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RESUMO

As luvas de procedimento sdo fundamentais para a protecdo dos profissionais e
pacientes contra contaminacdo cruzada, especialmente no controle do risco de
contato direto com fluidos corporais. Nesta pesquisa foi realizada andlise regulatéria
e andlise de notificacBes registradas no sistema Notivisa com o objetivo de
demonstrar o perfil da das notificagBes relacionadas as luvas de procedimento de
latex comercializadas no Brasil. As luvas de procedimento cirargico e nao cirlrgico
possuem regulamento técnico especifico (RDC n° 547/2021), que apresenta 0s
requisitos minimos para sua identidade e qualidade. Além deste foram avaliadas
legislacbes gerais que impactam na regulacdo das luvas disponiveis presentes no
sitio oficial da Anvisa. As notificagcdes de luvas de procedimento de latex foram
avaliadas, individualmente: tipo de luva, periodo em que foi apresentada a queixa
técnica (QT), tipo de QT, unidade da federacdo da notificacdo e ainda se o produto
foi importado ou fabricado no Brasil. Neste periodo, o Notivisa recebeu 3.185
notificacoes de QT, sendo 895 especificas para luvas de procedimento do material
latex. Foi possivel propor classificacdo por funcionalidade 74,24% (948 notificacdes);
aspecto 10,57% (135 notificacdes); embalagem 4,31% (55 notificagdes); e outros
10,88%, (139 notificacbes equivocadamente classificados). A partir dos resultados
percebe-se que, mesmo com a pandemia com impacto na falta de insumos em todo
planeta, ndo houve alteracdo relevante nos numeros de notificacdes. A partir das
avaliacdes, dois produtos técnicos foram construidos. O primeiro € a proposta de
atualizacdo do procedimento operacional padronizado (POP) e atualizacdo do
formulario de andlise para avaliacbes de aspecto e de rotulagem utilizados no
INCQS, ja que as legislacbes que norteavam os documentos foram atualizadas pelo
coordenador do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O segundo resultou em
um infogréafico com perspectiva de ser disponibilizado via SOBRASP aos servicos de
saude. A partir dos resultados, percebe-se que, mesmo apos a obrigatoriedade da
certificacdo, ainda ocorrem desvios da qualidade em luvas de procedimento. Assim,
€ fundamental compreender que somente a certificacdo metroldgica compulsoria
nao é suficiente para garantir a qualidade deste produto e de tantos outros DM,
sendo necessario investimentos em acdes de Tecnovigilancia e avaliacdes

direcionadas as diretrizes da Seguranca do Paciente. Por fim, é clara a importancia



deste trabalho nas discussdes sobre a qualidade dos produtos comercializados,

sendo um assunto relevante, atual e de grande impacto em saude publica.

Palavras-chave: Luvas. Latex. Seguranca do Paciente. Notivisa. Pandemia



ABSTRACT

Gloves are fundamental for the protection of professionals and patients against
cross-contamination, especially in controlling the risk of direct contact with body
fluids. In this research, regulatory analysis and analysis of notifications registered in
the Notivisa system were carried out in order to demonstrate the profile of
notifications related to latex procedure gloves sold in Brazil. Surgical and non-
surgical procedure gloves have a specific technical regulation (RDC n° 547/2021),
which presents the minimum requirements for their identity and quality In addition to
this, general laws that affect the regulation of gloves available on the official Anvisa
website were evaluated. Notifications of latex procedure gloves were evaluated
individually: type of glove, period in which the technical complaint (TC) was
presented, type of TC, Federative Unit of the notification and whether the product is
imported or manufactured in Brazil. During this period, Notivisa received 3,185 QT
notifications, 895 of which were specific to latex procedure gloves. It was possible to
propose classification by functionality 74.24% (948 notifications); appearance
10.57% (135 notifications); packaging 4.31% (55 notifications) and other 10.88%
(with 139 notifications mistakenly classified). Based on the results, it could be seen
that, even with the pandemic affecting the lack of inputs and commodities across the
planet, there has been no relevant change in the number of notifications. Based on
the assessments, two technical products were developed. The first one is the
proposal to update the standardized operating procedure (SOP) and update the
analysis form for assessments of appearance and labeling used in the
INCQS(National Institute for Quality Control in Health), since the legislation that
guided the documents was updated by the coordinator of the National Health
Surveillance System. The second resulted in an infographic with the prospect of
being made available via SOBRASP to healthcare services. From the results, it is
clear that, even after the mandatory certification, quality deviations still occur in
procedure gloves. Thus, it is essential to understand that compulsory metrological
certification alone is not enough to guarantee the quality of this product and of many
other medical products, requiring investments in technical surveillance actions and
evaluations aimed at patient safety guidelines. Finally, the importance of this work in
discussions about the quality of marketed products is clear, as it is a relevant, current

subject with a great impact on public health.
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1 INTRODUCAO

1.1 Luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirurgico como produtos para a
saude

As atividades da assisténcia a saude estéo atreladas a técnicas de riscos que
podem, quando n&o controlados, expor o profissional a contaminacdes. Desde 0s
primérdios, as préaticas de prevencao e controle destes riscos representam areas de
interesse e preocupacdo que consomem grandes investimentos. A partir disso, a
biosseguranca compreende um conjunto de a¢des destinadas a prevenir, controlar,
mitigar ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam interferir ou
comprometer a qualidade de vida, a saude humana e o meio ambiente, e € uma
area de investigacdo promissora, por estar intimamente ligada a pratica profissional
(MACHADO, 2019).

A minimizagao dos riscos ocupacionais no ambiente de trabalho envolve uma
série de estratégias, destacando-se 0 uso de equipamentos de protecéo individual
(EPIs), pelos profissionais de saude. Entre os diversos tipos de EPIs na area da
saude, as luvas de procedimento cirirgico e néo cirurgico sdo fundamentais para a
protecdo dos profissionais e pacientes, contra 0s riscos de contaminacfes e
infeccbes cruzadas, especialmente nos riscos de contato com fluidos corporais
(MACHADO, 2019).

A certificacdo metrolégica vem sendo utilizada como ferramenta para garantir
gualidade na poOs-comercializacdo de alguns dispositivos médicos (DM). Nesse
cenario, surge como uma alternativa, mas ndo garante qualidade sanitaria e de
forma alguma pode substituir o monitoramento no pés-mercado ou no momento do
uso dentro do servi¢o de saude (SS) (FEITOZA-SILVA, 2017).

Alguns DM sdo submetidos a certificacdo metrolégica', no caso das luvas de

procedimento ou cirdrgicas esta certificacdo é compulséria de acordo com a

1 A certificacdo de produtos, processos, servigos, sistemas de gestdo e pessoal é, por definicéo,
realizada por terceira parte, isto €, por uma organizacdo independente, acreditada pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), para executar a avaliacdo da
conformidade de um ou mais destes objetos. Ao “acreditar’ um organismo de certificagéo, o Inmetro o
reconhece competente para avaliar um objeto, com base em regras preestabelecidas, na maior parte
das vezes, pelo proprio Inmetro (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2015b).
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Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 547, de 30 de agosto de 2021 que
revogou a RDC n° 55, de 4 de novembro de 2011 (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011b, 2021c).

A Portaria do Ministério do Trabalho e Emprego n° 485, de 11 de novembro
de 2005 - Norma Regulamentadora (NR) n® 32 que dispbe sobre a seguranca e a
saude no trabalho em SS, estabelece as diretrizes basicas para a implementacéo de
medidas de protecdo a seguranca e a salde dos trabalhadores em SS e recomenda,
para cada situacéo de risco, a adocédo de medidas preventivas e a capacitacdo dos
trabalhadores para um trabalho seguro (BRASIL, 2005).

Nos SS, a pratica de procedimentos invasivos emprega diferentes tipos de
materiais perfurocortantes, entre eles agulhas e laminas de bisturis, que quando
manipulados inadequadamente podem levar a acidentes ocupacionais (EDMISTON
JR et al., 2013).

Os riscos dos profissionais de saude estdo relacionados a procedimentos
como as puncdes (venosas e arteriais), atividades com grande risco de acarretar
acidente com perfurocortante ao puncionar ou ao descartar agulhas, que podem
também ocasionar respingos de sangue em mucosas. Esses riscos ocupacionais
identificados pelos profissionais da enfermagem aparecem em maior numero
guando relacionados ao cuidado direto aos pacientes e as proprias caracteristicas
dos pacientes. Nesse sentido, evidencia-se a exposicdo desse profissional a
sangue, secrecOes, fluidos corporais por incisbes, sondagens, cateteres etc.
Atrelado, ao elevado numero de procedimentos e intervencdes terapéuticas com o
uso de materiais perfurocortantes e outros equipamentos, a dependéncia dos
pacientes exigindo esforco fisico dos profissionais, entre outros, os expde a
infeccbes e doencas (MACHADO, 2019).

Dessa maneira, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) preconiza a
utilizacdo das luvas de procedimento cirlrgico e nao cirdrgico, baseada em dois
aspectos fundamentais (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2008; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009a, 2009b):

a) reduzir o risco de contaminacdo das maos dos profissionais da saude

com sangue e outros fluidos corporais;

b) reduzir o risco de disseminagdo microbiana para o ambiente, para 0s

profissionais da saude, para os pacientes e para os familiares.
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As luvas de procedimentos cirargico e nao cirirgico sdo DM classificados pela
RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022 que dispde sobre a classificacédo de risco,
os regimes de notificacao e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de
uso de DM, que revoga a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2001, 2021c, 2022Db).

As luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirlrgico representam o meio de
protecdo dos profissionais da saude, visto que, a partir do uso de luvas, ocorre a
reducdo do contato direto das maos do profissional com tecidos nao integros do
paciente, lesbes, membranas mucosas e excretas, como por exemplo, durante
realizacdo de procedimentos, como punc¢ao venosa, desprezo de diurese, aspiragao
de vias aéreas, entre outros (FERREIRA et al., 2009).

