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RESUMO

Introducdo: Dentre as atribuicGes dos Servicos de Gerenciamento de Riscos nos Servicos de Saude
estd a tecnovigilancia, que tem em seu escopo os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) uti-
lizados no ambiente hospitalar. E importante destacar que a assisténcia prestada aos pacientes
pelos profissionais de salde pode levar a acidentes ocupacionais, causando ou ndo dano a sua
salde. Justificativa: Diante da publicacdo da Portaria que declara Emergéncia em Sadde Publica de
Importancia Nacional, devido a pandemia COVID-19, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de
forma excepcional e temporaria, simplificou os requisitos para fabricacdo, importacdo e aquisi¢cdo
de dispositivos médicos prioritarios e equipamentos de protecdo individual, o que torna necessa-
rio monitoramento intensivo por parte dos servicos de salde. Objetivos: Comparar o nimero de
notificacdes de EPI no periodo pandemia COVID-19 e anterior a pandemia, recebidas pelo Servico
de Gerenciamento de Riscos do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
da Universidade de Sao Paulo (HCFMRP-USP) e identificar as principais causas das notificactes de
eventos adversos e queixas técnicas de EPI no periodo pandemia. Metodologia: Trata-se de estudo
descritivo, retrospectivo, com abordagem quantitativa. Foi realizada a comparacdo entre o nimero de
notificagdes recebidas e que sinalizavam problemas relacionados a qualidade dos EPIs nos periodos
anterior e durante a pandemia. Resultados: Foram recebidas 997 notificacBes, sendo 151 destinadas
a avaliacdo e investigacdo pela equipe de tecnovigilancia. Destas notificaces, 58 estdo relacionadas
aos EPIs, sendo 26 mascaras cirurgicas, 25 de mascara respirador N95/PFF2 e 7 aventais, o que repre-
senta 39% do total das notificacBes avaliadas pela equipe de tecnovigilancia. Consideragoes finais:
A identificacdo e o monitoramento de problemas relacionados aos produtos para saude devem ser
intensificados nos servigos de salde, em especial em um momento de pandemia, como o ocorrido no
inicio de 2020, exigindo também maior dedicacdo do Servico de Gerenciamento de Riscos na etapa
de investigacdo da ocorréncia, para garantir a seguranca dos pacientes e dos profissionais de saude.
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INTRODUCAO

O Gerenciamento de Riscos em Saude é responsavel pela avaliacdo de circunstancias e
eventos adversos que afetam a seguranca e a salde do paciente, a integridade profissional e a
imagem institucional'. Dentre uma de suas atribuicdes esta a tecnovigilancia, que consiste na
atividade de vigilancia de produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo e tem como
objetivos a identificacdo e o monitoramento dos eventos adversos e das queixas técnicas para
que, quando necessario, sejam adotadas as medidas que venham garantir a protecdo e a pro-
mocdo da saude da populacdo?.

No Brasil, € responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) moni-
torar a producdo e o uso de produtos para a saude, a fim de conhecer suas caracteristicas e
planejar acGes preventivas para reducdo dos riscos®. Dessa forma, é necessario que os servicos
de saude mantenham um processo definido e claro de comunicagdo com a Agéncia. O principal
meio de comunicacdo é o Notivisa que consiste em um sistema de informacao oficial da vigilan-
cia pos-uso/pds-comercializagdo no Brasil (Vigipds), implantado em dezembro de 2006%.

O Notivisa permite a obtencdo e circulacdo de informacdes sobre agravos a saude dos
usudrios dos servicos de saude e também em relacdo aos produtos, sendo estes: desvios de
qualidade, suspeitas de alteragdes ou irregularidades que podem estar relacionadas aos aspec-
tos técnicos ou legais dos produtos para saude comercializados no Brasil®.

Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) utilizados no ambiente hospitalar fazem
parte do escopo da tecnovigilancia, pois a assisténcia prestada aos pacientes pelos profissionais
de saude pode levar a acidentes ocupacionais, causando ou ndo dano a sua saude”.

Por definicdo, EPI caracteriza-se como “todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo dos riscos que ameacam a seguranca e a
salde no trabalho”®.

Atualmente, a preocupacdo com a disponibilidade e qualidade dos EPIs se intensificou
especialmente no 22 trimestre de 2020, devido ao surto de pneumonia causada por uma varia-
¢do do coronavirus. O primeiro caso foi reportado em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan,
na China e rapidamente atingiu outros paises, incluindo o Brasil, sendo caracterizado como uma
situacdo de pandemia, com consequéncias diretas nos sistemas de saude’.

