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RESUMO

Estudo descritivo cujo objetivo foi caracterizar o processo de notificagdo da queixa técnica de material de consumo em
hospital de ensino publico e integrante da Rede Hospital Sentinela da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Os dados
obtidos dos Impressos de NotificagGes resultaram em 260 notificagdes analisadas, relativas ao periodo 2007 a 2009. Os
resultados apontaram predominéncia de ndo conformidades no grupo de material médico-hospitalar (80,4%) e as
queixas principais se referiram a estrutura dos produtos utilizados (79%). Do montante das notificagdes, 7,7% foram
encaminhados ao Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitédria. Os enfermeiros foram os profissionais que
majoritariamente (81,2%) realizaram as notificacgdes. Os achados desta investigacdo revelaram a relevancia da
implantagdo e uso de sistemas de registros sistematicos de avaliagdes de materiais, enquanto subsidio para uma gestdo
eficiente no que concerne a maximizagao de recursos econémicos.

Descritores: Administracdo de Materiais no Hospital; Andlise Prévia de Produtos; Economia e Organizagles de Saude;

Enfermagem; Vigildncia Sanitaria.

ABSTRACT

Descriptive study aimed to characterize the process of notification of the technical complaint of consumables in a public
teaching hospital, a member of Sentinela Hospital Network of the National Health Surveillance Agency. The data obtained
was from the printed notices that resulted in 260 notifications analyzed from 2007 to 2009. The results showed a
predominance of non-conformities in the group of medical-hospital material (80.4%) and the main complaints referred
to the structure of the products used (79%). Of the total amount of notifications, 7.7% were referred to the National
System of Notifications in Sanitary Surveillance. The nurses were the professionals who mostly (81.2%) made the
notifications. The findings of this research revealed the importance of implementing and using systems for making
systematic records of material evaluations as a basis for efficient management regarding the maximization of economic
resources.

Descriptors: Materials Management, Hospital; Previous Analysis of Products; Health Care Economics and Organizations;

Health Surveillance.

RESUMEN

Estudio descriptivo que objetivoé caracterizar el proceso de notificacién de queja técnica de material de consumo en
hospital de enseflanza publica, miembro de la Red Hospitalaria Centinela de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Los datos obtenidos de los Impresos de Notificaciones totalizaron 260 notificaciones analizadas, relativas al periodo 2007
a 2009. Los resultados expresaron predominancia de inconformidad en el grupo de material médico-hospitalario (80,4%)
y las quejas principales se refirieron a la estructura de los productos utilizados (79%). Del total de notificaciones, el
7,7% fue derivado al Sistema Nacional de Notificaciones en Vigilancia Sanitaria. Los enfermeros fueron quienes
realizaron mayoritariamente las notificaciones (81,2%). Los hallazgos de esta investigacién revelaron la importancia de
implantar y utilizar sistemas de registro informatico de evaluaciones de materiales como respaldo de una gestidon
eficiente en lo referente a la optimizacion de recursos econémicos.

Descriptores: Administracion de Materiales de Hospital; Analisis Previo de Productos; Economia en Atencion de Salud

y Organizaciones; Vigilancia Sanitaria.
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INTRODUGCAO

O atual panorama nacional mostra um continuo
crescimento com o gasto na saude, ndo relacionado
somente a universalizagdo do acesso, ocorrido a partir da
criagdo do Sistema Unico de Salide (SUS) e & incorporagéo
tecnolégica das Ultimas décadas, mas também
decorrentes das questdes gerenciais'*). Neste sentido, os
gestores de servigos publicos tém vivenciado dificuldades
para administrarem as instituigdes com os escassos
recursos financeiros repassados pelo governo, em virtude
“[...] da diminuicdo dos gastos federais com saude, frente
as demandas da populagdo por servicos de satde.”?,

Os hospitais, do ponto de vista organizacional,
possuem caracteristicas diferentes de qualquer outra
organizagao. Entre elas destaca-se a sua complexidade,
de funcionarem ininterruptamente e por interagirem com
pessoas em momentos de fragilidade, quando necessitam
de assisténcia especifica e, em muitos casos, de recursos
sofisticados. A incorporagdo de novas tecnologias remete
a responsabilidade de ofertar maior seguranca para o
paciente e profissional prestador do cuidado, porém os
processos de trabalho também precisam ser revistos, com
treinamento continuo, tanto nos relacionados ao cuidado
direto como nos sistemas de gerenciamento de recursos
materiais.

