluto de notifica¢des, em relagao a 2014. O nimero total de notificagoes foi
de 208. Sendo assim, notificacoes de tecnovigilancia representaram 34,62% das notifica-
¢oes. Ocorreu um aumento de 80,87% no ntimero total de notificagoes, em relagdo ao ano
de 2014. O gréfico é mostrado na Fig. 8.

Foi observada uma discrepéncia nos dados obtidos sobre o ano de 2014. Um arquivo diz que o niimero de
notificagoes de tecnovigilancia foi de 51 notificagoes, e outro diz que foram 60.
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Figura 7 — Numero absoluto de notificagoes de tecnovigilancia no ano de 2014. Fonte:
SVS-NSP do HUB.
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Figura 8 — Niimero absoluto de notificagoes de tecnovigilancia no ano de 2015. Fonte:
SVS-NSP do HUB.
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4.3 2016

Em 2016 foram feitas 83 notificacoes de tecnovigilancia, um aumento de 15,27%
no nimero absoluto de notificagoes, em relacao ao ano de 2015. O ntmero total de no-
tificagoes foi de 474. Sendo assim, notificacoes de tecnovigilancia representaram 17,51%
das notificagoes. Ocorreu um aumento de 127,88% no nimero total de notificagoes, em

relagdo ao ano de 2015. O grafico é mostrado na Fig. 9.
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Figura 9 — Ntiimero absoluto de notificacdes de tecnovigilancia no ano de 2016. Fonte:
SVS-NSP do HUB.

4.4 2017

Em 2017 foram feitas 118 notificagoes de tecnovigilancia, um aumento de 42,17%
no nuimero absoluto de notificagoes, em relagao ao ano de 2016. O niimero total de notifi-
cacoes foi de 713. Sendo assim, notificacoes de tecnovigilancia representaram 16,55% das
notificagoes. Ocorreu um aumento de 50,42% no ntimero total de notificagoes, em relagao

ao ano de 2016. O grafico é mostrado na Fig. 10.
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Figura 10 — Ntimero absoluto de notificagbes de tecnovigilancia no ano de 2017. Fonte:
SVS-NSP do HUB.

45 Dados do NOTIVISA

Serao apresentados os dados obtidos através da ANVISA sobre os niimeros abso-
lutos das notificagoes feitas através do NOTIVISA.

Produto/Motivo

Notificagdao | 2006 | 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Artigo Médico-Hospitalar EA 1 157 254 142 264 590 922 815 3.076 3.815 2.228 2.662
QT 37 | 3.627 | 4.537 5.378 7.032 8.643 9.864 | 10.398 | 10.706 | 12.320 | 12.759 | 13.204
Cosmético EA 9 24 15 20 16 20 17 38 22 85 62
QT 1 13 45 163 239 212 245 230 188 273 271 307
Equipamento Médico-Hospitalar EA 18 17 8 28 160 195 197 232 239 308 589
QT 3 296 238 161 262 722 811 911 805 699 821 47
Kit Reagente para Diagnéstico in vitro QT 50 51 53 50 140 199 136 240 119 237 242
Medicamento EA 41 2.599 3.576 4.636 5.708 6.001 7.489 9.050 | 10.343 | 12.048 | 12.450
QT 61 2.243 | 3.249 4.176 5.108 7.026 7.496 7.666 8.401 7.415 7.773 8.028
Saneantes EA 1 7 18 30 9 23 18 20 15 23 20
QT 48 90 132 188 112 164 132 169 213 325 277
Uso de sangue ou componente EA 13 2.013 | 2.646 3.756 4.944 7.187 | 10.174 | 10.955 | 11.934 | 13.682 | 14.665 | 15.478
Vacina e Imunoglobulina EA 18 41 36 313 152 421 98 102 141 183 284
QT 1 46 7 4 16 8 16 20 17 10 15 29
Total 117 | 8.580 | 13.805 | 17.618 | 23.130 | 30.685 | 36.551 | 39.082 | 44.978 | 49.306 | 51.741 | 54.379

Tabela 1 — Dados das notificacoes recebidas pela ANVISA desde a criacao do NOTIVISA,
de 2006 - 2017. Fonte: ANVISA, através do e-SIC.
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Figura 11 — Numero absoluto de notificagdes de tecnovigilancia no periodo de 2006 a 2017.
Fonte: ANVISA, através do e-SIC.
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Figura 12 — Ntumero absoluto de notifica¢oes de tecnovigilancia no periodo de 2006 a 2017.
Fonte: ANVISA, através do e-SIC.



