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RESUMO

Equipos sao dispositivos médicos que, ao apresentarem desvios de qualidade, podem ocasionar agravos
a elevado namero de pessoas. Este estudo objetivou avaliar o perfil das notificacoes de queixas técnicas
realizadas no Sistema Notivisa, desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, para
discussao sobre o seu impacto na seguranca do paciente. Por meio de metodologia quantitativa foram
avaliados equipos comercializados no periodo de 2016 a 2017, cinco anos apds a instituicao da certificacao
metrolégica compulsoria. As principais queixas técnicas se referiram a problemas na integridade (82,70%):
defeito mecéanico, vazamentos, problemas no corta-fluxo, oclusao de fluido e descolamento, problemas na
embalagem ou rotulagem (8,54%) e presenca de corpo estranho e sujidades (7,97%). Tais falhas podem
interferir nos procedimentos diagnosticos e/ou de tratamento, como a administracdo de medicamentos
quimioterapicos, de antibioticos e também a realizacdo de transfusdes. Assim, a tecnovigilancia é
fundamental para a seguranca sanitaria no mercado a partir da identificagido dos riscos e da possibilidade
de mitiga-los, promovendo a seguranca do paciente.

Palavras-chave: Equipo; Seguranca do paciente; Tecnovigilancia; Vigilancia sanitaria; Gestao de riscos.

ABSTRACT

Infusion sets are medical devices that, when presenting quality deviations, can cause harm to a large
number of people. This study aimed to evaluate the profile of technical complaint notifications made on
the Notivisa System, developed by Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (National Agency for
Health Surveillance), so as to discuss its impact on patient safety. By means of quantitative methodology,
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devices sold from 2016 to 2017 was evaluated, five years after the establishment of compulsory metrological
certification. The main technical complaints referred to integrity problems (82.70%): mechanical defect,
leaks, flow shutdown issues, fluid obstruction and detachment, packaging or labeling problems (8.54%) and
presence of foreign bodies and dirt (7.97%). Such failures can interfere with diagnostic and/or treatment
procedures such as the administration of chemotherapy drugs, antibiotics and also the transfusion process.
Thus, the technovigilance is essential for health safety in the market, based on the identification of risks and
the possibility of mitigating them, thus promoting the patient safety.

Keywords: Infusion set; Patient safety; Technovigilance; Health surveillance; Risk management.

RESUMEN

Los equipos son aparatos médicos que pueden resultar en dafos a un gran niimero de personas por si acaso
presentan desviaciones de calidad. El objetivo de esta investigacion ha sido evaluar el perfil de notificacio-
nes de quejas técnicas registradas en el Sistema Notivisa, desarrollado por Anvisa — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) con miras a la discusi6n de su impacto en la
seguridad del paciente. Valiéndose de la metodologia cuantitativa se evaluaron los equipos comercializados
desde 2016 hasta 2017, que coincide con los cinco afios tras la institucion de la certificacién metrologica
obligatoria. Las principales quejas técnicas (82,70%) se refirieron a problemas de integridad: defecto me-
canico, fugas, problemas en el corta flujo oclusiéon y despegue de fluidos, dificultades en el embalaje o en
la rotulacion (8,54%) ademés de la presencia de cuerpo extrafio y suciedades (77,97%). Dichos desperfectos
pueden obstaculizar los procedimientos de diagndstico y/o de tratamiento, como la administraciéon de
farmacos quimioterapéuticos, antibiéticos y también la realizacion de trasfusiones. De ahi que la tecnovi-
gilancia sea fundamental para la vigilancia sanitaria en el mercado a partir de la identificaciéon de riesgos
sumada a la posibilidad de paliarlos, fomentando la seguridad del paciente.