Adicionalmente a isso, 0s profissionais da saude devem estar cientes de que
as luvas de procedimento cirargico e ndo cirdrgico ndo oferecem toda protecéo
necessaria contra as contaminacdes, o que vem a justificar a importancia da correta
higienizacdo das maos (HM) antes de calcar as luvas de procedimento cirargico e
nao cirargico e apos remové-las (MACHADO, 2019). Por outro lado, as luvas de
procedimento cirdrgico e nao cirdrgico podem representar desperdicio de recursos e
pode ser veiculo de fomento para o evento de contaminacdo cruzada se forem
utilizadas inadequadamente. Neste sentido, hd ampla divulgacdo dos o6rgaos e
associacfes nacionais e internacionais acerca de quais situacdes clinicas as luvas
de procedimento cirargico e ndo cirdrgico devem ser usadas ou ndao, bem como se
devem ser substituidas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2008; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009a, 2009b).

As luvas de procedimento cirdrgico e nao cirargico, juntamente com 6culos,
capotes, gorros e mascaras sdo os principais EPIs dos profissionais de saude.
Dessa maneira, esses equipamentos devem ter um alto controle de qualidade na
sua fabricacdo para promover uma protecao efetiva, conforme a grande demanda de
utilizacdo deste produto, os desvios da qualidade podem levar a agravos em um
elevado numero de pessoas, causando grande impacto na saude publica (FEITOZA-
SILVA et al., 2016).

Sob a perspectiva da Seguranca do Paciente (SP), mais especificamente
sobre a qualidade do cuidado, destaca-se a importancia do treinamento e da

seguranca do profissional de saude, o que inclui a disponibilidade de DM seguros e
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EPIs de qualidade (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2015b).

O uso das luvas cirlrgicas estéreis intactas proporciona uma barreira eficaz
contra 0s micro-organismos da pele e os patégenos carreados pelo sangue,
podendo prevenir a transmissdo da infeccdo do cirurgido para o paciente, e
protegendo o0s profissionais da area da salude ao realizarem procedimentos
cirurgicos (MACHADO et al., 2008).

Precaucbes padrdao (PP) sdo medidas de prevencdo que precisam ser
utilizadas na assisténcia a todos os tipos de pacientes, ao manipular sangue,
secregdes, excrec¢des e contato com mucosas e pele ndo integra (MARTINS, 2014).

Essas medidas de prevencéo necessitam do uso adequado dos EPIs. E, de
acordo com a NR 6, EPI é “todo dispositivo ou produto, de uso individual utilizado
pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a
seguranga e a saude no trabalho” (BRASIL, 2001, p. 50).

As luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirargico sao classificadas de
acordo com o tipo de material que as compde, quanto ao formato, quanto a
esterilizacio e quanto ao uso ou ndo de pé lubrificante (Quadro 1) (AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021c).

Quadro 1 — Classificacao dos tipos de luvas cirargico e nao cirurgico

Tipo de luva Matéria prima Formato Esterilizacéo Uso de po
Formato anatémico,
Borracha natural, com bainha ou
Luva cirrgica [sintética, mistura de| dispositivo capaz de Estéril Com pé ou
borracha natural e | assegurar um ajuste isenta de pé
sintética, policloreto| ao brago do usuario,
de vinila para utilizacdo em
cirurgias
Luva de Borracha natural, |Formato da palma da
procedimento ndo [sintética, mistura de mao aberta N&o estéril Com po ou
cirdrgico borracha natural e | (ambidestra) ou no isenta de pé
sintética, policloreto| formato anatdmico
de vinila

Fonte: Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021c.
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De acordo com o regulamento técnico especifico, o produto luva de
procedimento cirdrgico e ndo cirdrgico precisa atender, aos seguintes requisitos:
dimenséao (comprimento, largura e espessura); desempenho mecanico (antes e apos
envelhecimento em estufa); hermeticidade; e verificacdo das caracteristicas
microbioldgicas. Este regulamento também estabelece, requisitos para embalagem e
rotulagem, acondicionamento e armazenamento, tendo em vista o impacto destes na
geracao de perigos de uso incorreto e manutencéo da integridade do produto que
precisa estar em conformidade com a Normas Brasileiras ABNT
13392:1995/Emendal:2004 e ABNT NBR 13391:1995 (ASSOCIAC;AO BRASILEIRA
DE NORMAS TECNICAS, 1995, 2004; LEMOS, 2018).

Com a popularizagcdo do uso das luvas de procedimentos ndo cirdrgicos e
cirargicos, surgiram os primeiros relatos de reacfes alérgicas provocadas pelo latex,
no ano de 1933 (MARTINS, 2014).

Atividades em trabalho dos profissionais de saude podem levar a acidentes
ocupacionais causando ou nao algum dano a saude, e/ou lesdes que podem
influenciar na reducdo da capacidade de trabalho podendo ser permanentes ou
temporarias, inclusive podendo levar a morte (SILVA et al., 2010).

Os trabalhadores da saude, principalmente aqueles que apresentam
predisposicdo a doencas alérgicas e fazem uso de luvas de procedimento de
borracha regularmente, desenvolvem maiores riscos de sensibilizacao ao latex, esse
tipo de alergia € muito comum nesses profissionais da saude resultando em
afastamento das atividades e absenteismo (MVONTALVAO; PIRES; MELLO, 2008).

A sensibilidade ao latex passou a chamar atencdo somente nas ultimas duas
décadas, principalmente dos profissionais de saude envolvidos diretamente na
assisténcia ao paciente. Os tipos de reacfes relacionadas ao latex como eczema,
rinite, asma, urticaria e anafilaxia, acometem pessoas que apresentam
predisposicdo e dependem de fatores como via de exposicao, tempo de exposicao
aos alérgenos do latex (MARTINS et al., 2015).

As luvas de procedimento em latex no momento da utilizacdo liberam
particulas de latex, que se dispersam pelo ar e por serem leves propagam-se pelo
ambiente, podendo sensibilizar os que ja apresentam uma predisposi¢do ao latex ao

entrarem em contato com mucosas. A prevaléncia e o tipo das reacfes alérgicas



20

podem ser associados ao tempo de exposicdo do dispositivo contendo latex, as
luvas principalmente (MARTINS et al., 2015).

A presenca do talco nas luvas de procedimento age como meio de
transmissdo das proteinas do latex, dispersando-as ao sistema respiratorio e
expondo os profissionais. As luvas de procedimento de borracha com talco
aumentam o risco dos profissionais em desenvolver rinoconjuntivite e asma. As
proteinas do latex sdo absorvidas lentamente apOs exposi¢cdo por vias aérea, e 0S
sintomas se desenvolvem em alguns minutos apés o contato com a substancia. As
luvas de procedimento com pé liberam particulas com proteinas do latex, capazes
de desencadear sintomas respiratdrios por meio de mecanismos mediados pela
imunoglobulina E (IgE) (FERNADEZ et al., 2009).

A partir de um estudo feito por Sukekava e Sell (2007), foi concluido que ao
utilizar luvas de procedimento de latex, 19% dos profissionais apresentaram algum
tipo de reacdo local, com caracteristicas imunologicas ou nao imunologicas. As
manifestacbes mais comuns foram a dermatite, prurido local, edema, angioedema
(inchaco de areas de tecido subcutaneo, que pode afetar a face e a garganta) e
reacdes alérgicas do tipo anafilaxia.

Medidas aplicadas pelos fabricantes colaboram para reducdo do numero
dessas reacgfes, como a confeccdo de luvas de procedimento com menor teor de
proteinas e sem talco, a partir de outros tipos de matéria prima, como vinil, nitrilo,
cloropene ou tactylon, contribuindo para a reducdo dos eventos relacionados a
sensibilizacdo (FERNADEZ et al., 2009). A qualidade das luvas de procedimento
esta relacionada ao tipo de material, a duracdo de seu uso, a pratica de testes antes
e apos a sua utilizacdo e ao método utilizado para detectar vazamentos, bem como
habilidade do profissional em seu uso (OLIVEIRA; GAMA; FRANCA, 2016).

De acordo com a importancia das luvas de procedimento, a sua producao
deve atender a condi¢des de seguranca para o profissional, e para que o paciente
possa ser assistido, respeitando as normas de padroniza¢do para sua qualidade e
efetividade. Embora varios estudos estejam direcionados para detectar perfuracées
apos o seu uso, ha evidéncias de contaminacdo de micro-organismos em 65% das
luvas cirargicas e 40% das luvas de procedimento antes de serem utilizadas,
demonstrando perfuracdes pré-existentes que podem acarretar riscos para 0S
profissionais de saude e pacientes (OLIVEIRA; GAMA; FRANCA, 2016).

A luva de procedimento de latex é uma das formas de barreira de protecéo,
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gue possibilita o profissional nos SS ter um contato direto com paciente. Para que
ocorra essa barreira é necessério que as luvas de procedimento de latéx sejam de
boa qualidade, reduzindo assim essa difusdo de patdgenos e a diminuicdo na
propagacgéo dessas infecgbes para o profissional e paciente. A partir disso ocorre
uma preocupacéo sobre as luvas de procedimento em questdo de ndo servirem
como barreiras de protegcdo, pois quando manifestadas porosidade e perfuracoes,
isso possibilita a disseminagdo do micro-organismo para o profissional (SOUZA,
2019).

Outra questdo consideravel, que leva a um maior risco a exposicao de
patdgenos para profissionais do SS, é o fato desses profissionais normalmente
utilizarem luvas de procedimento cirdrgico e nao cirdrgico que apresentam abrasdes
peguenas e pouco perceptiveis nas maos. Juntamente a isso, pode ser introduzido
sangue infectado pelas perfuracbes por agulhas. Um agente com potencial para
atravessar uma abertura do tamanho de uma picada de agulha é o Staphylococcus
aureus, que consegue realizar isso em poucos minutos (SOUZA, 2019).