4.6. Sintetiza¢do dos Dados 57

4.6 Sintetizacao dos Dados

46.1 HUB

Serao apresentadas algumas tabelas e graficos mostrando a sintetizagdo dos dados
do HUB.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Tecnovigilancia 33 54 27 28 51 72 83 118
Outros 8 9 3 11 64 136 391 595
TOTAL 41 63 30 39 115 208 474 713
Percentual % 80,49 85,71 90,00 71,79 44,35 34,62 17,51 16,55

Tabela 2 — Numero percentual de notificagdes de tecnovigilancia em relacao ao total de
notificagoes. Fonte: Feita pelo autor através de dados do SVS-NSP do HUB.

Percentual % de notificactes de tecnovigilancia em relacdo ao total
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Figura 13 — Numero percentual de notificagoes de tecnovigilancia em relacao ao periodo
de 2010 a 2017. Fonte: Feita pelo autor, com dados do SVS-NSP do HUB.
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4.6.2 ANVISA

Dados do NOTIVISA sobre as notificagoes nacionais de EA e QT.

Ano 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Tecnovigilancia 41 4.098 5046 5.689 7.586 10.115 11.792 12.321 14.819 17.073 16.116 17.202
Total 117 8580 13.805 17.618 23.130 30.685 36.551 39.082 44.978 49.306 51.741 54.379

Percentual % 35,04 47,76 36,55 32,29 32,80 32,96 32,26 31,53 32,95 34,63 31,15 31,63

Tabela 3 — Ntimero percentual de notificagoes de tecnovigilancia em relacao ao total de
notificagoes. Fonte: Feita pelo autor, através de dados da ANVISA.

Percentual % de notificagtes de tecnovigildncia em relacdo ao total
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Figura 14 — Numero percentual de notificagoes de tecnovigilancia em relagao ao periodo
de 2006 a 2017. Fonte: Feita pelo autor, com dados da ANVISA.

4.6.3 Comparativo

O periodo 2006/2007 nao foi colocado no grafico da Fig. 16, pois o crescimento
percentual foi muito maior que os outros, 9895%, deixando assim o gréafico extremamente
desproporcional. Entao foi omitido esse periodo para melhor percepcao visual do grafico

em questao.
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Comparativo percentual % do nimero de notificacées do HUB e da ANVISA de 2010 a 2017
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Figura 17 — Comparativo percentual do nimero de notificagoes de tecnovigilancia, do
HUB e da ANVISA, em relacao ao periodo de 2010 a 2017. Fonte: Feita
pelo autor, com dados do SVS-NSP do HUB e da ANVISA.

Comparativo do crescimento das notificagdes de tecnovigilancia no HUB e na ANVISA
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Figura 18 — Comparativo percentual do crescimento de notificagoes de tecnovigilancia em
relagao ao periodo de 2010 a 2017. Fonte: Feita pelo autor, com dados do
SVS-NSP do HUB e da ANVISA.
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Comparativo percentual % do crescimento do numero de notificagdes totais do HUB e ANVISA
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Figura 19 — Comparativo percentual do crescimento do niimero total de notificagoes em

relacdo ao periodo de 2010 a 2017. Fonte: Feita pelo autor, com dados do
SVS-NSP do HUB e da ANVISA.






Parte |l

Discussao dos Resultados e Conclusao






65

5 Discussao do Resultados

Tuttle et al. (2004) mostra que a implantacdo de um sistema de notificagoes ele-
tronico aumenta significativamente o niimero de notificagoes pelos colaboradores. Que foi
experienciado no HUB, com a implantacdo do VIGIHOSP no final de 2014. J4 no seu
primeiro ano de funcionamento, em 2015, ocorreu um aumento de 80,87% no ntimero de
notificagdes em relagdo ao ano anterior. Um aumento bastante significativo, corroborando
trabalhos encontrados na literatura (TUTTLE et al., 2004; PRIMO; CAPUCHO, 2011,
ELKIN et al., 2016).