Palabras clave: Equipo; Seguridad del paciente; Vigilancia sanitaria; Tecnovigilancia; Gestion de riesgos.
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INTRODUCAO

Os equipos de infusao sao dispositivos médicos utilizados nos servicos de satide para a administracao de
preparacOes injetaveis, em procedimentos que envolvem tratamento, prevencao e diagnoéstico. Devido a sua
ampla utiliza¢ao, os desvios de qualidade que apresentarem podem ocasionar agravos a um elevado nimero
de pessoas, tendo consideravel impacto na satide ptblica. Dessa forma, a gestdo dos riscos associados a
esses produtos faz parte das agoes instituidas pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25
de julho de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e visa a promocao da seguranca do
paciente bem como a melhoria da qualidade nos servigos (BRASIL, 2013).

A partir do movimento mundial gerado pelo relatério To Err is Human: Buidilng a Safer Health Care
System, no ano de 2000, nos Estados Unidos da América, a seguranca do paciente surge como decorréncia
de uma preocupacao quanto aos riscos presentes durante a assisténcia a satide, onde os dispositivos médicos
estdo inseridos (SOUZA; LAGE; RODRIGUES, 2014).

Os equipos de infusdo consistem em dispositivos médicos amplamente utilizados na assisténcia
hospitalar, estando definidos como materiais de uso tnico, estéreis, apirogénicos e classificados, de
acordo com a RDC Anvisa n° 185, de 22 de outubro de 2001, em atualizacao, como “produtos médicos
nao-invasivos destinados ao armazenamento ou conducao de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos
ou gases destinados a perfusdo, administracdo ou introdugio no corpo — Classe I1.” (ANVISA, 2001a). A
compatibilidade com recipientes para solu¢ao de infusao e dispositivos intravenosos deve ser assegurada.
Neste sentido, podem ainda ser enquadrados como produtos de alto risco, uma vez que se trata de uma
conexao que entra em contato com cateteres, em procedimentos invasivos, podendo haver contato direto
com o sistema circulatério central e/ou com o coracio (ABNT, 2011a; ANVISA 2001a; JANUARIO, 2001).

De acordo com a Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), os equipos de infusdo estao assim
caracterizados: i) equipo de transfusio para uso inico — devem apresentar a garantia de compatibilidade
com as bolsas de sangue e seus componentes e com os equipamentos; ii) equipo de infusdo de alimentacao
por gravidade — devem assegurar a compatibilidade com recipientes para solucdo de infusio e dispositivos
intravenosos; iii) equipo de infusao para uso com bomba de infusdo — para uso com bombas de infusao até a
pressdo maxima de 200kPa (2 bar); eiv) equipo de infusdo com bureta de alimentacao por gravidade — devem
assegurar a compatibilidade de uso com recipientes para solucées de infusao e dispositivos intravenosos.
Na prética, so indicados para auxiliar a hidratar ou alimentar um paciente, transfundir sangue ou solugio
de dialise, bem como infundir medicamentos em solu¢io parenteral. Com a fun¢ao de medir, dispensar e
controlar estas infusoes deles podem depender a cura, melhora do quadro mérbido, alivio ou mesmo a vida
do paciente (ABNT, 2011b, 2012a, 2012b, 2014; TRINDADE et al., 2010).

Em seu papel de garantir a seguranca na utilizagdo dos produtos comercializados no Brasil, a Anvisa
publicou, em 2011, regulamentos especificos para a certificagdo metrologica compulsoéria de alguns produtos,
dentre eles os equipos de infusdo. Dessa forma, os fabricantes devem comprovar, para efeito de registro,
que os equipos de infusdo produzidos atendem aos requisitos de seguranca descritos na RDC Anvisa n[]
546, de 30 de agosto de 2021, que dispGe sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficicia aplicaveis
aos produtos para satude. Tal certificacdo se da por meio da certificacio de conformidade realizada no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), coordenado pelo Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). O produto comercializado deve também atender aos
requisitos minimos de identidade e qualidade para a certificacdo compulséria, de acordo com a RDC Anvisa
n° 539, de 30 de agosto de 2021, em relacdo ao aspecto, a integridade do produto e a embalagem (ANVISA,
2021b; INMETRO, 2021).
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Apesar de sujeito a certificacdo metrologica compulsoéria, uma importante ferramenta de Vigilancia
Sanitaria que visa contribuir para a melhoria na qualidade dos produtos, o equipo de infusdo tem sido
descrito como o produto de saide mais notificado no pais, nos dltimos dez anos, o que evidencia que tal
certificacdo nao substitui a necessidade de monitoramento do mercado. Por isso, incentivar, registrar e
avaliar as queixas técnicas consiste em ag¢des cada vez mais relevantes no ambito da atuagio do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitiria corroborando para a adocdo de estratégias capazes de trazer maior
seguranca para o paciente durante a assisténcia prestada (BELICANTA et al., 2018).