JUSTIFICATIVA

No Brasil, no dia 3 de fevereiro de 2020, foi declarada, por meio da Portaria n? 188 do
Ministério da Saude, Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional. Essa publicacdo
favoreceu o enfrentamento da pandemia, trazendo maior flexibilidade para que operacdes
administrativas fossem realizadas com maior agilidade®.

Nesse sentido, a ANVISA, de forma excepcional e temporaria, simplificou os requisitos
para fabricacdo, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos prioritarios e equipamentos
de protecdo individual, como as mdscaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, todos esses utilizados em servicos de salde. De acordo com as regras, fabricantes
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e importadores foram dispensados de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e de notifica-
cdo das atividades a Agéncia, bem como de outras autoriza¢des sanitarias, conforme Resolucdo
de Diretoria Colegiada- RDC n2 356, de 23 de margo de 2020°.

Diante desta resolucao, os fabricantes e importadores de produtos para a salde devem
cumprir com as normas regulamentadoras e garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
materiais fornecidos. Aos servicos de saude coube intensificar as acbes de monitoramento da
qualidade dos produtos e a notificacdo a ANVISA do descumprimento de qualquer dos requisitos
obrigatdrios e/ou queixa técnica.

No HCFMRP-USP, as a¢cdes de monitoramento sdo realizadas pelo Servico de Gerenciamento
de Riscos por meio da analise das notificagdes realizadas pelos profissionais de salude. O hospital
possui um sistema eletronico de Gerenciamento de Riscos que permite a gestdo das notifica-
¢cOes de incidentes de eventos adversos e registro de todas as acles realizadas pelo Servico
de Gerenciamento de Riscos. O sistema contempla o método de notificagdes voluntarias e de
monitorizacdo intensiva de eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos produtos de
salde e processos de assisténcia ao paciente no HCFMRP-USP™.

OBIJETIVOS

Comparar o numero de notificagdes de EPIs nos periodos pandemia COVID-19 e anterior
a pandemia, recebidas pelo Servico de Gerenciamento de Riscos no HCFMRP-USP.

Identificar as principais causas das notificagcbes de eventos adversos e queixas técnicas de
EPIs no periodo pandemia COVID-19.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, com abordagem quantitativa. Os dados
foram levantados por meio de relatdrios do sistema informatizado do Servico de Gerenciamento
de Riscos, sendo analisados e apresentados na forma de graficos.

Foi realizada a comparacdo entre o nUmero de notificagdes recebidas e que sinaliza-
vam problemas relacionados a qualidade dos EPIs no periodo anterior a pandemia, definido
de setembro de 2010 (que corresponde ao inicio de utilizagdo do sistema informatizado)
a fevereiro de 2020 e periodo de pandemia, correspondendo de marco a maio de 2020,
gue representa o inicio da pandemia no estado de S3o Paulo até o momento da elaboracdo
deste artigo.

RESULTADOS E DISCUSSOES

Atualmente, a média mensal de notificacdes registradas no sistema informatizado do
Gerenciamento de Riscos é de 380, sendo direcionadas 14% para avaliacdo da tecnovigilancia.
Foi avaliado o numero total de notificacdes relacionadas a EPIs recebidas no periodo antes e
durante a pandemia.
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No periodo antes da pandemia, de 01 de setembro de 2010 a 29 de fevereiro de 2020, o
Servico de Gerenciamento de Riscos recebeu 36.271 notificacbes, destas 14,6% eram encami-
nhadas para avaliagao da tecnovigilancia, sendo apenas 0,4% referentes a queixas relacionadas

a qualidade dos EPIs, conforme demostra o Gréfico 1.

Grafico 1: Proporc¢ao de notificagdes recebidas no periodo de setembro de 2010 a fevereiro

de 2020 — antes da pandemia.
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No periodo de pandemia, de 01 de margo a 31 maio de 2020, o Servico de Gerenciamento
de Riscos recebeu o total de 997 notificacBes; destas, 151 (15%) eram relacionadas a materiais
médico-hospitalares, sendo destinadas para avaliacdo e investigacdo pela equipe de tecnovi-
gilancia, conforme demonstra o Grafico 2. Das notificacdes de tecnovigilancia, 58 eram rela-
cionados aos EPIs, sendo as queixas técnicas referentes a: mascaras cirurgicas (26); mascaras
respirador N95/PFF2 (25); aventais para procedimentos (7). Essas notificacdes representaram
39% do total das notificacdes avaliadas pela equipe de tecnovigilancia.