As luvas de procedimento em latex sdo as mais utilizadas pelos profissionais
do SS, e devem ser trocadas depois de, normalmente, duas horas de uso, pois apos
esse periodo pode haver perfuracbes advindas do longo periodo de utilizacdo e
devido a influéncia de fatores como umidade ou materiais solventes, o que permite a
passagem de micro-organismos (MARQUES et al., 2021).

Como as luvas de procedimento de latex sdo EPIs amplamente utilizados
pelos profissionais dos SS, devem ser submetidas a um alto controle de qualidade
na sua fabricacdo para promover uma efetiva protecdo tanto para os profissionais

como para os pacientes (BATISTA et al., 2016).

1.2 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a vigilancia sanitaria de

produtos para a saude

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) tem como principal
atribuicdo a promocdo e a protecdo da saude, além de estar relacionado ao
desenvolvimento de mecanismos de vigilancia poés-comercializagdo que permitam
reunir informacdes sobre o desempenho e a segurancga do produto em sua fase de
utilizac&o. Por conseguinte, o SNVS conta com a colaborag&o dos hospitais da Rede

Sentinela e dos demais SS, dos servicos de apoio a diagnéstico e terapéutica, dos
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profissionais de saude, dos usuérios e, também, dos proprios 6rgdos de Vigilancia
Sanitaria (Visa) (CASTELO BRANCO et al., 2015).

Entretanto, é de competéncia da Anvisa o controle sanitario da producéo e
comercializacdo de produtos submetidos a Visa, o que leva a executar acées que
envolvem a emissdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE),
inspecdes para verificacdo das boas praticas de fabricacdo (BPF), andlise de
processos de registro de produtos e o monitoramento da qualidade destes pelo
controle pés-mercado (MARTINS, 2014).

Dentre os produtos de ambito sanitario encontram-se os DM, que podem ser
classificados como, produtos para a saude, artigos de saude, artigos e insumos de
saude, correlatos entre outros termos, séao utilizados para denominar uma categoria
vasta de produtos utilizados na area de saude que compreende desde uma luva de
procedimento cirargico e ndo cirdrgico a um sofisticado equipamento de ressonancia
magnética, ou seja, uma categoria bastante heterogénea de produtos. Estes
produtos estéo relacionados a diversos procedimentos de saude, e desempenham
um papel fundamental na vida das pessoas (FEITOZA-SILVA, 2017).

De acordo com o disposto na legislacédo, é na categoria dos materiais de uso
para a saude que se enquadram as luvas cirurgicas e luvas de procedimento nao
cirargicos sob regime de Visa, que sédo produtos objeto de cadastramento na Anvisa
conforme RDC n° 24, de 21 de maio de 2009 (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2009a; MARTINS, 2014).

As luvas de procedimento cirargico e ndo cirdrgico, como anteriormente
descrito, encontram-se no grupo denominado DM, definido pela RDC n° 751/2022
gue revoga a RDC n° 185/2001 como: DM, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontologica ou laboratorial,
destinado a prevencdao, diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que
nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢des por
tais meios (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2001, 2022b;
ALVES, 2018; MARTINS, 2014).

A RDC n° 751/2022 da Anvisa, no ambito sanitario considera que todos 0s
DM destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias,
enquadram-se na Classe Il, por esse motivo as luvas de procedimento néo cirargico

e cirdrgico sao consideradas como um DM de classe Il (FEITOZA-SILVA, 2017). Em
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concordancia a isso, os DM precisam ser fabricados de maneira que seu uso nao
comprometa a seguranca e o estado de salde dos pacientes e a seguranca dos
profissionais dos SS, quando usados de acordo com o previsto e durante o periodo
de validade estabelecido pelos fabricantes. Os riscos devem ser minimos em
relacdo ao beneficio do paciente e a seguranca dos profissionais. Todo e qualquer
evento secundario devera constituir risco aceitavel (MAZZEI, 2020).

A RDC n° 751/2022 da Anvisa, aprova o regulamento técnico ndo s6 para o
registro, mas também para alteracéo, revalidacédo e cancelamento do registro de DM
gue deve ser seguido pelos detentores. Os fabricantes ou importadores que
possuem o registro do produto sdo chamados de detentores do registro, logo sao as
empresas autorizadas pela comercializacdo do produto no pais (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2022b).

Os DM podem acarretar danos aos usuarios, por este motivo torna-se
necessario supervisionar sua fabricacdo e seu uso durante a pés-comercializacao
criteriosamente, possibilitando o planejamento de acdes preventivas para
reducdo dos riscos. A possibilidade de dano ndo devera ser maior que 0S
beneficios gerados ao usuario apoés a utilizacdo (MAZZEI, 2020).

De acordo com o regulamento técnico anterior e o atual, os DM sdao
classificados segundo o risco que representam a saude nas classes |, I, lll e IV, de
acordo com a tabela 1 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2022b).

Tabela 1 - Classificacéo de risco dos produtos para saude

Classe Risco
Classe | Baixo Risco
Classe Il Médio Risco
Classe llI Alto Risco
Classe IV Risco Méximo

Fonte: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2022h.

Os problemas com DM estdo compreendidos em trés categorias principais
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2003):
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a) problemas com o produto — incluem mau funcionamento, defeito de
fabricacdo, projeto, ou desenvolvimento do produto, ou problemas com
matéria-prima;

b) problemas no uso — provocados por auséncia, ou confusdo das

informagcBes dos rotulos, instrucbes de uso e manuais de operacao;

embalagem ou empacotamento inadequado, falta de treinamento, falta de
pessoal, causam ou induzem 0 USUArio ao erro;

C) problemas clinicos — ocorrem devido as condicdes clinicas do paciente,

por exemplo, alergia, ou sensibilidade a um determinado componente do

produto.

Como mencionado anteriormente, alguns DM sdo submetidos a certificacao
metrologica, e no caso das luvas de procedimento ou cirdrgicas esta certificacado e
compulsoria de acordo com a RDC n° 547/2021, que tem a finalidade de estabelecer
0s requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas
para procedimento ndo cirargicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de Visa
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021c).

A implementacdo da certificacdo compulséria metroldégica de luvas de
procedimento cirdrgico e nao cirdrgico vem como uma ferramenta para a obtencao
de registro desses produtos na Anvisa, sendo mais uma vertente fundamental para
assegurar a qualidade dos DM, juntamente com o monitoramento da utilizacao
desses dispositivos na etapa de pds-comercializacédo (FEITOZA-SILVA, 2017).

Vale ressaltar que a RDC n° 547/2021 atualizou os critérios minimos de
identidade e qualidade das luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirirgico nacionais
e importadas comercializadas no Pais, a contaminacéo por acidente ocupacional em
profissionais de saude é motivo de interesse, particularmente entre os que atuam no
atendimento as urgéncias e emergéncias, sujeitos a exposicdo constante a sangue,
fluidos corporais e materiais perfuro-cortantes (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2021c; SOLDA et al., 2009).

Temos em destaque duas importantes legislacbes no ambito dos DM, a
primeira delas é a RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021, que traz um olhar muito
importante na questdo da seguranca e eficacia dos DM, que sdo de grande

relevancia, principalmente quando falamos desta categoria de produtos, onde
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grande parte é estérii (FEITOZA-SILVA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2021b).

A RDC n° 546/2021 ressalta a importancia que as embalagens, em especial,
as primarias, que devem garantir que a esterilidade seja mantida para que a eficacia
e seguranca dos produtos permanegcam as mesmas no momento da pos-
comercializagdo, conforme estabelecido em seus projetos (FEITOZA-SILVA, 2017;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021b).

Ainda sobre a RDC n° 546/2021, temos que os DM devem ser projetados e
fabricados de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a SP, nem a
seguranca e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
quando usados nas condi¢des e finalidades previstas (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2021b).

Um segundo destaque deve ser dado para a RDC n° 665, de 30 de marco de
2022 que revogou a RDC n° 16, de 28 de marco de 2013 e que aprova o
Regulamento Técnico de BPF de DM e Produtos para Diagnostico de Uso em
apresentando diretrizes e especificidades técnicas, sob a quais os DM devem ser
projetados e produzidos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2013a, 2022c).

Este regulamento deve ser seguido por fabricantes e importadores de DM
desde o desenvolvimento do projeto e aquisicdo da matéria-prima até a etapa final
de distribuicdo do produto. As técnicas de BPF sdo aplicadas visando, também,
garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2022c).

As fases de inspecdo sanitaria e fiscalizacdo tem o objetivo de verificar a
capacidade de produzir em conformidade com o projeto original e a qualidade.
Portanto, essas duas etapas ndo sdo suficientes para manter a qualidade dos
produtos comercializados, sendo necessarias mais duas atividades: a fiscalizacdo e
a vigilancia de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) na pos-
comercializacdo. Um dos maiores desafios do SNVS € a avaliacdo da qualidade dos
DM comercializados (MAZZEI, 2020).

As autoridades de Visa competentes sdo 0S responsaveis por garantir o
cumprimento desses requisitos. Isso é feito através de inspecfes do processo

produtivo (verificando-se as BPF); andlise documental no ato do registro do produto
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junto & Anvisa; e na fiscalizacdo em fase de pds-comercializacdo (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013a).

1.3 Tecnovigilancia

As atividades relacionadas a vigilancia pds-comercializacdo de DM
(Tecnovigilancia) sdo comuns a todos os entes da federagdo. A Unido, Estados,
Municipios sao responsaveis por desenvolver atividades que permitam acompanhar
0 comportamento deste produto no mercado, de forma a tornar possivel que a acao
de intervir no risco ocorra de maneira oportuna (MELCHIOR; WAISSMANN, 2018).