O presente trabalho teve como objetivo avaliar o perfil das notificagdes de queixas técnicas realizadas
no Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), da Anvisa no periodo de janeiro de 2016 a
dezembro de 2017, visando a discussao sobre o impacto que as nao conformidades encontradas em equipos

de infusao, na etapa de pés-comercializacao, podem gerar para a seguranca do paciente.

METODOLOGIA

Foirealizadauma pesquisadescritiva, quali-quantitativa, com analise exploratéria visando a compreensao
acerca das notificagoes realizadas nas diferentes regides do pais, relacionadas aos equipos de infusdo. As
notificagbes, registradas no Notivisa e cedidas por meio digital, pela GETEC — Geréncia de Tecnovigilancia,
da GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsével pela regulacdo dos produtos para saude, foram
tratadas em um editor de planilhas, a partir do emprego do descritor “equipo”. Os filtros utilizados foram:
nome do produto, data da notificacdo e motivo da queixa técnica (QT). Nos dados recebidos, em planilha
eletronica, constavam outras variaveis, tais como data de fabricacao, data de validade, fabricante do
produto, e regiao do notificador; porém, o estudo seguiu com o motivo das queixas técnicas como a variavel
de destaque para uma analise pormenorizada e individualizada.

As QTs selecionadas compreenderam o periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2017, visando propiciar
uma avaliacao pdés-comercializacdo dos equipos, cinco anos apds a publicacao da certificacdo metrologica
compulsoéria a qual estao sujeitos.

Assim, a partir dos dados recebidos, foi criada uma nova planilha eletrénica com insercao de uma coluna
para designar os tipos de problemas relatados, caracterizando-os por: a) ocorréncia de vazamento durante o
uso; b) oclusao do fluido; ¢) defeito mecanico visivel; d) descolamento da estrutura; e) problemas no clamp;
f) falta de componente na embalagem; g) presenca de corpo estranho; h) presenga de sujidades; e i) outros.

Em seguida, as QTs foram classificadas em trés principais grupos de problemas apontados: aspecto,
integridade do produto e embalagem, que tiveram como base os critérios de conformidade estabelecidos
pela RDC Anvisa n°4, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa, posteriormente substituida pela RDC Anvisa
n° 539, de 30 de agosto de 2021. As informac6es no sistema Notivisa se apresentaram em um formato
livre e essa categorizacdo visou facilitar a compreensao cientifica de tais dados, além de possibilitar a
elaboracdo de um instrumento para orientagoes e/ou treinamentos aplicavel a profissionais de satide, uma
vez que a adequada percepcao das irregularidades notificaveis pode ser considerada um fator relevante para
minimizar eventos adversos durante a assisténcia (ANVISA, 2021b).

A identificacdo e quantificacdo dos principais problemas apontados nas notificagbes possibilitaram
elencar, por ano, os motivos das QTs de maior prevaléncia capazes de contribuir para a ocorréncia de

incidentes, favorecendo uma posterior discussao quanto ao seu impacto na seguranca do paciente.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Considerando a necessidade premente de categorizar os dados recebidos do Notivisa, foram propostos
trés principais grupos de classificacdo, a saber: aspecto, integridade do produto, e embalagem e rotulagem.
Assim, cada QT foi analisada e associada a um deles, ou agrupada em outros, de menor expressao numeérica.
A proposta de classificar as QTs em categorias simplificadas e subclassificagdes visou a possibilidade de
elaboracdo de um instrumento aplicavel a treinamentos e/ou orientagdes para os profissionais de satde,
uma vez que, nas informacoes inseridas no Notivisa, nem sempre est4 clara e 6bvia a relagio entre o motivo

da QT e as implicagGes na utilizagdo do produto. A classificagao inicial consta na Figura 1, a seguir.
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Figura 1 - Notifica¢cdes por caracteristicas principais das queixas técnicas recebidas no Notivisa durante o periodo de
2016 a2 2017 (n=3.174)
Fonte: Elaborado pelas autoras.