No Grafico 1, periodo pré-pandemia (setembro de 2010 a fevereiro de 2020), identifica-
mos que 0,4% das notificacdes recebidas estavam relacionadas a EPIs; em contrapartida, no
Grafico 2, na pandemia (fevereiro de 2020 a maio de 2020), identificamos que 5,8% das notifi-
cacOes recebidas estavam relacionadas a EPIs. Ressaltamos, além do aumento em nimeros das
notificacGes desta categoria, o tempo transcorrido dos dois periodos, ou seja, pré-pandemia nos
referimos a 9 anos e 5 meses e o periodo de pandemia, a 3 meses. Tal ocorréncia demandou
maior engajamento da equipe na investigacdo dessas notificacdes.
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Grafico 2: Proporcdo de notificacGes recebidas no periodo de marco a maio de 2020 —durante
a pandemia.
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No total, verificou-se, através dos coddigos dos materiais e descricdo, que foram registradas
de 09/2010 a 05/2020 46 notificagdes sobre aventais, 49 sobre mascaras cirurgicas e 91 notifi-
cacBes sobre respirados N95/PFF2, conforme Gréfico 3.

Grafico 3: Comparacdo do numero de notificagcBes sobre EPIs entre os periodos pré- pandemia e

pandemia COVID-19.
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Antes do periodo de pandemia, até fevereiro de 2020, as notificacdes relacionadas a EPIs
eram esporadicas e apresentavam queixas pontuais, conforme demostra a Tabela 1. A média
mensal de ocorréncias notificadas era de 0,2 para as mascaras respirador N95/PFF2, 0,6 para
mascaras cirurgicas e 0,3 para aventais para procedimentos, sendo observada uma frequéncia
cerca de 40 vezes maior para as mascaras e 7 vezes maior para os aventais, no periodo de pan-
demia. Tais atributos podem estar relacionados com a cultura de seguranca implementada na
instituicdo. Além disso, as atuais repercussdes desta doenga ainda sem tratamento definitivo,
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com alta mortalidade inclusive entre os profissionais de salde, os mantém mais atuantes e
participativos neste processo de vigilancia.

Tabela 1: Média mensal de notificagdes de EPIs nos periodos anterior e durante a pandemia.

Mascara respirador Aventais para

Mascara cirurgica

N95 e PFF2 procedimentos
Periodo antes da pandemia 0,2 0,6 0,3
Durante a pandemia 8,3 8,7 2,3

Esses dados ressaltam a importancia da regulacao dos materiais médicos pela ANVISA e a
vigilancia pdés-comercializacdo, pois mostra que muitos fabricantes liberados da necessidade de
autorizacdo de funcionamento e registro do produto, e diante da necessidade de producdo em
maior escala para atender a alta demanda pelos EPIs, ndo se atentaram em cumprir os requisitos
descritos nas Normas Reguladoras. Acreditamos que para atender a demanda na producdo dos
EPIs, bem como producdo em alta escala devido ao alto consumo desses materiais, a ANVISA
tomou a decisdo descrita na RDC 356 e, portanto, os servicos de salde tiveram que assumir um
papel ativo na tecnovigilancia.

As notificacGes foram encaminhadas e avaliadas em conjunto com a Comissdo de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), Seguranca do Trabalhador (SESMT) e Divisdo de
Materiais (DM). Competia a CCIH dar parecer favoravel ou ndo aos materiais, analisando
do ponto de vista da protecdo ou barreira microbioldgica; ja o SESMT foi consultado para
analisar as caracteristicas e critérios gerais dos materiais, como a existéncia de certificado
de aprovacdo; ja as discussGes com a Divisdo de Materiais eram em relagdo ao suprimento
dos insumos.