A somatéria dos gastos com recursos humanos e
materiais contribui para a elevagdo dos custos
hospitalares®, fato esse vivenciado tanto nas instituicdes
publicas como nas privadas. O valor da somatéria dos
custos diretos e indiretos varia de “[...] 35% a 45% do
orcamento total do hospital, e aumentam em decorréncia
do grau de desorganizacdo do sistema de materiais”*. Os
recursos materiais sdo responsaveis por uma parcela
significativa dos gastos nas instituigbes de saude, sendo
que os custos diretos de aquisigdo “[...] situam-se entre
23% e 29%,

organizagao da instituicao

dependendo da complexidade e da
"), Esses dados dimensionam a
relevancia da adogdo de ferramentas voltadas para o
gerenciamento desses recursos, tanto do ponto de vista
econdmico quanto dos resultados advindos da sua

utilizacdo, além de evidenciar que a busca pelo
conhecimento sobre custo nessa area é fundamental para
a sobrevivéncia das instituicdes prestadoras de assisténcia
a salde. Sendo assim, temas como eficiéncia e eficacia
das atividades devem ser trabalhados em conjunto com
aspectos de qualidade e seguranca, bem como o uso
racional dos recursos, evitando-se o desperdicio®®. Em
momento algum as questdes financeiras e culturais devem
sobrepor 0s aspectos assistenciais de qualidade e de

seguranga.
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No Brasil, “[...] o controle sanitdrio dos produtos,
incluindo todas as etapas de seu ciclo vital, da fabricagao
a sua comercializagdo, "[...] sdo de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)"®), Ela
se responsabiliza pela regulamentagdao e regulagao dos
produtos como forma de promover a vigilancia em saude
e subsidia as instituigdes no que se refere ao controle dos
produtos comercializados. Portanto, a comercializagdo de
produtos para uso em saude esta vinculada as legislagoes
especificas e estes agrupados em cinco categorias:
produtos para diagndsticos de uso in vitro; produtos para
saude (materiais e equipamentos), saneantes
domissanitarios, produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, e medicamentos.

A ANVISA") define produtos para saldde como “[...]
produtos utilizados na realizagdo de procedimentos
médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, bem como no
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoragdo de
pacientes”.

Decorrente do aumento da incorporagdo em grande
escala de diferentes tecnologias no processo de trabalho
necessidade de

de assisténcia a saude surgiu a

implantagdo de sistemas de monitoramento que
possibilitassem a identificagdo, de forma precoce, de
problemas técnicos - Desvio de Qualidade/Queixa Técnica
(QT), de modo a minimizar a ocorréncia de eventos
adversos.

No contexto da Vigildncia Sanitaria®, “Evento
Adverso é considerado qualquer efeito ndo desejado, em
humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria”, e a “Queixa Técnica, entendida como qualquer
notificacdo de suspeita de alteragdo ou irregularidade de
um produto ou empresa, relacionada a aspectos técnicos
ou legais, que podera ou ndo causar dano a saude
individual ou coletiva”.

O relato da ocorréncia de QT e EA ndo se limita apenas
ao nosso pais e nos tempos atuais. Os paises
desenvolvidos, como os Estados Unidos da América do
Norte e Membros da Comunidade Europeia, ja adotam
medidas mais severas desde a década de 1980,

A literatura nacional tem apontado sobre a
comercializagdo de material de consumo hospitalar com
qualidade insatisfatéria e questionavel, exigindo dos
orgdos competentes a adogcdo de algumas medidas
fiscalizatérias® "), Uma forma de se evitar esta situagdo é
a implantagdo do processo de pré-qualificacdo, enquanto
estratégia para verificagdo de conformidade do produto
antes de sua aquisigdo. Trata-se de uma ferramenta para
0 gerenciamento de risco, uma vez que passa a atuar

como uma barreira contra a entrada de produtos com
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qualidade duvidosa, porém deve ser sistematizada e
acurada®®*?,