Nos anos 2016 e 2017 foram registradas, no Notivisa, 3.174 QTs referentes ao produto equipo de infusao
em seus diferentes tipos, das quais 1.610 em 2016 e 1.564em 2017. A avaliacao individual dessas notificacoes
evidenciou, como nio conformidades mais prevalentes, aquelas relacionadas a integridade do produto, ao
aspecto, a problemas na embalagem e rotulagem. A regiao Sudeste, com 1.743 (54,9%) notificacoes foi a
que mais notificou, com destaque para o estado de Sao Paulo que registrou 1.366 (43,0%) QTs em todo o
periodo do estudo, seguido por Santa Catarina com 263 (8,3%) notificacoes.

Todas as notificac6es selecionadas para avaliacdo foram dispostas na tabela 1. Observou-se que 2.625
(82,70%) estavam relacionadas a problemas na integridade dos equipos de infusao disponibilizados para uso.
Das 549 (17,30%) notificagbes restantes, 271 (8,54%) foram atribuidas a falhas na rotulagem e embalagem,
253 (7,97%) a problemas no aspecto do produto, e 25 (0,79%), se referem a outras ocorréncias, a saber:
reacao transfusional, registro ou notificacao cancelado e auséncia da descri¢io da queixa na notificacao.

Os problemas surgidos nos equipos de infusdo notificados apresentaram-se distribuidos da seguinte
forma: a) defeito mecanico visivel — quebras, furos, estrutura amassada ou com problemas no encaixe: 936
(29,49%) ocorréncias; b) vazamento durante o uso: 803 (25,30%); ¢) problemas com o dispositivo corta-
fluxo — clamp: 371 (11,60%); d) oclusdo com impedimento do escoamento do fluido: 297 (9,36%); e) falta de
componente na embalagem ou erro de rotulagem: 271 (8,54%); f) descolamento da estrutura: 218 (6,67%);

g) presenca de corpo estranho: 175 (5,51%); h) presenca de sujidades: 78 (2,46%); e i) outros.

RAMIREZ, Sonia Silva; LEANDRO, Katia Chistina; FEITOZA-SILVA, Michele 950



Reciis — Revista Eletronica de Comunicacdo, Informacdo & Inovacao em Saude, Rio de Janeiro, v. 16, n. 4, p. 946-957, out.-dez. 2022
[www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

Tabela 1 - Registros de queixas técnicas relacionadas a equipos de uso Unico no periodo de 2016 a 2017

Descrigao das Numero de notificagoes

Queixas Técnicas 2016 2017 Total %
Aspecto

Presenca de corpo 88 87 175 5,51
estranho

Presenca de 47 31 78 2,46
sujidades

Integridade do produto

Defeito mecanico 472 464 936 29,49
visivel

Vazamento 411 392 803 25,30
Problemas no 235 136 371 11,69
dispositivo corta-fluxo

(clamp)

Ocluséo do fluido 134 163 297 9,36
Descolamento da 81 137 218 6,86
estrutura

Embalagem

Falta de componente 137 134 271 8,54
Outros 5 20 25 0,79
Total 1610 1564 3174 100,00

Fonte: Elaborada pelas autoras.

Os dados observados sugerem, mesmo sem profundidade de analise ou subclassificacao, que problemas
relacionados a qualidade de um dos produtos mais utilizados na assisténcia, o equipo de infusao, pode
vir a comprometer as estratégias de reducao de riscos implementadas nos servigos de saide. Pelas nao
conformidades apresentadas, que indicam descumprimento da legislacio em relacdo ao aspecto, a
integridade do produto, e a rotulagem e embalagem, alguns potenciais riscos de eventos adversos podem
ocorrer (SILVA, 2017).