O Sistema de Tecnovigilancia tem como objetivo monitorar a seguranca e
desempenho dos DM em sua pos-comercializacdo. Com o intuito de monitorar esses
produtos, foi criado, em 2001, pela Anvisa, a Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG). A
UTVIG é responsavel por desenvolver diretrizes para o controle de riscos, qualidade
e seguranca dos equipamentos meédicos, DM e dos produtos para diagnostico de
uso in vitro comercializados. A Tecnovigilancia tem a funcao de verificar a seguranca
e desempenho dos DM e, ainda, identificar desvios de qualidade que possam causar
resultados inesperados que podem ou ndo afetar a SP, sendo eles QT e EA
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; MORAES, 2020).

Tecnovigilancia € o sistema de vigilancia de EA e QT de DM na fase de pos-
comercializacdo e recomenda a adocdo de medidas que garantam a protecdo e a
promocao da saude através de produtos seguros e de qualidade sanitaria quando
disponiveis ao uso (FEITOZA-SILVA, 2017).

E a RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, que dispde sobre as normas de
Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de DM no Brasil e, assim,
institui a obrigatoriedade dos detentores em relacdo a notificacdo em caso de
acontecimentos que venha envolver seus produtos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2009b; FEITOZA-SILVA et al., 2016).

O Manual de Tecnovigilancia da Anvisa, destaca a importancia do
monitoramento dos quesitos de conformidade, efetividade, desempenho e
seguranca dos DM durante a utlizagdo para a divulgacdo de alertas para a
sociedade, em especial para profissionais de SS, de modo a orientar sobre medidas
que minimizem os danos a salde (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2021a).
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Em conjunto com a mesma preocupacdo, a RDC n° 551, de 30 de agosto de
2021, recentemente implementada e substituindo a primeira publicagdo sobre o
assunto (RDC n° 23 de 2012), dispbe sobre a obrigatoriedade de execucado e
notificacdo de acOes de campo por detentores de registro de DM no Brasil
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012, 2021d).

Na intencdo de assegurar o fluxo de DM seguro e de qualidade de acordo
com padrdes de aceitacdo estabelecidos, sdo empregadas diferentes modalidades
de analise: analise prévia, efetuada em determinados produtos (bolsas de sangue,
DIU, conjuntos de aférese), para verificar se 0s mesmos podem ser objeto de
registro; analise de controle, efetuada em amostras sob regime de Visa, pos-
comercializacdo, destinada a comprovar a conformidade do produto no mercado
com o que deu origem ao registro; e analise fiscal, por definicdo efetuada nos
produtos registrados, em carater de rotina, para apuracao de infracdo ou verificacao
de ocorréncia fortuita ou eventual (ALVES, 2018).

Com o objetivo de aperfeicoar o canal de comunicacao para as notificacoes, o
Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) foi implantado em 2006,
desenvolvido em plataforma Oracle, conectado na web, a partir do site da Anvisa.
Permitindo que as notificacbes de QT e EA sejam de conhecimento do SNVS como
um todo, em tempo real, colaborando positivamente para a Tecnovigilancia, dentre
outros segmentos de interesse sanitario desta maneira, as notificacbes podem ser
visualizadas pelas Visas dos estados e do Distrito Federal, no momento que elas
sdo adicionadas, favorecendo a conducédo das acfes. Atualmente os relatos de
suspeitas de EA aos medicamentos e as vacinas devem ser notificados a Anvisa
pelo sistema VigiMed, também disponibilizado para cidadaos, profissionais de
saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos
(FEITOZA-SILVA, 2017; RAMIREZ, 2022).

As notificacbes de EA e QT sdo fundamentais para o SNVS, a partir das
notificacdes € possivel identificar, com mais agilidade, os desvios de qualidade de
eventos inesperados ou surgimento de reacdes adversas relacionadas ao uso de
DM. Dessa maneira, o uso de tais ferramentas e acompanhamento das notificacdes
realizadas nos sistemas da Anvisa compdem um conjunto de acdes capazes de
minimizar riscos, promover a seguranca sanitaria e facilitar o monitoramento da
qualidade dos bens e produtos destinados a saude na pdés-comercializacéo,
contribuindo também para a SP nos SS (RAMIREZ, 2022).
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Em um estudo realizado em Recife, mostrou que as luvas cirdrgicas ou de
procedimento como DM mais notificado no campo de estudo, com 25,9% das
notificacbes. Foi evidenciado também, que em relacdo as luvas houve predominio
para problemas de desvio de qualidade, ocasionando aos funcionarios EA, tais como
ressecamento das maos e alergias. Atrelado a isso, percebemos que a articulagao
das medidas de prevencdo e mitigacdo dos riscos por meio das acdes de
Tecnovigilancia trazem reflexbes que possibilitardo mudancas e impactos
importantes nos SS (LUZ; SOUSA; OLIVEIRA, 2020).

De acordo com Mazzei (2020) as notificagcbes de QT geram suporte para a
adocdo de medidas pela Anvisa, uma vez que possibilitam a identificacdo das
irregularidades do produto e/ou fabricante e subsidiam os processos de analise,
vigéncia de novas tecnologias e recursos disponiveis. Torna-se um grande desafio
para Tecnovigilancia o monitoramento de problemas relacionados a DM, ja que as
informagbes podem nédo ser confiaveis quanto ao monitoramento da qualidade do
material de consumo na fase de pés-comercializacao.

As luvas de procedimento cirdrgico e nao cirurgico sao dispositivos que
apresentam elevado namero de irregularidades, alvo de certificacdo compulsoria,
inclusive pelo elevado numero de QT nos ultimos 20 anos, de acordo com o painel
de Tecnovigilancia da Anvisa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2020a).

1.4 Notivisa

O Notivisa foi implementado como sistema de informacéo oficial da vigilancia
pos-uso/pds-comercializacdo (Vigipds) no Brasil em dezembro de 2006 (BRASIL,
2009). O Notivisa é o sistema informatizado desenvolvido para receber notificacdes
de EA e QT geradas pelos hospitais da Rede Sentinela, por empresas detentoras de
registro, profissionais de saude e, também, por cidaddos. As informacdes geradas
por esse sistema auxiliam nas ac¢des de regulacéo sanitaria visando a minimizacao
de riscos e problemas relacionados ao produto, que, muitas vezes, sO Ss&o
identificados no periodo de comercializagcédo do produto (ALVES, 2018).

O Notivisa, relacionado aos EA, definidos como qualquer efeito néo desejado,
em humano, decorrente do uso dos produtos sob Visa e também as QT, que séo

suspeitas de alteracdol/irregularidade de produto/empresa relacionada a aspectos
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técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva,
€ o0 sistema da Anvisa designado para notificagcbes de desvios da qualidade de
produtos, e mesmo apoiado por outras estratégias, apresenta fragilidades somadas
ao ato da notificagdo ndo estar incorporada plenamente aos processos de trabalho
no Brasil (BAHIA, 2022).

As notificacdes de EA e de QT sdo recebidas mediante registro em
formularios especificos, relacionadas as seguintes categorias de produtos sob Visa:
uso de sangue ou componentes; cosméticos; produtos de higiene pessoal ou
perfume; saneantes e agrotoxicos; produtos para diagnéstico de uso in vitro; DM;
equipamentos médico-hospitalares (OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2022d).

Embora as subnotificacdes e as néo notificacdes possam fragilizar a robustez
da informacédo, Notivisa € um sistema muito util na sinalizacdo de acdes em Visa.
Com o grande numero de notificagcbes relacionadas a falhas e problemas da
gualidade, e buscando garantir as condi¢cdes adequadas de seguranca no momento
da utilizacédo de produtos (ALVES, 2018).

A notificacdo representa uma estratégia para a vigilancia pos-comercializacéo
e consiste na comunicacao através do Sistema Notivisa, feita por profissionais de
saude representando servi¢cos, ou hao, e usuarios, de suspeitas de QT e/ou EA ndo
desejadas manifestadas apds o uso de medicamentos, DM, cosméticos, saneantes,
derivados do sangue, entre outros (MARTINS, 2014; FEITOZA-SILVA, 2017).

A notificacdo extrapola contribuindo para o sistema de monitoramento dos
produtos sujeitos a regulacdo pela Visa comercializados no pais, pode ainda
representar uma forma de retroalimentar de forma racional o sistema e a tramitacéo
de registro e/ou notificacdes de produtos junto a Anvisa (MARTINS, 2014; FEITOZA-
SILVA, 2017).

A notificacdo gera um banco de dados onde informacdes técnicas sobre
seguranca e eficacia podem, ou poderiam, subsidiar as acbes regulatdorias no
mercado brasileiro. Além disso, a andalise desse banco nos permite refletir sobre
risco e sobre necessarias mudancas nas relacdes entre entes e ainda, sobre
fragilidades no registro (MARTINS, 2014; FEITOZA-SILVA, 2017).

As avaliacbes de notificagbes do sistema Notivisa possuem potencial para

delinear estratégias para as tramitacées de registro/notificacdo, as QT, em especial,
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como determinantes para os quesitos dos regulamentos técnicos (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021a).

Logo, a notificacdo e a andlise do conteldo gerado, podem contribuir para
estratégias da certificacdo de BPF, gerar publicacdo de alertas, e ter
desdobramentos como a retirada de produtos do mercado. Entende-se possibilitar a
retroalimentacdo dos processos de revalidacdo de registros, direcionar inspec¢des
em empresas, assim como procedimentos do setor regulador para reducéo de risco
sanitario nas investigacfes de agravos (FEITOZA-SILVA, 2017).

Para o produto luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirurgico ja foi realizado
estudo anterior, contemplando o produto, o que possibilita um referencial importante
a ser utilizado com o momento pandémico, onde foram observadas

excepcionalidades nas tramitacfes de registro de DM (ALVES, 2021).