A seguir, descrevemos as principais causas de notificagdes no periodo pandemia. Sobre
as mascaras cirurgicas, as queixas sdo referentes a falta de memdria dos eldsticos utilizados na
fabricacdo e na auséncia do clipe nasal para vedacdo facial, o que gerava necessidade de ajuste
manual constante, colocando em risco a seguranca do profissional. Diante dessas notificacdes,
foram solicitados ao fabricante os laudos de eficiéncia de filtragem de particulas e eficiéncia de
filtragem bacterioldgica, conforme ABNT 15052, que trata sobre artigos de ndo tecido de uso
odonto-médico hospitalar — Mascaras cirdrgicas — Requisitos, e estando adequado realizava-se o
registro apenas da queixa técnica para a Anvisa e fabricante. Durante avaliagdo das notifica¢des, foi
levantada a questdo sobre possibilidade de desabastecimento de EPIs, e a Divisdo de Hotelaria se
disponibilizou a confeccionar as mascaras para as equipes de apoio. Para isso, foi realizado estudo
minucioso da ABNT 15052, realizadas consultas a ANVISA e Associacdo Brasileira de Industria de
Nao Tecidos para identificacdo de material adequado para a confeccdo. Apds definido o material,
foram identificados os requisitos técnicos para producdo de EPI, solicitados os laudos necessarios
ao fabricante/fornecedor do Ndo Tecido, e também solicitada a avaliacdo externa do Instituto de
Fisica de Sdo Carlos da USP para que fossem realizados testes de eficiéncia de filtragem bacterio-
|6gica, com o objetivo de verificar a eficiéncia das mascaras produzidas em impedir a penetracao
do microrganismo da face externa para a face interna das mascaras.
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Em relagdo aos respiradores N95/PFF2, as queixas foram em relacdo a desvio de qua-
lidade, tais como, que arrebentou o eldstico durante o uso, que o clipe nasal ndo permite
vedacdo adequadamente e que rasga com facilidade na costura inferior abaixo do queixo. As
gueixas sdo referentes a trés diferentes marcas, e que possuiam Certificado de Aprovacdo
(CA) emitido pelo Ministério do Trabalho valido. Essas mdscaras estdo liberadas para uso
e os respiradores PFF2 sdo indicados para a reducdo da exposicdo ocupacional acerca de
agentes biolégicos potencialmente patogénicos, desde que tomadas algumas precaucdes
e cuidados quanto ao uso.

A principal queixa sobre o avental impermeavel, para banho em pacientes e uso em
procedimentos, foi que a costura rasgava com facilidade e que o tamanho das mangas era
curto. Foi registrada no Notivisa e feito contato com o fabricante, solicitando as adequacgdes.
Ja em relacdo ao avental descartavel em TNT para procedimentos, a queixa foi em relacdo
a gramatura adequada, e uma das marcas foi reprovada por ndo atender ao descritivo do
material e a norma vigente.

CONSIDERAGOES FINAIS

Os profissionais de saude sdo os principais responsdaveis por garantir as acdes de segu-
ranca do paciente, assim como a sua préopria segurancga. Para isto, prestando atendimento de
qualidade, garantindo sua protecdo para evitar infecgdo por microrganismos transmitidos pelo
sangue, secrecdo corporea e materiais contaminados, fazendo uso dos EPIs.

A identificacdo e o monitoramento de problemas relacionados aos produtos para
saude devem ser intensificados nos servicos de satde, em especial em um momento de pan-
demia como o ocorrido no inicio de 2020, exigindo também maior dedicacdo do Servico de
Gerenciamento de Riscos na etapa de investigacdo da ocorréncia.

Como os produtos foram disponibilizados no mercado sem necessidade de prévia
comprovacdo da ANVISA de que atendem aos requisitos, foi necessario que os responsaveis
pela tecnovigilancia avaliassem as normas e 0s ensaios utilizados para atestar a qualidade
desses produtos.

Existe uma interdependéncia entre a salde do trabalhador e a seguranca do paciente,
e ndo é possivel pensar em intervencdes para a prevengdo de incidentes sem considerar
esses dois aspectos, pois a qualificacdo do cuidado em salde, visa ndo s6 a reducdo de
eventos adversos ao paciente, mas também manter a salde dos profissionais que atuam
no ambiente hospitalar.

Essa relacdo é ainda mais evidente no cuidado de pacientes com COVID-19, em que a
protecdo do profissional de saude, para que ele ndo seja contaminado, também representa uma
medida de protecdo do paciente.

O presente estudo permitiu visualizar a importancia da vigilancia pos-comercializagdo
de materiais médico-hospitalares, incluindo aqueles utilizados para a protecao dos profissio-
nais de saude.
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