Quando a notificacdo evidencia problema na integridade do produto, algumas reflexdes devem ser
apontadas e relacionadas aos riscos que podem atingir o paciente e comprometer a sua seguranga. As QTs
que apontaram defeito mecanico compreenderam cerca de 30% do total notificado. Destacaram-se como
importantes desvios de qualidade: equipos de infusdo sem ponteiras ou com ponteiras nao perfurantes,
tubo com perfuragoes, pegas que se desconectavam com facilidade ou que nao se conectavam, bombas
que alarmavam ao serem conectadas a equipos, devido a presenca de ar ou baixa adaptacdo do mesmo,
e equipos que se quebravam ao simples manuseio ou que se rompiam durante o uso. Tais fatos indicam
que, no momento da utilizacio, os equipos de infusao apresentaram ocorréncias com implica¢Ges para a
assisténcia, como retardo do inicio da terapéutica, dentre outras (BELINCANTA et al., 2018; TRINDADE
et al., 2010).

Vazamentos, problemas no clampeamento, oclusao de fluidos e descolamento da estrutura ocorridos
também apontaram para a dimensao do risco com prejuizos na administracdo de medicamentos, dietas,
procedimento dialiticos e realizacdo de exames. Um estudo sobre as QTs registradas no Notivisa relativas
ao medicamento fluconazol revelou que mais da metade dessas queixas estavam associadas a esse tipo de
falha e 76,19% foram relacionadas ao ponto de conexao do equipo (COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020).

Nesse contexto, cabe especial aten¢do para os riscos envolvendo vazamento de materiais citotoxicos,

perda de medicamentos de alto custo e de dietas, inclusive em neonatologia, bem como a infusido de
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medicamentos em quantidade inferior a prescrita. Na insercao de medicamentos em solugdes parenterais
de grande volume, normalmente associadas a equipos, por exemplo, é possivel que a dose necessaria a
terapéutica nao seja corretamente administrada, caso o equipo apresente vazamento, conferindo grave
prejuizo ao paciente (COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020; MATTIA; ANDRADE, 2016).

A reflexdo sobre erros de administracio envolvendo medicamentos de baixo indice terapéutico,
quimioterapicos e anticonvulsivantes traz associacdo a um grande risco para o paciente e ao tratamento a ele
dispensado. Erros naadministracdo de medicamentos consistem em um processo multi e interdisciplinar que
exige conhecimento técnico e pratica. Assim, o Protocolo de Seguranga na Prescrigdo, Uso e Administracao
de Medicamentos, de aplicabilidade em todas as instituicoes de satde o pais, indica a utilizagdo de materiais
e técnicas assépticas para a administracdo de medicamentos por via intravenosa e por outras vias que
exijam esse tipo de técnica e aponta estudo revelando que a administracao de medicamentos em horario
superior ao prescrito correspondeu a 7,40% dos erros de administracao. Na pratica, esta e outras falhas
podem ocorrer pelo uso de produtos de qualidade insatisfatéria, comprometendo a seguranca do paciente
(ANVISA, 2021a).

O panorama encontrado na avaliacdo dos equipos de infusdo revelou a necessidade de melhorias na
qualidade dos produtos comercializados, a fim de assegurar a qualidade na prestacao do cuidado. O uso
de materiais de baixa qualidade tem sido mencionado por profissionais de saiide como fator de risco
no ambiente hospitalar que pode interferir na seguranga do paciente; no entanto, apesar dos intimeros
problemas vivenciados na pratica, os estudos sobre a qualidade desses materiais ainda sdo escassos
(KUWABARA; EVORA; OLIVEIRA, 2010; TOMAZONI et al., 2017).