A legislagao vigente, entretanto, ndo garante, em sua
totalidade, que a seguranga seja mantida apds a obtengdo
do registro®. Neste cendrio, medidas de controle na etapa
de pos-comercializagdo dos produtos de uso na saude
passam a ter grande relevancia. A vigilancia pds-
comercializagdo (Vigipos) de produtos para a saude, é
definida como “Sistema de Notificagcdo e Investigagdo em
Vigildncia Sanitaria para o monitoramento, andlise e
investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas aos servigos e produtos sob vigilancia na fase
de pds-comercializacdo/pds-uso”®.

Assim, a notificacgdo da queixa técnica tem se
constituido em ferramenta importante na gestdo,
subsidiando a ANVISA na adogdo de medidas, uma vez
que permite identificar irregularidades de produto e/ou
fabricante no tocante a desvio de qualidade e orienta as
instituicoes de saude para os processos de andlise e de
vigildncia das novas tecnologias e recursos disponiveis.
Entretanto, tem sido um desafio a obtengdo de
informacgdes confidveis que possibilitem o monitoramento
sistematico da qualidade do material de consumo

hospitalar na fase de pds-comercializagdo. Nesta
perspectiva, esta investigagdo foi desenvolvida com o
objetivo de caracterizar o processo de notificagdo da
queixa técnica de material de consumo hospitalar, no
contexto do gerenciamento de recursos materiais de um

hospital publico de grande porte.

METODOLOGIA

Trata-se de estudo descritivo, retrospectivo, de
abordagem quantitativa, com coleta de dados realizada
pela Assessoria de Enfermagem no Controle de Recursos
Materiais (AECRM) da Diretoria de Enfermagem de um
Hospital de ensino do Estado do Parana. Esta instituicdo
presta atendimento ambulatorial e hospitalar de alta
complexidade, possui 316 leitos - todos conveniados ao
SUS - e integra a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela
da ANVISA desde 2002.

Antecedendo a coleta de dados, o estudo foi
autorizado pela instituicdo hospitalar e posteriormente
aprovado pelo Comité de Bioética e Etica em Pesquisa do
Hospital investigado (CAAE n© 0197.0.268.153-09).

Os dados foram obtidos pelo pesquisador principal
deste estudo, que atua na AECRM, e extraidos dos
Impressos de Notificagdo instituidos pela Geréncia de
Risco para formalizagdo das queixas técnicas e/ou eventos
adversos dos materiais de consumo hospitalar, referentes

ao periodo de janeiro de 2007 a dezembro de 2009. Para

102

fins de inclusdo na pesquisa, definiu-se como critérios o
registro da queixa estar documentado no impresso
especifico e estar disponivel no arquivo documental da
unidade.

As varidveis de interesse nesta investigacdo
referiram-se ao tipo de produto; grupo de material no qual
estava inserido; tipo de ocorréncia relatada; categoria do
problema; més e ano da ocorréncia; setor que registrou o
problema; categoria profissional do notificador; e
notificacdes informadas ao sistema NOTIVISA.

O material de consumo hospitalar refere-se a todo
produto utilizado para prestar assisténcia direta ao
paciente em atendimento ou internado, de uso Unico,
padronizado e adquirido na instituicdo seguindo a
legislagdo vigente. E foram categorizados nesta pesquisa
em trés grupos: material médico-hospitalar, material para
higiene pessoal e para uso no processo de esterilizagao.