Primo e Capucho (2011) discorrem que as notificagdes voluntérias trazem informa-
¢oOes necessarias para identificagao, avaliagao e minimizacgao de riscos, que possam afetar
a seguranca e a integridade dos pacientes. Manifesta ainda que, intervencoes educativas
sdo importantes instrumentos de estimulo a notificagdo voluntaria, pois sao fundamen-
tais para a mudanga da cultura dos profissionais da satide, pois os alertam para todos os
problemas da seguranca, sendo fundamental para a melhoria continua na assisténcia ao
paciente. Elkin et al. (2016) corrobora essa linha de pensamento, e relata que o nimero de
notificacoes feitas é menor, ou seja, ocorre subnotificacao dos incidentes, o que atrapalha

de maneira exacerbada o aperfeicoamento da seguranca ao paciente.

Um ponto a ser ressaltado nesse processo de tecnovigilancia do HUB, é tempo
que esse leva para ser concluido. No Anexo C, encontra-se um fluxograma um pouco
mais detalhado do fluxograma do Anexo A. Observa-se que nesse processo, envolvem trés
setores diferentes do hospital no processo de decisao relativo a ele, o que o torna lento,

demorando 3 meses para uma notificacao ser encerrada, de acordo com o fluxograma do

Anexo C.

Um fator que aumentou o nimero de notificagoes, foi a melhoria do VIGIHOSP
no decorrer dos anos de implantacao. Aperfeicoando e adequando o sistema a realidade
do hospital, criando mais abas de opg¢ao de notificagbes no sistema, facilitando a cor-
reta categorizacao do mesmo, e diminuindo assim, horas desperdicadas em retrabalho de

classificacao dos incidentes.

Isso também pode ser visto no grafico comparativo do percentual de notificagoes
de tecnovigilancia em relagdo ao total de notificagdes na Fig. 18. Como o NOTIVISA
tem uma quantidade de opcdes de notificagoes limitadas a: Artigo Médico-Hospitalar,
Cosméticos, EMH, Kit Reagente para Diagnéstico in vitro, Medicamento, Saneantes, Uso
de sangue ou componente e Vacina e Imunoglobulina; o percentual de notificagdes de
tecnovigilancia se manteve praticamente constante, na casa dos 30%. Ja o percentual do

HUB variou bastante, e com a implantagao de mais opg¢oes de notificagoes, a porcentagem
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das notificacoes de tecnovigilancia diminuiram com tempo, chegando a representar 16%

das notificagoes.

Como pdde ser observado pela tabela 2, é perceptivel o aumento no niimero de
notificagdbes em quase todos os anos, excetuando o ano de 2012, que teve ao todo 30
notificagbes, em contraste com o ano anterior, 2011, que teve ao todo 63 notificagoes,
havendo assim um decréscimo no nimero de notificagoes de 2011,/2012. Como esses dados
sao relativos a gestao anterior a EBSERH, nao foi encontrada durante a pesquisa uma
resposta para esse nimero baixo de notificagoes em 2012. Aumento também observado
em nivel nacional através do NOTIVISA, evidenciado no gréfico da Fig. 12. E com a
compulsoriedade das notificagoes de tecnovigilancia a partir de 2010, através da RDC
67/2009 (ANVISA, 2009b), nota-se um salto no niimero de notificagoes.

E possivel dizer, através da tabela 2, que é inegdvel o aumento das notificacoes,
principalmente de 2013 em diante. Ano em que coincide a troca de gestao do hospital,
o que mostra que a gestao da EBSERH foi, numericamente, mais eficiente nesse aspecto
especifico, agoes para a melhoria da seguranga ao paciente. Claro que somente com os
dados coletados nao é possivel fazer essa constatacao sobre eficiéncia na gestao. Com a
implantacdo do VIGIHOSP, foi percepetivel o aumento no nimero de notificagbes. No
periodo de 2014/2015 o aumento foi de 80,87%), e no periodo seguinte de 127,89%. Cres-
cimento observado também no ambito nacional (OLIVEIRA; OLIVEIRA; OLIVEIRA,
2016).

Quando comparado com os outros tipos de notificacao, as de tecnovigilancia foram
as que mais tiveram aumento em suas notificagoes. Silva et al. (2016) e Oliveira, Oliveira
e Oliveira (2016) relatam que isso aconteceu devido, principalmente, ao fato de advirem
diretamente da pratica cotidiana e serem mais facilmente identificadas se comparadas
as outras areas e também relacionada ao nao envolvimento de algum tipo de erro do

profissional, e por isso, serem facilmente aceitas e notificadas pelos profissionais.