A tecnovigilancia, como ferramenta de detecgdo de nao conformidades, consiste em excelente base para
subsidiar o conhecimento cientifico sobre a concepcao, a producio e a utilizacdo dos equipos, contribuindo
para a adocao de medidas corretivas e retroalimentacao das instituicoes de vigilancia sanitiria. Sendo parte
integrante das estratégias de controle sanitario, consiste em um subsistema capaz de auxiliar a detecgdo de
eventos adversos, de ineficicia e de desvios de qualidade de produtos para a satude, a partir da observacao
de sua utilizacao nas condicbes reais, em escala populacional, e tem sido estruturada e aprimorada a cada
dia. Foi por uma demanda da tecnovigilancia da Anvisa, por exemplo, que novos critérios de conformidade
de equipos de infusdo foram publicados, visando a adequacdo para a administracdo de medicamento
oncolbgico que, devido a retenc¢ao de suas macroparticulas nos filtros de fluido, ndo chegava ao paciente em
sua dose plena, impedindo o éxito da terapia (ANVISA, 2010).

Iniciativas para mitigacdo desses riscos, visando chances de respostas terapéuticas mais efetivas, sdo
descritas por profissionais de saide; no entanto, ndo garantem toda a seguranca desejada. Um estudo de
20009, avaliou 12 equipos utilizados na administra¢cdo de medicamentos por via endovenosa e identificou uma
variacao, no volume residual, de 10,2ml a 15,3ml. Continuou com a proposta de utilizacao de equipos com
bureta e preenchimento da extensiao do equipo com 20,0ml de soro fisiol6gico 0,9% ou solugdo compativel,
apo6s a infusao do medicamento, a fim de minimizar o risco de administracao de doses inadequadas. No
entanto, ha situacbes em que profissionais ndo alcancam a percepcao desejada para intervir a tempo de
evitar um evento adverso oriundo de falha na utilizacdo ou escolha inadequada do material utilizado. A
administracao de doses incorretas prejudica a eficiéncia do tratamento e pode, ainda, resultar em aumento
do tempo de internacao, consistindo em dano ao paciente, além de aumento de custo para a instituicao
(COSTA et al., 2019; MENDES et al., 2018).

Os resultados encontrados neste estudo apontam para a inobservancia dos requisitos estabelecidos na
RDC Anvisa n° 546, de 30 de agosto de 2021, o que pode potencializar o risco, visto que os treinamentos
de equipes de enfermagem nem sempre sao suficientes para evitar a exposicdo a quimioterapicos

antineoplésicos, substdncias conhecidamente mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas, durante o
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seu preparo, administracao e descarte. Cabe ressaltar o Art. 6° da referida legislacao: “Os produtos para
a saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranga e satide dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
quando usados nas condicoes e finalidades previstas” (ANVISA, 2021b; COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020;
MATTIA; ANDRADE, 2016).

A seguir, algumas frases recebidas por ocasido do registro das notificagdoes que evidenciam o cenario

preocupante a partir do uso de equipos de baixa qualidade:

“Houve vazamento de quimioterapico doxorrubicina do paciente, inferior a 5oml, para o ambiente,

contaminando a cadeira, o chdo, o jaleco e braco da enfermeira assistencial”. (H.U.B.)

“Equipo macrogotas com pinga rolete subindo sozinha e aumentando a vazdo dos medicamentos”.
(H.R.AN.)

“Dificil manuseio: impossivel calcular gotejamento. Ou é rigida demais ou ndo goteja. A adaptagéo da

ponta é horrivel, no caso de medicacao rdpida machuca o paciente se ndo for usado polifix”. (H.R.A.N.)

“Fui chamada devido a vazamento de dieta enteral pela sonda e ao realizar flush equipo rompe dentro
da bomba infusora”. (H.J.S.)

“O Equipo tem apresentado vazamento na junc¢do deixando paciente molhado no trans-operatorio”.
(HJ.S.)

“Houve extravasamento de quimioterapia Oxaliplatina, no ambiente e sobre o membro superior direito
e parte tordxica da paciente, em grande quantidade, através do injetor lateral do equipo fotossensivel”.
(H.U.B.)