1.5 Seguranca do paciente

As instituicdes hospitalares estédo cada vez mais preocupadas em garantir um
atendimento de qualidade a seus pacientes. Desse modo, a SP, tem recebido
destaque com a implementacdo de medidas de prevencdo a exposicado aos riscos,
bem como aos danos decorrentes da assisténcia a saude.

Em 2001, o Institute of Medicine (IOM) publicou o relatério “Cruzando o
Abismo da Qualidade” (Crossing the Quality Chasm) com um foco mais amplo no
sistema de saude. Seis dominios foram definidos para caracterizar o desempenho
do sistema de saude, com destaque para o dominio da SP. Sao eles: seguranca,
efetividade, foco no paciente, otimizacdo, eficiéncia e equidade (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013c).

De acordo com a estrutura conceitual da Classificacdo Internacional sobre
Seguranca do Paciente (ICPS, do inglés International Classification Patient Safety)),
da OMS, a SP “visa a reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude (RUNCIMAN et al., 2010).

O Ministério da Saude (MS), em 2013, criou o Programa Nacional de
Segurancga do Paciente (PNSP), com o objetivo de monitorar e prevenir os danos
gue ocorrem na assisténcia a saude, tais como as infec¢cbes relacionadas a

assisténcia a saude (IRAS), que acometem o0s pacientes no momento do
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atendimento, incluindo infecgbes que s6 se manifestam apos a alta do paciente e
infecgbes ocupacionais entre os profissionais (MACHADO, 2019).

A partir da instituicdo do PNSP, por meio da portaria do gabinete do ministro
(GM) do MS n° 529, de 1° de abril de 2013, o tema SP passou a gerar amplos
estudos e discussdes no pais. A estratégia atualmente é a sensibilizacdo dos
gestores e profissionais de saude sobre a sua responsabilidade com a seguranca
nos processos de cuidar, de forma a estabelecer uma cultura de seguranca nos
estabelecimentos de saude (BRASIL, 2013a).

A partir deste cenario, a qualidade da prestacdo de SS passou a ser vista com
relevante importancia pelos gestores, profissionais de salde, responsaveis pela
politica sanitaria, usuarios do sistema e a populacdo em geral (FELDMAN, 2009).

A OMS estabeleceu, por meio de normativas, os seis protocolos nacionais de
SP, a saber: identificacdo do paciente, melhorar a seguranca na prescricido no uso e
administracdo de medicamentos, assegurar cirurgia em local de intervencéo,
procedimento e paciente correto, higienizar as maos para evitar infeccoes,
prevencdo de quedas e prevencdo de Ulceras por pressdo (UPP) (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013b; BRASIL, 2013b).

Além disso, a Anvisa lancou em 25 de julho de 2013, a RDC n° 36 como parte
da regulamentacéo voltada para a SP no pais. Esta resolucdo propés como medida
a obrigatoriedade de todos os hospitais do pais, publicos e privados, criarem 0s
Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP). Estes nucleos deverdo promover acdes
para a implantacdo da gestdo de risco no SS, com vistas a SP e a integracdo e
articulacdo multiprofissional nos processos de gerenciamento e gestdo de riscos.
Sua missdo €, também, entre outras, implantar Plano de Seguranca do Paciente
(PSP) que contemple a implantacdo e monitoramento dos protocolos dos NSPs
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013b).

Os NSPs devem possuir a missao de desenvolver um PSP, que devera ter
como principios norteadores: (1) a melhoria continua dos processos de cuidado e do
uso de tecnologias da saude; (2) a disseminacdo sistematica da cultura de
seguranca; (3) a articulacéo e a integracao dos processos de gestdo de risco; e (4) a
garantia das boas préticas de funcionamento do SS (PUSTIGLIONE, 2017).

As iniciativas do governo brasileiro para melhorar a SP nos SS estdo em

consonancia com as atividades da Alianca Mundial para a SP a partir de acdes
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desenvolvidas pela Anvisa, baseadas nos objetivos internacionais (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011a).

As propostas da Anvisa para SP visam a melhoria da qualidade no
atendimento hospitalar e a adesdo do Brasil a essa alianca. E dentre as acdes
desenvolvidas pela Anvisa foi a criagdo da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela
gue tem a finalidade de notificar EA e QT de DM, sangue e hemoderivados,
materiais e equipamentos médicos hospitalares (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011a; CASSIANI, 2010).

Segundo Bernardes (2013), a primeira medida é a obrigatoriedade de todos
os hospitais do pais, publicos e privados, criarem os NSPs. Estes ndcleos deveréo
promover acdes para a implantacdo da gestéo de risco no SS, com vistas a SP, e a
integracao e articulacdo multiprofissional nos processos de gerenciamento e gestao
de riscos. Sua missao é, também, entre outros pontos, implantar e acompanhar o
uso dos protocolos de SP.

Risco € a probabilidade que um individuo tem de conhecer o efeito de um
perigo. A prevencdo dos riscos esta diretamente descrita na definicdo de Visa, e
estd dentro das importantes funcbes da Visa controlar o risco no consumo de
produtos e na utilizacdo de SS (SILVA; LANA, 2014).

Os servicos e produtos necessarios a saude precisam de condicdes
essenciais que sao analisadas em funcéo dos riscos que apresentam e dos atributos
requeridos, tais como qualidade, eficacia e seguranca (SILVA; LANA, 2014).

A Geréncia de Risco (GR) tem a funcdo de promover acdes em
farmacovigilancia, que controla a vigilancia em medicamentos; da hemovigilancia,
com a finalidade de analisar e controlar as informacdes sobre efeitos colaterais,
hemotransfusdes e hemocomponentes; da tecnovigilancia que consiste na vigilancia
de insumos e equipamentos hospitalares; e biovigilancia que destina-se a notificacéo
de reacbes adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células,
tecidos ou Orgaos utilizados em procedimentos de transplantes, enxertos,
reproducdo humana assistida e/ou terapias avancadas (OLIVEIRA; OLIVEIRA;
OLIVEIRA, 2016).

Sousa et al. (2017) afirmaram que para o gerenciamento eficaz dos riscos, é
preciso a colaboragdo de todos os profissionais do SS, que a partir de estratégias
educativas possam ser capacitados, com a finalidade de modificar a cultura

existente e contribuir para a qualidade do cuidado prestado. O ideal € que seja feita
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uma sele¢éo adequada desses DM, antes de serem adquiridos pelo estabelecimento
de saude. A elaboracdo de um plano de minimizacdo de risco na area de
Tecnovigilancia pode ainda contribuir para sistematizar procedimentos, minimizando
o desperdicio e propiciando o planejamento de recursos materiais necessarios, sem
gue isto venha afetar a qualidade dos servigos prestados.

Oliveira, Oliveira e Oliveira (2016) mencionaram sobre a importancia que a
GR exerce no desenvolvimento, na manutencdo de acdes de gerenciamento de
risco, na intencdo de melhorar a qualidade dos DM, gerenciar, monitorar os EA no
ambiente hospitalar e na SP.

[...] A Anvisa criou em 2002 a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela).
Esses hospitais atuam diretamente no monitoramento e notificagdo de EA.
A rede tem a participacdo de 193 centros hospitalares que corresponde a
uma Vigilancia Sanitaria Po6s-uso/Pés-comercializacdo (Vigipds), que
consiste em manter observacdo sistematica dos EA e dos desvios de
qualidade (QT) relacionados aos produtos sob vigilancia sanitaria. A rede
funciona como observatorio nos servicos para o gerenciamento de riscos a
salde, e atua em conjunto com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS)|[...] (OLIVEIRA; OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2016, p. 2)

As luvas de procedimento cirargico e ndo cirdrgico sdo produtos amplamente
utilizados e significam a principal barreira entre o profissional de saude da
assisténcia e o paciente, estdo diretamente relacionadas as Metas Internacionais de
SP, em especial a meta 4, que trata das intervencdes cirurgicas seguras e a meta 5
gue trata da reducdo ao risco de infec¢cdes associadas aos cuidados de saulde,
ambas de acordo com a RDC n° 36/2013 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2013b).

No ano de 2020, a Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e
Seguranca do Paciente (SOBRASP), seguindo a Organizacdo Pan-Americana da
Saude (OPAS), apresentou como tema central a “seguranca do profissional de
saude”, o que reitera a aproximacado do objeto desse estudo a SP e toda sua
regulacdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013b).

1.6 Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) é uma

instituicdo de referéncia da Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz), que atua em areas de

ensino, de pesquisa e de tecnologias de laboratério relativas ao controle da
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qualidade de insumos, produtos, ambientes e servi¢os sujeitos a acdo da Visa. Essa
instituicdo atua em parceria com a Anvisa, com Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude, entre outros parceiros (ALVES, 2018).

Com a missdo no desempenho da promocdo e recuperacdo da saude e
prevencgdo de doengas, visto como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servicos
vinculados a Visa, visando o reconhecimento como instituicdo publica de referéncia
em questbes cientificas e tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de
produtos, ambientes e servicos vinculados a Visa (INSTITUTO NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2021).

A instituicAo atua na pratica de realizacdes de ensaios laboratoriais para
controlar a qualidade de produtos utilizados para a saude, integrando a rede oficial
de laboratérios de Visa do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica
(Sislab), da qual & o ente federal. Os produtos avaliados no INCQS s&o regulados
pelo SNVS, integrante do Sistema Unico de Saude (SUS), como: medicamentos,
produtos biolégicos, sangue e hemoderivados, kits diagndsticos, DM e outros
(INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2021).

E dividido em setores técnicos, conforme as areas de conhecimentos, so
eles: Farmacologia e Toxicologia (DFT), Imunologia (DI), Microbiologia (DM) e
Quimica (DQ). Onde séao feitas as analises nas modalidades prévias, fiscais e
controles, conforme previsto na legislacdo, e andlises especial e de orientacao,
criadas pelo proprio instituto com a intencédo de analisar amostras que ndo estavam
inseridas nas categorias anteriores (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022;
INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2021).