A variavel “categoria do problema” foi analisada
quanto a embalagem, estrutura e/ou aspecto alterado,
baseada nos critérios adotados pela ANVISA®),

Em relagdo a embalagem foram consideradas como
ndo conformidade problemas na identificagdo, quantidade
de unidades diferente do informado na embalagem, falha
na selagem, tamanho inadequado para o produto e/ou
para abertura do material sem infringir a técnica
asséptica. Quanto a estrutura, presenca de rachadura,
quebra do produto ou parte dele, encaixe, obstrugdo,
vazamento, tamanho, absorgdo, perda de corte e a
presencga de corpo estranho. Para o item aspecto alterado,
cor, odor e mancha. Diante da possibilidade de
simultaneidade de categorias, foram adotadas ainda duas
outras modalidades de enquadramento, embalagem e
estrutura, e aspecto alterado e estrutura. Quando da
impossibilidade de enquadramento nas categorias
estabelecidas, definiu-se por uma denominada nao se
aplica.

Os dados, langados em um instrumento de coleta
especifico para esta investigagdo, foram codificados para
fins de transcricdo para o Epi Info, versao 3.3.2, e,

analisados, utilizando-se estatistica descritiva.

RESULTADOS
No periodo recebidas 409

notificagbes de queixa técnica, sendo que 260 atenderam

investigado foram
aos critérios de inclusdo. Dentre as 149 excluidas, 72
(48,32%) nao foram localizadas no arquivo documental.

Quanto ao contingente de materiais de consumo
hospitalar notificados, verificou-se, nos trés grupos
criados, que o material médico-hospitalar abrangia 33

itens informados, correspondendo a 80,4% das queixas;
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material para higiene pessoal, cinco itens, com 15,8% e
material para uso no processo de esterilizagdo, composto

apenas por um tipo de material, representando 3,8%.
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Na Tabela 1 destacam-se apenas os materiais
notificados com percentuais mais expressivos, seguindo a

classificagdo por grupo de material e ano.

Tabela 1: Distribuigdo dos produtos mais notificados, de acordo com o grupo de material e ano. Parand, Brasil, 2007/2009.

Grupo de Material 2007 2008 2009 Total
Material Médico-Hospitalar N % N % N % N %
1. Conector trés vias 6 13,05 6 8,33 0 - 12 5,74
2. Dispositivo para acesso venoso periférico e central 6 13,05 6 8,33 12 13,19 24 11,48
3. Equipo 4 8,70 5 6,94 10 10,99 19 9,09
4. Fio de sutura 3 6,53 4 5,55 5 5,49 12 5,74
5. Luva cirdrgica 1 2,17 18 25,00 18 19,78 37 17,70
6. Luva procedimento estéril e ndo estéril 2 4,35 3 4,17 5 5,49 10 4,78
7. Seringa 6 13,05 5 6,94 6 6,59 17 8,13
8. Sonda aspiragao, enteral, foley e uretral 6 13,05 4 5,55 5 5,49 15 7,18
9. Demais produtos 12 26,05 21 29,19 30 32,98 63 30,16
Subtotal 46 100,00 72 100,00 91 100,00 209 100,00
Material Para Higiene Pessoal N % N % N % N %
1. Fralda descartavel 1 14,29 3 33,33 6 24,00 10 24,39
2. Papel toalha interfolha 4 57,13 6 66,67 18 72,00 28 68,29
3. Demais produtos 2 28,58 0 - 1 4,00 3 7,32
Subtotal 7 100,00 9 100,00 25 100,00 41 100,00
Material Para Uso no Processo De Esterilizagdao N % N % N % N %
1. Embal.a.gem para acondicionamento de material para 0 } 3 100,00 100,00 10 100,00
ser esterilizado
Subtotal 0 - 3 100,00 7 100,00 10 100,00
Total 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

O percentual total obtido, para cada um dos demais

produtos médico-hospitalares notificados estd
apresentado a seguir em ordem decrescente: coletor para
diurese sistema fechado e atadura de crepe (4,31%);
agulha (2,87%); sistema de drenagem toréacica (1,91%);
bolsa para coleta de sangue, canula endotraqueal,
compressa de gaze, extensor para equipo e filtro
bacteriolégico (1,44%); campo cirdrgico impermeavel,
cera para 0sso, linha arteriovenosa e pasta adesiva para
(0,96%);

cateter epidural,

exame avental descartavel, canula

traqueostomia, circuito de pressao
positiva continua nasal - CPAP, compressa de campo
operatorio, drenos (penrose e Kher), dispositivo urinario,

haste flexivel para coleta de exame, lamina de bisturi,

mascara modelo bico de pato, sistema fechado para
aspiracdo e tubo de latex (0,48%). Para o grupo de
material para higiene pessoal obteve-se 2,44% para
aparelho de barbear, papel higiénico e alcool gel
antisséptico.