As QTs referentes a oclusao de fluidos durante o uso de equipos representaram 9,34% das notificacoes.
As transfusbes sanguineas podem ser citadas como exemplo claro de que tal falha consiste em risco
que pode levar a dano, visto que uma possivel obstrucdo do gotejamento pode favorecer a formacao de
coagulos, impossibilitando o procedimento. Além disso, problemas na integridade dos equipos podem
impedir o adequado funcionamento dos filtros microagregados e estes nao serem capazes de cumprir sua
funcionalidade para a devida retencao de eventuais coagulos e debris celulares. O hemocomponente também
necessita de uma via de acesso compativel, e o tempo de administracdo ndo deve ultrapassar um periodo
de quatro horas, fatores que podem levar a perda das suas propriedades e exposicao a temperatura nao
controlada. elevando o risco de crescimento bacteriano (HOLSBACH; KLIEMANN NETO; HOLSBACH,
2013; MONTEIRO; LESSA, 2005; SILVA; FURLAN; FABRICIO-WEHBE, 2011).

Observou-se que 11,69% das ocorréncias relativas a QT de equipos de infusdo foram atribuidas a
problemas no clampeamento, alguns com posic¢ao invertida, o que impossibilitava o encaixe na bomba ou
mesmo a infusdo gravitacional. Nestes casos, a infusdo da medicacao ou de outro fluido pode nao progredir
€, a0 contrario, o retorno sanguineo pode ocorrer devido ao colabar do equipo (ABNT, 2011c).

Dessa forma, é fundamental garantir um bom desempenho dos equipos, visando a seguranca do paciente
em todos os momentos em que o produto é utilizado. A reducdo indesejada do fluxo de irrigacao de cavidades
em procedimentos cirdrgicos também pode estar associada a consequéncias da baixa qualidade de equipos,

pois o regulador especifico deve ser capaz de ajustar o fluxo da solucao de infusao entre o zero e 0 maximo.
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Falha no posicionamento incorreto ou escape do material podem comprometer o desempenho de bombas
de infusdo, uma vez que a regulagem do fluxo livre pode levar a sobredose ou impedir o fluxo necessério de
fluidos, com graves consequéncias para o paciente (SILVA; FURLAN; FABRICIO-WEHBE, 2011).

Em relacdo aos resultados referentes ao aspecto, observou-se em destaque a presenca de corpo estranho
e sujidades, que juntos somaram 7,97%. Foram mencionadas presenca de fio de cabelo, pelos, particulas
brancas, pretas e até de uma pluma, assim como sujidades na estrutura dos equipos: manchas ou partes
escurecidas e outros fatores, contrariando o requisito basico de transparéncia do produto. Tais desvios
contrariam regras basicas da industria farmacéutica que requerem areas com rigor no controle de ar
ambiente para a producao dos equipos, por tratar-se de um produto estéril (MATTIA; ANDRADE, 2016).
Houve, ainda, relato de mudanca de coloracao do medicamento, sugestiva de interacdo medicamentosa e
turbidez da solucao fisioldgica ao utilizar o equipo. A prevencao de tais ndo conformidades, no entanto, se

encontra prevista na RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021, que cita em seu Art. 15:

No caso em que os produtos para satide se destinem a administracio de
medicamentos, estes produtos deverao ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de que tratam as disposicOes e restricoes que
regem tais produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente a finalidade
a que sejam destinados (ANVISA, 2021b).

Da mesma forma, a embalagem e a rotulagem dos equipos devem seguir o estabelecido em legislagio e
a esterilidade do produto deve ser mantida por uma embalagem integra e ter mecanismo de rastreabilidade
viavel, por ocasiao de envolvimento em algum agravo (SILVA, 2017). As notificac6es revelaram embalagens
violadas ou com auséncia de componentes imprescindiveis tais como tampa protetora e pinca rolete. Houve
relato de produto recebido para uso sem a relevante informacio de ntimero de lote e validade descritos
no roétulo, o que propicia o uso do produto mesmo quando fora das condicbes adequadas. Tais fatores
conferem riscos que podem ocasionar eventos adversos evitaveis e, por isso, devem ser devidamente
mitigados visando a seguranga do paciente.

Outros exemplos de frases recebidas, por ocasido do registro das notificacoes, destacaram-se por
evidenciarem o cenario preocupante referente a problemas com equipos nos requisitos aspecto, rotulagem

e embalagem:
“Encontrado um prego com ferrugem dentro da embalagem do equipo para transfusdo”. (O.M.B.)