O grupo de pesquisa relacionado aos DM no INCQS integra o Nucleo Técnico
de Artigos de Saude (NT-AS), desenvolve as principais atividades no DQ e participa
nao s6 de questbes relativas a metodologias e estudos cientificos, mas também
como parceiro regulatério da Anvisa (ALVES, 2018).

O INCQS é uma parte integrante do SUS, € um elemento do SNVS, atuando
em estreita relacdo com a Anvisa, Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACENSs), Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, entre outros entes
(INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2021).

Em 2001, o INCQS despontou com a criagdo do Programa de Pés-graduagéo

em Vigilancia Sanitaria, com o0 objetivo precipuo na formacdo de profissionais
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especializados (lato sensu), mestres e doutores (stricto sensu) com capacidade
critica para desenvolver com base em conhecimentos cientificos e laboratoriais, uma
visdo global e interdisciplinar de Visa, no que diz respeito ao controle da qualidade
dos produtos colocados ao consumo da populagdo, participando, efetivamente, na
promocédo e manutencdo da saude (BRANCO, 2010).

Além da atividade laboratorial, o Instituto emite pareceres sobre questfes
técnico-cientificas relativas a Visa e laudos analiticos de amostras oriundas do
sistema. O INCQS é acreditado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) em diversos ensaios laboratoriais e servicos de calibracao,
tendo um sistema de gestdo da qualidade consolidado e eficiente. Nas areas de
medicamentos e vacinas € pré-qualificado pela OMS. Dentre as diversas analises
gue o INCQS realiza, temos a avaliacdo de DM (INSTITUTO NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2021).

1.7 Justificativa

A utilizacdo de luvas de procedimento cirargico e ndo cirargico por
profissionais nos SS é uma obrigatoriedade tanto da norma de biosseguranca
guanto da base de PP. O uso possui duplo propdsito, o primeiro é a protecao da
saude dos profissionais com a reducdo do contato direto com materiais
contaminados, como EPIs, e o outro, é a SP, no ambiente hospitalar, sendo o DM de
maior utilizacdo e de grande importancia. E fundamental que sua integridade esteja
mantida, para que elas funcionem como barreira de protecdo ao paciente (BATISTA
et al., 2016; SANTOS et al., 2013).

E um produto muito utilizado, pois a cada procedimento, do mais simples ao
mais complexo, é necessaria a utilizacdo de um par de luvas de procedimento nao
cirargico de latex, o que justifica o estudo e torna imprescindivel a qualidade
sanitaria desse produto para a protecao do profissional de salde e do paciente.

O objeto deste estudo, luvas de procedimento de latex, € submetido a RDC n°
547/2021, atualizacdo da RDC n° 55/2011, o que o insere e o0 mantém desde entéo,
no ambito sanitario e metroldgico, com certificacdo compulsoria. Discussdes
cientificas sobre conformidade e impacto em saude possibilitam validar ou ndo a

atualizacdo regulatoria proposta recentemente.
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De acordo com Alves (2021), a partir de um trabalho de conclusdo de
residéncia, que tracou o perfil das notificagbes no periodo entre 2013-2017 para
luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirargico, foi possivel observar que os dados
registrados no Notivisa se mantinham inalterados, apesar da certificacdo metrolégica
compulsoria.

Logo, acompanhar os dados atuais para compreensdo do impacto da nova
legislacdo RDC n° 547/2021, que reitera a avaliacdo da conformidade, € importante
e possibilita compara¢des que incluem ainda, alteracdes regulatérias decorrentes da
pandemia.

A pandemia extrapola o olhar anterior sobre as luvas de procedimento
cirargico e nao cirurgico, na perspectiva de DM, ja que ela também é um EPI.

Conforme o acompanhamento das luvas de procedimento no mercado
brasileiro, pela Tecnovigilancia, percebeu-se que as luvas cirargicas e de
procedimento nao cirdrgicos continuam apresentando muitos problemas de
gualidade e seguranca o que sinalizou a necessidade de adotar outras medidas para
fortalecer a regulacdo das luvas de procedimento cirlrgico e nao cirargico no Brasil
(LEMOS, 2018; MACEDO, 2013).

Vale destacar que, mesmo com a obrigatoriedade da certificacdo, as luvas de
procedimento cirargico e néo cirdrgico ainda sdo DM que apresentam muitos
desvios de qualidade, comprovado pelo painel de Tecnovigilancia da Anvisa, que
mostra as luvas de procedimento cirlrgico e nao cirurgico entre os produtos mais
notificados nos ultimos 20 anos.

Considera-se um tema urgente dentro da qualidade dos SS, o conhecimento
cientifico acerca dos problemas, de possiveis danos ao paciente, e da protecao
profissional, por se tratar de uma barreira principal.

Desvios de qualidade como rasgos e presenca de corpos estranhos, séo
muito encontrados, mesmo apos certificacdo metroldégica compulséria deste produto
em 2008, deixando clara a necessidade do estudo sobre o tema e de extrema
relevancia no ambito da Visa (ALVES, 2021).

Por fim, considerou-se importante comparar com 0 momento pandémico com
enfoque nas luvas de procedimento cirargico e nao cirargico, principalmente por
considerar as excepcionalidades nas tramitacdes no registro de DM dispensados
inclusive das etapas de certificacdo metroldégica pelas notas e publicacdes

excepcionais da RDC n° 346, de 12 de marco de 2020, que definiu os critérios e 0s
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procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificacdo de BPF para fins de
registro e alteracdes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e DM
em virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020b; FUST et al., 2021).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o perfil das notificacBes de QT para as luvas de procedimento de latex
no periodo de 2018 a 2021 considerando as regulamentacdes do produto, sua

importancia para a SP e para o profissional de saude.

2.20bjetivos especificos

e Realizar uma analise das regulamentacdes sanitarias especificas e das
normas relacionadas a certificagdo metrologica (Inmetro) para as luvas de
procedimento desde 1999;

e Avaliar as notificagbes do Notivisa no periodo de 2018 a 2021 com
enfoque no numero de notificacdes, nos motivos de notificacdo e no perfil
do detentor de registro do produto (fabricante e importador);

e Elaborar material educativo para ser disponibilizado nos servicos via
SOBRASP sobre os desvios de qualidade de luvas de procedimento mais
comuns;

e Propor atualizacdo do procedimento operacional padrdo (POP) INCQS n°
65.3130.054 e atualizar formulario de andlise de aspecto e rotulagem de
luvas de procedimento ndo cirdrgico, com a inclusdo de novos parametros
das novas RDCs n° 547/21 e 751/22, com a inclusdo dos dispositivos

regulatorios para cada item a ser avaliado durante os ensaios.
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3 METODOLOGIA

O estudo proposto corresponde a uma pesquisa avaliativa de dados,
retrospectiva e de abordagem quali-quantitativa relacionada a QT, sendo
direcionada as luvas de procedimento de latex.

Logo, o estudo foi dividido em trés partes: a primeira etapa correspondeu a
analise regulatdria; a segunda relacionada a coleta e avaliacdo dos dados de QT do
Notivisa; e a terceira etapa correspondeu a producdo técnica de trés produtos
tecnoldgicos.

Os produtos sao a proposta de atualizagdo e otimizagdo do POP, atualizacao
do formulério relacionado a avaliacdo de aspecto e rotulagem do INCQS, e por fim, a
elaboragcdo de um material educativo, a partir dos motivos de QT mais notificados
para ser disponibilizado nos SS, simplificando a informacéo cientifica, facilitando

acesso, estimulando a notificagdo e diminuindo os riscos relacionados ao produto.

3.1 Anélise regulatéria

A primeira parte do estudo foi dedicada a busca com enfoque regulatorio por
legislacbes e normas técnicas vigentes, realizada por meio de plataformas
governamentais, como estoque regulatorio da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-tematicas)
e Inmetro (http://www.inmetro.gov.br/legislacao/consulta.asp?seq_classe=1).

Todas as legislacdes que foram canceladas, e as ndo relacionadas aos tipos
de luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirargico mais notificados foram
desconsideradas.

A busca de artigos cientificos, teses e dissertacfes sobre a qualidade de
luvas cirargicas e de procedimento complementou a analise regulatoria. O
levantamento de artigos cientificos foi realizado na base de dados Scientific
Electronic Library Online (SciELO). As teses e dissertacdes foram pesquisadas no
Portal Brasileiro de Acesso Aberto a Informacéo Cientifica (Oasisbr), no repositério

Arca Fiocruz e na plataforma de buscas Google Académico.
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3.2 Sistema Notivisa - Acesso aos dados e desenho do estudo

Por meio da parceria institucional entre a Secretaria de Estado de Saude do
Espirito Santo (SESA-ES) e a Fiocruz, para acesso aos dados e avaliacdo individual
dos registros, foi encaminhado um e-mail ao coordenador da Visa da SESA-ES com
as diretrizes da pesquisa e os filtros a serem aplicados na busca no sistema
Notivisa.

A solicitacdo de compartilhamento das notificagcbes de QT relacionadas ao
produto luvas de procedimento registradas no Notivisa foram restritas ao periodo de
2018/2021 (01/01/2018 até 31/12/2021) e somente para QT.

No entanto, para a solicitacéo oficial e para evitar perda de dados solicitou-se
a busca com o descritor “luva”. Apos obtencéo dos dados foi realizada a avaliacéo
retrospectiva de dados.

Os registros de QT foram tratados em editor de planilha e as notificacbes
foram avaliadas individualmente. As notificacbes que n&o corresponderam a
definicdo de QT preconizada pela Anvisa e as relacionadas a outro DM foram
excluidas. Apdés a analise das notificacdes, foi realizada a classificacdo e

guantificacdo das QT das luvas de procedimento em latex mais notificadas.