Os aspectos relativos a estrutura do material

obtiveram os maiores percentuais de nao
conformidade/desvio de qualidade, (76,15%), segundo
categoria da queixa técnica.

No tocante ao produto, constataram-se problemas
relativos a sua estrutura nos trés grupos de material,
porém com destaque acentuado para o material médico-

hospitalar (78,95%), conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2: Distribuigdo da categoria do problema analisado e relacionado com o grupo de material. Parana, Brasil, 2007/2009.

Categoria do

Categoria do Problema

Problema Material Médico- Material para Material para Uso no Processo
. .. e = Total
Grupo de Hospitalar Higiene Pessoal de Esterilizagao
Material N % N % N % N %

Embalagem 20 9,57 - - - - 20 7,69

Estrutura 165 78,95 24 58,54 9 90 198 76,15

Aspecto alterado 9 4,3 3 7,32 - - 12 4,62

Embalagem e 10 4,79 1 2,44 - - 11 4,23
estrutura

Estrutura e aspecto 1 0,48 13 31,7 } } 14 5,39
alterado

N&o se aplica 4 1,91 - - 1 10 5 1,92

Total 209 100 41 100 10 100 260 100
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a Unidade de

Tratamento Intensivo Neonatal representando um setor

A Divisdo de Centro Cirdrgico,

da Divisao Materno Infantil, e a Divisdo de Atendimento,
compreendendo as unidades de Endoscopia, Hemodialise,
Hemodinamica e Radiologia, foram os locais da instituicdo
gue mais notificagdes encaminharam.

Outro dado relevante refere-se a identificagdo dos
enfermeiros enquanto a categoria profissional que,
majoritariamente (81,2%), elaborou e encaminhou as
informagdes relativas a ndao conformidades de material
médico-hospitalar.

Constatou-se ainda que 7,7% das queixas técnicas
recebidas, por se enquadrarem na area de tecnovigilancia
foram encaminhadas ao Sistema Nacional de Notificagdes
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).

DISCUSSAO

O gerenciamento de recursos materiais na saude
constitui-se em tema de importéncia crescente, em
decorréncia ndo sé dos avangos tecnoldgicos e de insumos
na industria farmacéutica e de materiais e equipamentos,
mas de questdes relacionadas ao processo administrativo
das organizagbes, a auséncia de sistema de controle, de
consumo, desperdicio e custo, além de aspectos
fundamentais do cuidado, como qualidade e seguranca®®,

Diante do significativo percentual das despesas de
custeio das instituicGes de saude, evidencia-se a
magnitude e complexidade do seu gerenciamento, que
compreende os processos de programacao (padronizagao,
descritivo técnico, previsdo), aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo e controle, uso e monitoramento.

O desafio estd em equilibrar receita e despesa, e para
tal se impde a implantagdo de sistemas operacionais na
estrutura administrativa, que possibilitem o
gerenciamento pautado por resultados eficientes. Dentre
estes, pode-se considerar o processo de notificagdo da
gueixa técnica de material de consumo de uso hospitalar,
enquanto uma ferramenta auxiliar da gestao de materiais,
na perspectiva de que produz informagdes como subsidios
para a tomada de decisao.