Pode ser observada na Fig. 19, que had uma tendéncia de diminuicao do crescimento
do ntimero de notificagoes. Isso pode ser explicado pelo pouco tempo de existéncia de uma
legislacao sobre notificagoes, o que mostra que o ntimero de notificagoes ird crescer com
menos intensidade até atingir seu ponto maximo e se estabilizar. E consequente a isso,

uma queda no nimero de notificagdes no futuro.

Outro ponto importante ¢ a notificagdo errénea. Muitas vezes, principalmente em
relacao a EMH, uma notificagao de QT é feita, mas na realidade o que era pra ser feito era
a abertura de uma Ordem de Servico para que a empresa responsavel pela manutenc¢ao dos
EMH no hospital possa avaliar e corrigir os eventuais defeitos do equipamento. Isso se deve
basicamente a falta de conhecimento sobre o que exatamente seja uma QT e sua diferenca
entre uma Ordem de Servigo. Havendo assim, uma necessidade de promover intervencoes

educativas sobre o tema e sobre o que exatamente notificar através do VIGIHOSP. Essa



67

intervengdes se mostram muito eficazes (PRIMO; CAPUCHO, 2011).

Foi observado também que, na maioria das vezes, o tempo de resposta final do
processo é mais longo devido ao excesso de tramites burocraticos para as tomadas de
decis@o, devido ao fluxo (Anexo C) multisetorial e reuniao trimestral dos mesmos para
fechar as notificagdes. Outro gargalo acontece quando o processo é encaminhado para
o SEC, que faz a investigagdo do evento e gera o parecer técnico. Atualmente s6 quem
atende a essa demanda é o engenheiro chefe do setor, pois a outra engenheira clinica se
encontra em licenca maternidade, deixando assim o setor sobrecarregado. Para dar maior
celeridade ao processo, se faz necessaria a adicdo de colaboradores ao SEC para atender

a essa demanda especifica advinda do SVS-NSP.
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6 Conclusao

A preocupacao com a seguranca do paciente no Brasil é relativamente nova. Silva
et al. (2016) mostra que houve um significativo aumento de publicagoes sobre as tematicas
de seguranca do paciente e medidas preventivas encontradas para melhorar a perspectiva
de seguranca, de 2009 a 2013, que foi o escopo do trabalho. Mas essa afirmacao pode
ser extrapolada para até o presente. Esse aumento esta diretamente relacionado ao maior
destaque dado pelos 6rgaos nacionais e internacionais as politicas de qualidade do cuidado
prestado ao usuario na década de 2000 em diante. Sendo o principal avango a criacao da
ANVISA em 1999.

E com relacao a tecnovigilancia, essa preocupacgao se tornou mais evidente com a
Portaria n° 593/2000 (ANVISA, 2000) (atualizada pela Portaria n° 406/2005 (ANVISA,
2005)) e criagao da UTVIG em 2001. E que a partir dessas acoes, foi criado o Projeto
Rede Sentinela em 2002, com o objetivo de obter informacoes sobre eventos adversos e
queixas técnicas relacionados a produtos no VIGIPOS. Na qual o HUB ¢ inserido, desde
a criacao do projeto. Mas as notificagoes de tecnovigilancia s6 se tornaram compulsorias
em 2010, através da RDC 67/2009 (ANVISA, 2009b), um espago de tempo pequeno, por

isso a incipiéncia do assunto aqui no pais.

E nesse contexto, o HUB, principalmente na gestao da EBSERH, demonstrou e
demonstra uma preocupacao crescente com a seguranca do paciente. A implantagdao do
sistema informatizado para notificacoes, VIGIHOSP, evidencia isso. Fazendo com que se
tenha um niimero maior e mais fidedigno de notificagoes. E com mais dados e dados mais
precisos, a tomada de decisoes em relagao a seguranca do paciente fica melhor embasada
(ELKIN et al., 2016).