3.3 Quantificacdo das QT relacionadas ao produto luva de procedimento de

latex

Foi realizada a leitura individual, por ano, possibilitando a quantificacdo e a
identificacdo do perfil das QT. Foram utilizados os seguintes filtros: luva de latex,
periodo em que foi apresentada a QT, tipo de QT, Unidade Federativa (UF) da
notificacdo e ainda se o produto era importado ou fabricado no Brasil. Essas
avaliacdes tiveram a finalidade de identificar o problema descrito, a procedéncia do
produto luva de procedimento de latex e a prevaléncia das notificacdes, fornecendo
informacBes para reflexdes e construcdo de tabelas com classificacdo e
subclassificacbes dos motivos de notificacdo de QT relacionados a aspecto,
funcionalidade, embalagem e outros.

Conforme o perfil preconizado, as QT foram reavaliadas com maiores

critérios, em subgrupos, relacionando os motivos das QT aos critérios de
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conformidades estabelecidos por normas técnicas e legislacbes vigentes

pertinentes.

3.4 Andlise das unidades federativas notificadoras e local de fabricacéo

As notificacbes foram analisadas e separadas em grupos de acordo com as
regides do pais e as UF onde ocorreram os desvios. Dessa forma foi possivel tracar
o perfil das UF mais notificadoras.

As notificacBes também foram avaliadas e classificadas de acordo com o
detentor do registro de fabricacdo, para os fabricados no Brasil e importados para os

enderecos internacionais.

3.5 Perfil dos motivos relacionados as QT de luvas de procedimento de latex

Os motivos das notificacdes foram alocados em quatro categorias principais:
funcionalidade, embalagem, aspecto e outros.

Posteriormente, as notificagcbes foram reclassificadas em subcategorias,
construidas com base nos critérios de conformidade estabelecidos pelos parametros

regulatérios estudados.

3.6 Proposta de atualizacdo de procedimento operacional padrédo e atualizacdo

do formulario para avaliacdo da qualidade do produto luva

Foi realizada uma reunido, em outubro de 2022 a fim de discutir junto ao
INCQS, a implementacao das novas diretrizes regulatérias para o produto luva.

A partir dessa reunido com a apresentacao dos dados obtidos nesta pesquisa
foi proposta a atualizacdo do POP INCQS n° 65.3130.054 - Avaliacdo de requisitos
da qualidade de luvas cirtrgicas e de luvas para procedimento ndo cirdrgico - € 0
formulério para avaliacdo da qualidade das luvas néo cirurgica foi atualizado.

Aos itens de avaliacdo do formulario, em parceria com NT-AS do INCQS,
foram acrescidos os dispositivos regulatérios (RDC especifica, legislagbes gerais de
boas praticas e de seguranca (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2021c, 2022b).
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A atualizacdo do formulario para analise de luvas de procedimento nao
cirargico foi realizada com base, principalmente na RDC n° 547/2021 - RDC n°
751/2022. E a cada item mencionado foi atrelado o dispositivo (artigo) relacionado

da norma.

3.7 Material educativo sobre luvas de procedimento para servigos de saude

Foi elaborado um material educativo (quadro), contendo os principais desvios
da qualidade de luvas de procedimento passiveis de serem observados pelo
profissional da assisténcia no momento da assisténcia. O material sera
disponibilizado em SS.

O infografico apresenta ainda, informacdes sobre a padronagem de cores
(panthone), garantindo a uniformidade na futura divulgacéo do produto tecnoldgico

pela instituigao.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Analise regulatoria

As legislacbes e normas técnicas pesquisadas foram utilizadas para
construcdo de um referencial regulatério sobre luvas de procedimento cirirgico e
ndo cirdrgico existentes atualmente no Brasil, e os artigos cientificos pesquisados
reiteraram a base para a arguicdo apresentada no trabalho.

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 que dispOe sobre a Visa a que
ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e da outros produtos e outras providéncias (BRASIL,1976).

A Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, conhecida como Cdédigo de
Defesa do Consumidor, dispde sobre a protecdo do consumidor e outras
providéncias. Devemos lembrar que os pacientes também séo protegidos por esta
Lei (BRASIL, 1990a).

Em 1990, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei
Organica da Saude, que regulamenta os artigos 196 a 200 presentes na
Constituicdo, além de dispor sobre as condicbes para a promocao, protecdo e
recuperacdo da saude, organizar o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias. Essa Lei cria o0 SUS, que contempla as acoes de Visa. A Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o SNVS e € a Lei que cria a Anvisa,
representa um marco histérico para a saude publica (BRASIL, 1990b, 1999).

Os critérios de identidade e qualidade que estdo diretamente vinculados a
especificidade descrita na RDC n°® 547/2021 e complementados pela Portaria n® 332,
de 26 de junho de 2012 do Inmetro que atualmente foi revogada pela Portaria n®
205, de 4 de junho de 2020 do Inmetro, que fazem os apontamentos para as
normais internacionais. Ja4 as resolucdes relacionadas as Boas Praticas, a
tramitacao de registro e a Tecnovigilancia complementam e garantem a seguranca
na fabricacdo, nas informacdes de rotulagem e na vigilancia pds-comercializacdo
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020b, 2021c; INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012, 2020).

O PNSP apresentado pela Portaria n® 529/2013 est& relacionado diretamente
ao uso dos DM, medicamentos e imunobioldgicos utilizados no SS, jA que esses

produtos precisam ser disponibilizados com garantia de qualidade e seguranca
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(BRASIL, 2013a).

Foi destacada pela Portaria n® 332, de 26 de junho de 2012 que aprova o
regulamento de avaliagdo de conformidade de luvas cirargicas e de procedimento,
reiterando as providéncias relacionadas a certificagdo metrologica deste produto
(luva de procedimento), que acontece no Brasil desde 2008 (INSTITUTO NACIONAL
DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012).

A busca por regulamentos técnicos identificou as Normas Técnicas ABNT
NBR 13391: 1995 e ABNT NBR ISO 10282:2014, que dispbéem sobre luvas
cirurgicas; e a ABNT NBR ISO 11193-1: 2015, sobre luvas de procedimento
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 1995, 2014, 2015).

No sitio oficial da Anvisa, as legislacbes gerais e especificas relacionadas ao
produto luvas foram elencadas e avaliadas quanto a cronologia desde 1999 e
alteracoes relevantes foram observadas. Nesse sitio o tema “biblioteca tematica”, foi
eleito para as buscas e dentro dos assuntos disponiveis, o subtema “produtos para a
saude” utilizando o descritor “luva”, apresentou quatro regulamentos, sendo duas
RDCs da Anvisa, uma Portaria do Inmetro e uma Portaria do Ministério do Trabalho
e Previdéncia (Quadro 2).

Todos esses atos normativos, sanitarios ou metrolégicos, foram utilizados nas
discussofes, dentro de contextos de saude, e foram apresentados e utilizados nesse

trabalho, por meio de tabelas e graficos com atencéo especial as novas diretrizes.

Quadro 2 - Legislacdes referentes ao produto luvas de procedimento (especificas)

ANO NORMA STATUS FINALIDADE
Requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
RDC 1° 547 _ cirargicas e luvas para procedimento nao cirargicos de borracha
2021 da Anvisa Vigente natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila, sob regime de Visa.
Portaria Aprova requisitos de avaliacdo da conformidade para luvas
2021 Inmetro Vigente | Cirlrgicas e de procedimento n&o cirtrgico, sob Visa, de
n° 485 borracha natural, e de mistura de borrachas natural e sintética.
So21 Portagri aMTP Vigente Disciplina os Iprocedimentos, programas e condi¢cdes de
n° 672 seguranca e salde no trabalho.
2022 RdDC n° 751 Vigente Classifi.ca.lgéo de risco, os regimes dNe notificacdo e de registro, e
a Anvisa 0s requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de M.

Legenda: MTP: Ministério do Trabalho e Previdéncia._ )
Fonte: Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2022a.
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4.2 Notivisa — Acesso e andlise quantitativa

A partir de parceria institucional, o perfil desejado para esta pesquisa foi
encaminhado a SESA-ES para busca no sistema Notivisa pelo responséavel,
devidamente autorizado e designado a busca pela Anvisa, coordenadora do SNVS.

Foram encaminhadas notificagbes do tipo QT relacionadas ao produto “luva’
no periodo de 2018 a 2021, periodo passivel de caracterizacdo do impacto da
pandemia sobre as notificagdes.

De acordo com o perfil tracado, o pesquisador parceiro gerou uma planilha no
formato Excel e os dados foram encaminhados ao nosso grupo de pesquisa, sob a
responsabilidade das orientadoras desse trabalho e compromisso de codificacdo
protetiva dos notificadores, das marcas e dos detentores.

Foram obtidos 3.185 registros de notificacdes no Notivisa para o periodo
solicitado. Os registros de notificacdes foram tratados no Microsoft Excel®,
classificados e avaliados principalmente quanto a motivacao para a notificacao.

Para a selecédo das QT, foram adotados os filtros: tipo de luva, periodo em
gue foi apresentada a QT, tipo de QT, UF da notificacdo e ainda se o produto era
importado ou fabricado no Brasil. Apés a aplicacdo dos filtros, restaram 895
notificacdes relacionadas a QT que citassem a composicao de latex.

Foram excluidos os EA notificados equivocadamente como QT (limitante da
pesquisa: QT).

As 895 notificacbes foram divididas por ano, e observou-se crescimento das
notificacdes no decorrer dos anos 2018, 2019 e 2020, porém um decréscimo no ano

2021, conforme grafico 1.
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Grafico 1 — Numero de notificagBes de QT - 2018-2021 registradas no sistema
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Fonte: Do autor, 2023.