O Impresso de Notificagdo instituido pode ser
comparado aos documentos que compdem o prontudrio
de um paciente, frente ao seu valor e importancia, para
sistematizar as agd0es e condutas pertinentes as
ocorréncias com os produtos. Possibilita a investigagdo
dos fatos relatados e seus desdobramentos, inclusive a
notificagdo por meio do sistema Notivisa; subsidia o
parecer técnico do produto durante o processo licitatério;
permite a construgdo de banco de dados, de analises

estatisticas, entre outras*®,
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O numero de queixas técnicas obtidas pela instituigdo

hospitalar pesquisada, a partir da adogdo desta

sistematica, pode ser considerado um indicador de
qualidade institucional. As informagdes fornecidas sdo
importantes e  significativas para subsidiar as
investigagdes internas, inclusive para o rastreamento do
produto. Entretanto, o numero expressivo de IN ndo
localizados quando da coleta de dados, evidencia uma
lacuna importante referente ao sistema de documentagao.
Isso sinaliza para a necessidade de uma reavaliagdo dessa
etapa do processo de trabalho. O hospital optou pela
disponibilizagdo do referido impresso na intranet, com
projeto de implantagao na Web em curto prazo, facilitando
ao notificador acompanhar a tramitagdao do seu relato, na
expectativa de que possa estimular o envio de novas
notificacbes, quando da ocorréncia/observacdo de
irregularidades com os produtos. Esta medida também
tem por objetivo agilizar as condutas por parte da AECRM
e da Geréncia de Risco Hospitalar.

Um aspecto a ser ressaltado é que por se tratar de
um hospital de ensino, torna-se imprescindivel manter o
bom funcionamento do fluxo dos materiais de consumo
para que a falta destes ndo comprometa, além dos
processos assistenciais, o0s processos de ensino-
aprendizagem‘®. Mas para tal, torna-se fundamental a
participagao dos profissionais para a garantia da qualidade
e da seguranca da atencdo a saude. Para as instituigGes
que fazem parte do Projeto Hospital Sentinela, compete a
Geréncia de Risco, de acordo com cada caso, adotar as
providéncias necessarias, ou seja, “[...] controlando ou
eliminando o risco de exposicdo de pacientes e

trabalhadores a esses produtos, enquanto as

investigacbes mais aprofundadas sdo levadas a frente

pelos érgdos competentes”**

. Os hospitais que ainda ndo
tenham esse servigo instituido podem e devem informar
as queixas técnicas ou eventos adversos a ANVISA pelos
meios de comunicagdo (telefone/e-mail/site).

Alguns autores™® afirmam que o sucesso no
gerenciamento de materiais depende em grande parte do
envolvimento dos profissionais diretamente ligados as
areas onde ocorre o efetivo consumo, particularmente nos
aspectos relativos ao controle e utilizagdo adequada, de
forma a reduzir desperdicios e melhorar a eficiéncia.

Independentemente do curso, as instituicbes de
ensino da area da salde desempenham importante papel
na formagdo quanto a sensibilizacdo dos diferentes
profissionais no que se refere a racionalizagdo no uso dos
recursos materiais para as diferentes praticas em servigo,
0 que sugere a inclusdo nos seus curriculos de temas

relacionados ao gerenciamento de recursos materiais"” e
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custos, abordando, de forma contundente, a
conscientizagdo e a responsabilidade ética e legal que
cada um representa no processo do gerenciamento de
risco na atencdo a saude. Desta forma, acredita-se que os
novos profissionais sejam os multiplicadores para a
conscientizagdo dos gestores e fomentar a implantagao de
servicos de forma estruturada, visando a aquisicdo de
produtos com qualidade, que propiciem seguranga e com
precos justos de mercado.

O sucesso de sistema

qualquer depende

fundamentalmente do comprometimento dos
profissionais, tanto para o fornecimento quanto para a
Elas subsidiardo muitas

utilizagdo das informagoes.

decisGes visando a melhoria continua da qualidade,
quando da aquisicdo de produtos. Para tanto, é necessaria
a participagdo de todos durante a avaliagao criteriosa,
principalmente do material sujeito a vigilancia sanitaria,
com uma visao voltada para a seguranga do paciente e
dos prestadores da assisténcia.

Apesar do estimulo para formalizagdo da queixa
técnica na instituicdo investigada, é possivel inferir que
haja subnotificagdo, visto que muitos produtos de uso
comum as areas assistenciais ndo terem sido formalizada
a sua notificagdo por parte de varios setores. Infelizmente,
a subnotificacdo € fato na realidade brasileira®®. Alguns
autores atribuem como causas a “[...] escassez e
sobrecarga do pessoal nos estabelecimentos de saude e
de tempo para notificar os problemas identificados™.