Esse crescente nimero de notificagdes ocorre por conta do aumento da conscienti-
zacao dos profissionais da satide em notificar os EA e QT. Por ser um tema recente aqui
no Brasil, essa cultura ainda nao esta consolidada. Mas ao mesmo tempo, esse aumento
nao ¢é positivo, pois mostra que ha, possivelmente, alguns problemas que podem levar a
esse aumento. Que podem ser relacionados: ao parque tecnologico do hospital; a uma pos-
sivel falta de treinamento de pessoal, para qualificar melhor os profissionais do hospital
em relacao ao manuseio dos EMH e artigos para satide em geral; a uma possivel falta de
pessoal para fazer manutengoes ou solucionar problemas; ou a uma falta de conhecimento

dos colaboradores do hospital em relagdo ao que realmente se deve notificar.

Tendo isso em vista, se faz necessario trabalhos futuros para corroborar tais su-
posicoes e abordar o tema com maior profundidade, pois a literatura sobre é defasada,

a exemplo de Rabélo (2007), que fez um trabalho bastante compreensivo sobre a Rede
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Sentinela, mas hé onze anos atras. Aprofundar mais sobre o HUB como parte integrante
da Rede Sentinela; acompanhar por um periodo de tempo, a ser definido com o SVS-NSP,
a evolucao das notificagdes e do seu processo, para ter um embasamento maior sobre,
para poder mostrar suas eficiéncias e ineficiéncias, e entender as dificuldades de cada se-
tor especifico; a diferenga do processo idealizado no papel e o que acontece na realidade;
comparar seu processo com o de outros hospitais participantes da Rede; acompanhar e
analisar o cronograma e programa de intervencoes educativas com relacao a todos os
processos ligados a seguranca do paciente; acompanhar o cronograma de treinamentos
oferecidos pelo hospital para seus colaboradores; analisar o contetido programatico desses
treinamentos e como sao feitos os mesmos; e sintetizar esses dados de maneira que evi-
dencie a importancia do HUB, da Rede e do estudo acerca desse tema, contrapondo com
dados nacionais obtidos através do NOTIVISA /ANVISA.
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ANEXO A - Fluxograma de Tecnovigil

de Equipamentos Médico-Hospitalares HUB

Médicos Hospilar

aos

Miuicleo de Segurandca do Padente

| Identificar o evento adherso,
riscos associados ouqueba
téenica relaciorada aos
_ equipamentos médicos

hospitalares.

Motificagda no
VIGIHOSP

Investigacio.

Sera solicitado quessa

| dado um feedbackinidal da

| investigagio, em até 7 dias

|  aposorecebimentodo
memorando.

Comunicar ao Setor
de Engenharia Clinica
via memaorardo, as
informagdes relatias
a0 evento ocomida.

| Trimestralments ou sempre que mecessirio o MNicleo de|
| Seguranca do Paciente iré se reuniz com 2 Engenharia Clinica
| (EC), para avaliar quanto a implementagio das boas praticas|
lefetivas e seguras de tecnoviglincia associadas aos|

| equipamentos.

| Uma vez atingindo o paciente, o NSP decidira pelo tratamenta|

do dano e do msco, considerando a existéncia & a
disponibilidade de todas as medidas efetivas para intervir e|

| reduzir dano ao paciente & risco com outros pacientes. |

Escrever
parecer no
VIGIHOSP

Arquivar relatarios /
pareceres em pastas
especificias

Encerrar

Motificacdo.

Processo de Gestao de Tec

Engenharia Clinica

Analisar 3
Hotificacio

recebida via
memorando.

b
Ha ordem de
servico abertal

Ha ordem de
servigo Aberta?

N

N

A notificaciio € relativa
3 um equipamento
com potencial fsco de
geraravento advero?

investigacdo.

Orientar o setorque realizoua
notificaco a efetuara abertura
da ordem deservigo no
sistema dinamuspara que ssja

conduzido o proesso de

investigacéo.

Continuar Investigacdo

Abriruma ordem de
servigo interna visando dar
celeridade a0 processade

Continuar Investigagio

(Mau uso)

Houve falta de

Problema
Técnico
Iregular

Comunicar a Chefia do
Setor para guessiam

‘tomadas as
providéncias cabfveis.

Faltade | Fomecer treinamento
capacitagio,  Para os Usudriosdo
equipamento em
questdo

N capacitacio (mau
#uso) ou problema
téenico irregular?

Testes de Calibragdo,
manutencdo, segregagio ou
substituicia do equipamento

| quanda necessario, .

Realizar
procedimertas
operadorais
padréo.