“Durante a infusdo da medicacgdo, mesmo estando o suspiro do copo de equipo aberto, ele se esvazia e

aumenta o risco de entrada de ar na veia do paciente”. (H.M.0.M.B.)

“Paciente admitida na sala de recuperacdo pos-anestésica (SRPA) com objeto flutuando dentro da
camara gotejadora junto com o soro. Material era proveniente do préprio equipo (peca localizada ao
fundo da camara gotejadora)”. (J.L.S.)

Durante o uso de equipos, em especial, espera-se que a sua estrutura esteja em acordo com o previsto,
contendo as partes essenciais integras e capazes de um perfeito funcionamento. Durante o processo de
aquisicao dos insumos, as instituices devem buscar estabelecer os requisitos basicos, de acordo com o
tipo de produto, que atendam minimamente ao disposto nas normas vigentes. Como exemplo, em edital de
licitacao/pregao eletronico para aquisicao de equipos para hospitais da rede estadual, o governo do estado
do Rio de Janeiro tem estabelecido as especificacées: produto estéril, apirogénico e atoxico, tipo de material

do tubo (cloreto de polivinila), cor (transparente), conexao (conector Luer Lock e protetores); caracteristicas
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da camara de macrogotas (com filtro bacteriolégico, filtro hidréfobo de 15 micra), dispositivo de entrada de
ar lateral, tubo extensor em PVC transparente e atoxico, controlador de fluxo (pinga rolete, gotejador para
20 gotas/ml), perfurador de soro tipo lanceta, acessoérios (injetor lateral Y, membrana auto cicatrizante).
Isso nos remete a prover estratégias para assegurar uma pré-qualificacdo ou até mesmo possibilidade de
embates técnicos posteriores a entrega do produto (FUNDACAO SAUDE, 2020; TRINDADE et al., 2010).

Vale ressaltar que especificagdes claras e pré-estabelecidas, uma vez atendidas irdo corroborar para
a boa qualidade dos equipos a serem adquiridos, evitando assim a exposicao de pacientes, profissionais
e da propria instituicdo a riscos e danos decorrentes de falhas que podem nio ser percebidas a tempo de
correcio (JANUARIO, 2001).

CONCLUSOES

A escolha adequada do tipo de equipo de infusio é fator relevante para a seguranca no seu uso e faz
parte da politica de seguranca do paciente, assim como o uso seguro de medicamentos e a rastreabilidade.
No entanto, pela compreensao de que os dispositivos comercializados devem estar aptos para o uso e nao
devem representar risco de possivel dano ao paciente, essa escolha nao tem se demonstrado suficiente. Na
assisténcia ao paciente, alguns outros aspectos devem ser levados em consideracao tais como: a velocidade
da infusdo prescrita pelo médico, o volume total da solucao a ser infundida e o acesso as caracteristicas
especificas do farmaco e/ou solucdo. Neste contexto, espera-se que os profissionais possam contar com a
utilizagao de produtos adequados que corroborem o sucesso do procedimento ou terapéutica proposta. Para
isso deve haver seguranca sanitaria no mercado, com produtos que atendam aos requisitos de qualidade ja
dispostos nas normativas.

A tecnovigilancia, como grande aliada para éxito na garantia da seguranca sanitaria no mercado,
consiste em a¢ao que contribui também para a seguranca do paciente a partir da identificacdo dos riscos e
da possibilidade de mitiga-los. A regido Sudeste, a mais populosa do pais, foi a que mais notificou. Porém,
destacamos uma possivel subnotificacdo das QTs ocorridas em ambito nacional, no periodo estudado,
que pode ser atribuida principalmente a uma cultura de seguranca ainda em construcao na maioria das
instituicoes de satde do pais.

Diante do cenéario vivenciado, os equipos, além de sujeitos a certificacio metroldgica compulsoria,
devem ser mantidos como objetos de fiscalizacdo pos-comercializacio, e o estimulo as notificacGes das
inconformidades apresentadas durante seu uso deve ser mais fortalecido e mais presente a cada dia, visando

a seguranca do paciente.
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