As unidades assistenciais classificadas como criticas
(Centro Cirdrgico e UTI Neonatal) foram as que se
destacaram no numero de notificagdes enviadas.
Tradicionalmente sdo setores que detém o uso de recursos
materiais mais sofisticados, ou seja, a tecnologia de ponta
é inerente ao processo de trabalho e é considerada vital
para o desenvolvimento das atividades. Tendo em vista
esta caracteristica, bem como o volume de materiais
utilizados nos diferentes processos assistenciais, é
possivel inferir que estas areas tenham desenvolvido
maiores habilidades de observagao e avaliagao desses
itens. O processo de cuidar nas unidades especializadas
depende em grande parte do uso racional e seguro de
materiais e equipamentos de suporte a vida, entre outros
procedimentos, que também requerem politicas eficientes
de manutencdo efetiva®*®,

Nesta investigagdo, os resultados apontaram, com
destaque, os itens do grupo de material médico-
hospitalar, representados por produtos bésicos (luvas,
dispositivos para acesso venoso, equipos, seringas, entre
outros) entre os

materiais que apresentam nao

conformidade, evidenciando que esse segmento ainda
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merece maior atengdo do ponto de vista da vigilancia
sanitaria, principalmente na fase da pds-comercializagdo.
Certamente ha necessidade de se considerar que esse
grupo compde o conjunto de materiais cujos artigos
representam alto risco para os usuarios em virtude da sua
utilizagdo em larga escala.

As queixas técnicas relativas as luvas cirurgicas e de
procedimento coincidem com relatos de outras instituicbes
hospitalares do pais. Esses fatos subsidiaram para que a
ANVISA publicasse a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC 5/2008"?, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para os tipos de luvas sob regime
de vigiléncia sanitaria.

As notificagdes em relagdo aos equipos também foram
detectadas pela ANVISA, por meio do Sistema Notivisa,
sendo o produto com maior niumero de notificagGes na
questdo de sua estrutura, destacando-se falhas de
gotejamento e vazamento®. Estudo multicéntrico foi
desenvolvido em diversos hospitais brasileiros e
Unidade de

Tecnovigilancia/Nuvig/Anvisa, com o objetivo de pré-

coordenado pela

qualificar os equipos®™®. Os resultados permitiram a
ANVISA publicar a RDC 04/2011%% que estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para os
equipos de uso Uunico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.
Em relagdo as seringas hipodérmicas, também foi
publicada a RDC 03/2011%" visando melhorar a qualidade
no processo industrial desses produtos e,
consequentemente, garantir seguranga ao paciente.
Outro achado desta investigacdo refere-se a
identificacdo do profissional notificador, com destaque
para os enfermeiros, evidenciando o envolvimento dessa
categoria profissional na avaliagdo de recursos materiais
nesta instituicdo. A literatura refere a participagao
marcante da enfermagem no processo de gerenciamento
de materiais, a partir da constatagdo de que essa equipe

é a maior requisitante e usuaria dos produtos,

principalmente dos itens classificados como médico-
hospitalart®?.

Na dimensdo gerencial do processo de trabalho do
enfermeiro, as questles pertinentes aos recursos
materiais e equipamentos expressam a preocupagao com
a qualificacdo da assisténcia de enfermagem, pois
configuram a finalidade do cuidado de enfermagem, além

01723 Dessa

do gerenciamento de custos para a instituica
forma, acredita-se que, pela vivéncia assistencial do
enfermeiro, ele seja ator principal na gestdo do material
de consumo hospitalar, garantindo a eficiéncia e eficacia

da assisténcia de enfermagem com a utilizagdo de
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produtos que propiciem seguranga para o paciente e para
o prestador do cuidado, além de articular-se de forma
mais objetiva com as dreas administrativas e de apoio do
hospital®®,

A natureza do trabalho na assisténcia aos pacientes
propicia o desenvolvimento de sensibilidade critica por
parte dos profissionais. Isto permite que eles se tornem
mais atentos aos detalhes pertinentes a qualidade dos
produtos, na perspectiva de oferecer aos pacientes os
melhores materiais pelo menor custo.