Comunicar 0 NSP via
relatéria ou parecer
técnico,e notificar o
evento adverso no
NOTIVISA.
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ANEXO B - Atribuicées do SVS-NSP/HUB

Identificacdo

* Notificacéo via VIGIHOSP;

+ Busca ativa dos casos;

+ Captacéo de informac&o nas unidades assistenciais;
Alertas sanitérios;

Reviséo de prontuarios;

Informacdes em midia;

Ouvidoria;
GOOGLE DOCS
CCIRAS.
Analise + Analise e selecéo por criticidade das notificacdes recebidas;
+ Discusséo nos Grupos de Trabalho;
+ Aplicacdo de Anélise de Causa Raiz;
+ Diagrama de Ishikawa;
+ Aplicacéo do FMEA;
+ DEPOSE;
+ Analises dos procedimentos / protocolos clinicos e institucionais.
Avaliagao + Entrevista com envolvidos;
* Reunido com Unidade de Suprimentos e Almoxarifado e Setor
Engenharia Clinica;
+ Evidéncia fisica, equipamentos, material;
+ Comparacéo com Benchmarking interno e externo (promovendo melhor
troca de experiéncias, otimizando utilizacdo de recursos e
potencializando resultados);
+ Brainstorming.
Tratamento e | + Planejamento de acdes de melhoria (5W2H) e implementacdo de
Controle medidas pertinentes;

+ Elaboracéo de plano acéo de mitigac&o do risco para equipamentos e
produtos para salde quando aplicavel;

+ Atualizacdo e capacitacdo do corpo funcional para uso seguro das
tecnologias;

+ Implementar acdes preventivas e corretivas de equipamentos para a
saude;

+ Selecdo e avaliacdo de produtos para a saude - Pré-qualificacéo;
Sensibilizacdo da cultura de seguranca e importancia das notificacdes.

Monitoramento

+ Acompanhamento sistematico dos indicadores obtidos;

+ Reunibes programadas com gestores da assisténcia para planejamento,
alinhamento das acées e responsabilizacéo pelas mesmas;

+ Visitas técnicas realizadas as unidades;

» Auditorias;

+ Acompanhamento de todos os eventos por meio do VIGIHOSP e
planilhas internas.

Comunicacdo dos
riscos

+ Distribuicdo de informe técnico e alertas sanitdrios e outras
comunicacdes de risco, via e-mails, memorandos ou circular;

+ Divulgacdo de comunicados na Intranet (site do HUB);

+ Feedback aos setores envolvidos e lideres na instituicgo;

+ Feedback de informac&es aos notificadores VIGIHOSP; Divulgacéo de
indicadores as unidades/setores assistenciais.

Desfecho e
Notificagdo a Anvisa

+ Inserir notificacdo no NOTIVISA das queixas técnicas de produtos e
equipamentos médico hospitalar;

+ Anotificacdo dos incidentes e eventos adversos devera ser realizada em
até 15 dia do més subsequente;

+ Eventos adversos que evoluiram para obito: até 72h apds a identificagéo,
por meio NOTIVISA/FormSUS;

+ Parecer final ou plano para mitigacéo no VIGIHOSP.

Disclousure

Inclui suporte para o paciente, familiares e profissionais de saude nos
casos graves ou catastréficos e definidos pelo NSP.

Fonte: SVS-NSP/HUB
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ANEXO C - Fluxograma de Investigacao de
EA e QT Relacionados a EMH

Efetividade do Planejamento
de Aquisicdo (QTD)

INDICADOR DE
RESULTADO DO
PROCESSO

indice de Renovacdo do Parque
de EMH (QTD)

ATIVIDADE
Tarefa a ser executada
por um ator
ARTEFATO DOCUMENTO
Documento consultado,
produzido cu preendido
durante na atividade
SUBPROCESSO ) ARTE.FTATO SISTEMA )
Conjunto de tarefas Sistema utilizade para exequcio
da atividade
ANCTACAD
Referente aos indicadores do
COMNECTOR EXCLUSIVO sieE=

Seguir um caminho ou outro

CONECTOR INCLUSIVO EVENTC TIMER
Indica que & possivel seguir um Indica necessidade de témino de

caminho ououtreo, ouos dois um p‘ra;o Esr?ecmm ?a:ad
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Fonte: HUB/EBSERH
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