Os avangos e a incorporagcao de novas tecnologias
caracterizam a importancia e responsabilidade das
instituicdes perante a Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela - ANVISA, no contexto do monitoramento das
queixas técnicas / eventos adversos dos produtos sob
vigildncia sanitaria (tecnovigilancia, farmacovigilancia,
hemovigilancia, saneantes e cosméticos) na fase de pds-
comercializagdo®®,

A vigilancia aos quesitos necessarios a aquisigdo do
material de consumo hospitalar implica ndo apenas o
desperdicio de recursos, mas constitui-se em infragdo
sanitaria que envolve aspecto da legislagdo e do Cddigo
Penal*®,

Um dos objetivos do monitoramento da pds-
comercializagdo é fornecer informagdes para a ANVISA
como forma de promover a vigilancia em salde e subsidiar
as instituicdes no que se refere ao controle de produtos
comercializados. Desta forma, o Impresso de Notificagdo
possibilita uma avaliagdo/feedback do desempenho dos
diferentes materiais na fase de pds-aquisicdo, subsidiando
a investigagdo e a formalizacdo da queixa técnica e/ou
evento adverso para o Notivisa, também respaldando a
area de parecer técnico quanto a desclassificagdo de
proposta de licitante em aquisicdes futuras. Além disso,
este instrumento fortalece as atividades da gestdo de
material, pois aproxima o usudrio do responsavel pelo
parecer técnico, fortalecendo o comprometimento com

guestdes pertinentes ao gerenciamento de risco.

CONCLUSAO

A tonica no setor salde estd sendo ditada pela
restricdo de recursos frente a uma demanda cada dia
maior, mais abrangente e exigente. O aumento dos gastos
na saude tem relagdo direta com o aumento dos custos
dos servigos prestados. Diminuir custos em hospitais &
uma tarefa delicada pela propria natureza dos servigos
prestados. Apesar dessas dificuldades, o gerenciamento
de custos hospitalares, com vistas a otimizagdo dos

recursos, € necessario e um importante fator para o tdo

106

almejado equilibrio financeiro e o aumento da qualidade
da atencgdo prestada.

Em funcdo dessa complexidade, os hospitais
necessitam de administracdo qualificada e preparada para
enfrentar os problemas relativos ao gerenciamento de
Seus recursos.

O processo de notificagdo orienta para uma analise
das causas de eventos adversos e das queixas técnicas,
possibilitando investigacdo de ndo conformidade, presente
nos materiais e necessaria para a area da tecnovigilancia.
Isto deve ocorrer na direcdo de sempre oferecer ao
paciente e profissional prestador de cuidado produtos que
apresentem as especificidades/requisitos necessarios para
cada procedimento.

Os achados desta investigagdo revelaram a relevéancia
uso de sistemas de

da implantacdo e registros

sistematicos de avaliagbes de materiais, enquanto
subsidio para uma gestdo eficiente no que se refere a
maximizagdo de recursos econémicos.

O monitoramento dos produtos na etapa de pds-
comercializagdo, por meio do IN, deve ser continuo e de
maneira a identificar precocemente as necessidades de
intervengdo, bem como a sistematizacdo das agdes e
condutas adotadas.

Além disso, possibilita a implementacdo de um
sistema de rastreabilidade para todos os materiais,
permitindo a adocao de medidas precoces que minimizem
o impacto de falta dos recursos materiais na instituicao
decorrente de uma programacao mal dimensionada dos
itens, perda do controle de estoque, desconhecimento
total do consumo pela auséncia de dados e controles
confidveis e desperdicio de material pela ma qualidade,
inclusive levando a um desgaste intenso por parte dos
profissionais envolvidos. O gerenciamento de risco deve
estar no cotidiano dos profissionais da area da saude, pois
se torna uma responsabilidade de todos e ndo somente
dos gerentes, e repercute de forma direta no processo
assistencial, devendo ser executado segundo principios

éticos e morais.
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