E possivel observar que o momento pandémico, em especial 2020 e 2021,
relacionado a falta de insumos em todo planeta (FUST et al., 2021), ndo impactou
fortemente nas notificaces. E importante reiterar que as luvas de procedimento de
latex sdo as mais usadas na assisténcia (MARQUES et al., 2021) e que a oscilacdo
observada foi menor que 10% entre os anos de 2020 e 2021 (22 luvas), quando
legislacbes contendo excepcionalidades para registro e importacdo estavam
vigorando, e que nao foi possivel observar aumento relevante entre os anos de 2019
para 2020, ja que a diferenca foi apenas de 3% (diferenca de seis luvas).

Vale ressaltar que existem varias fragilidades no processo de notificacdo e
ainda muito mais na importancia percebida pelo SNVS em relag¢éo ao Vigipos, logo,
a avaliacdo quantitativa sozinha neste estudo né&o foi capaz de refletir sobre o
impacto da pandemia nas notificacdes de luvas de procedimento de latex.

Um estudo realizado por Alves (2021), também para notificacdes de luvas no
Notivisa, avaliou 5.326 notificag6es de QT, tendo 977 notificacdes em 2013, 982 em
2014, 1.444 em 2015, 992 em 2016 e 931 em 2017.

Importante notar que no estudo de Alves, o ano de 2015 foi o que apresentou

0 maior numero de notificagcbes de QT (1.444), em comparacdo aos demais, isto
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aconteceu, pois existiu a época um estudo direcionado as luvas pelo INCQS, o que
gerou o maior numero de dados.

Um ponto importante é que Alves ndo avaliou os dados com a especificidade
do presente estudo, no periodo proposto por ele ndo houve especificacdo, ou melhor
seletividade nos dados, como foi proposto e realizado aqui, luvas de procedimento
de latex, material latex.

Ainda assim, observa-se no estudo de Alves (2021), que com excec¢éo do ano
de 2015, onde existe justificativa para o aumento, que nos demais anos (2013, 2014,
2016 e 2017) as notificacdes, independente do material, também se mantiveram
com proximidade numérica, assim como a avaliacdo apresentada nesta dissertacéo
nos anos posteriores (2018 até 2021) que incluiram o momento pandémico mais
critico e emergencial.

O enfoque dessa dissertacdo foram as luvas de procedimento de latex, que
no momento pandémico foram um dos EPIs mais utilizados, por conta da possivel
transmissao por contato, onde todos os profissionais dos SS utilizavam muito este
produto.

Diante dessa perspectiva realizamos o recorte de nossa pesquisa
exclusivamente abordando as luvas de procedimento em latex. Surpreende o
namero de notificacbes no ano de 2020 néo ter sido aumentado, acompanhando
uma pandemia mundial com maior demanda para o produto, excepcionalidades na
legislacéo e impacto nas logisticas dos servicos de saude nacionais.

Porém ressaltamos que se tratava de uma pandemia que com certeza
sobrecarregou os profissionais de salude, afastando-os, provavelmente, da politica
de notificacéo.

E notorio e desejavel que existam politicas e estratégias para incentivar a
notificacdo e o comprometimento dos profissionais notificadores. Sdo exemplos de
estratégias, os treinamentos multiplicados pelos gestores e a insercao dessas acdes
dentro do PSP, que poderiam ajudar a compreender o verdadeiro perfil das

notificacdes e das necessidades dos notificadores (GARCIA et al., 2021).

4.3 Perfil dos motivos de QT de luvas de procedimento de latex

Como primeira reflexdo temos os anos de 2018, 2019, 2020 e 2021 que

apesentaram o0s seguintes resultados das notificagbes respectivamente, 209
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(23,35%), 232 (25,95%), 238 (26,59%) e 216 (24,13%).

Para avaliagdo do perfil identificou-se por meio de leitura individual e
direcionamento a uma categoria previamente elencada e ja utilizada em estudos
anteriores (ALVES, 2018; CARNEIRO, 2019).

Alguns dos motivos das QT foram encaminhados com pouca clareza e por
vezes se apresentavam associados a mais de um motivo, ou seja, uma notificagao
com apontamentos relacionados a motivos diversificados, ndo conformidades
diferentes, inclusive em subcategorias diferentes.

Foi realizada a separacédo das QT em grupos, baseando-se nos parametros
legislativos de controle da qualidade estabelecidos nas normas técnicas e
resolucdes da Anvisa e do Inmetro, e em trabalhos na literatura semelhantes e na
prevaléncia destes motivos nas notificagdes submetidas ao Notivisa (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021c; INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2015a).

Os 1.277 diferentes motivos (oriundos das 895 notificacdes) de QT para luvas
de procedimento de latex durante o periodo estudado, estdo apresentados na tabela
2.

Tabela 2 — Motivos de queixas técnicas durante o periodo estudado observados no

sistema Notivisa/Anvisa (continua)

Motivos de Queixas Técnicas 2018 2019 2020 2021 Total

Funcionalidade

Auséncia de p6 0 0 1 0 1

Baixa sensibilidade tactil 4 0 0 0 4
Dedos invertidos 4 31 16 8 59
Excesso de latex 0 6 6 2 14
Excesso de po 9 15 12 10 46
Rasgos/furos 77 69 113 97 356
Luva colada 28 52 33 25 138

Luva invertida 1 7 7 2 17

Pouco p6 6 3 4 0 13
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Tabela 2 — Motivos de queixas técnicas durante o periodo estudado observados no

sistema Notivisa/Anvisa (continuagao)

Motivos de Queixas Técnicas 2018 2019 2020 2021  Total

Rasgam ao calcar 71 23 43 44 181
Rasgam durante o

procedimento ! 39 34 31 111
Aspecto
Alteracdo no punho 1 1 6 3 11
Luva manchada 0 0 0 4 4
Mal acabamento da luva 9 9 9 1 28
Presenca de corpo estranho 11 3 4 4 57
na luva
Sujidade 17 12 19 17 65
Embalagem
Apresentam rasgos na 1 0 0 0 1
embalagem
Auséncia de data de fabricacao 0 0 1 1 2
Auséncia de lote 0 0 1 2 3
Auséncia do produto ou de
partes dentrq da gmbalagem 4 0 0 5 9
lacrada ou imediatamente
aberta
Data de validade vencida 0 0 0 1 1
Embalagem violada 1 2 2 0 5
Identificacéo divergente do 5 0 1 19 22
produto
Vedacéo inadequada 7 0 0 5 12
Outros
Alteracdo da cor 8 8 15 8 39
Alteracdo de odor 15 1 7 3 26
Armazenamento inadequado 1 0 0 0 1
Contaminacdo microbiologica 0 0 3 3
Desvios nao identificados 6 2 9 17
Eventos adversos 16 16 8 13 53
Total 300 309 346 322 1.277

Fonte: Do autor, 2023.
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O critério de notificacdo € voluntario para profissionais de salude e populacao
em geral, mas para detentores de registro e SS a notificacdo € obrigatéria. O
namero de notificacdes de QT normalmente € maior do que EA, devido a facilidade
da visualizagdo de n&o conformidades antes da sua utilizagdo ou durante
(CARNEIRO, 2019). Entretanto, alguns autores afirmaram que a subnotificacdo
continua sendo um dos principais desafios da notificagdo voluntaria (CARNEIRO,
2019; MORAIS, 2011).

Os dados observados (Tabela 2) reiteram que problemas relacionados a
gualidade de um dos produtos mais utilizados na assisténcia, as luvas de
procedimento, pode vir a comprometer as estratégias de reducdo de riscos
implementadas nos SS.

A partir das nédo conformidades apresentadas, que indicam descumprimento
da legislacdo em relacédo a funcionalidade, ao aspecto, a rotulagem, a embalagem e
outros, alguns potenciais riscos de EA podem ocorrer (FEITOZA-SILVA, 2017).

Na categoria funcionalidade foi observada a prevaléncia dos motivos de
notificacoes de QT que representaram 948 (74,24%) do total, ja no estudo de Alves
(2021), temos também a funcionalidade com maior expressividade, 74% dos
motivos de QT.

Em seu estudo, Alves (2021) também refletiu de como o uso das luvas de
procedimento cirdrgico e ndo cirargico é importante na atuacdo como barreira na
prevencdo contra infeccbes, protegendo o profissional em SS e garantindo a
protecdo e SP (ALVES et al., 2018).

A avaliacdo individualizada de cada QT permitiu classificar as nao
conformidades encontradas em: funcionalidade (74,24%); embalagem (4,31%);
aspecto (10,57%) e outros (10,88%), conforme grafico 2.

No gréfico 2 estdo apresentados os 1.277 desvios analisados relacionados as

895 notificacoes.
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Gréafico 2 — Categorizacdo dos motivos de queixas técnicas observados no sistema
Notivisa/Anvisa no periodo de 2018-2021
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Fonte: Do autor, 2023.

Na categoria funcionalidade foram observados 948 desvios (74,24%), que
podem estar relacionados a erros no processo de fabricacdo e denotam um risco
potencial, principalmente, ao profissional de saude que manipula medicamentos ou
produtos quimicos. O uso da luva de procedimento cirdrgico e nao cirargico € muito
importante pois atua como barreira na prevencao contra infecgcdes (ALVES et al.,
2018).

Segundo Machado (2019), os profissionais de saude estdo expostos a
acidentes ocupacionais, principalmente, com objetos perfurocortantes, podendo
levar a contaminacdo das maos com sangue e outros fluidos corporais. Nesse
sentido, as luvas de procedimento cirdrgico e ndo cirargico funcionam como barreira
microbiana parcial apos punctura por agulhas. De acordo com Lefebvre, Strande e
Hewitt (2008), as luvas de procedimento podem reduzir de 65 a 97% a passagem
dessa contaminagao.

O grafico 3 mostra que, entre os 948 motivos de QT relacionados a
funcionalidade (74,24%), a maior parte estava relacionada a rasgos/furos com 356
(37,55%) desvios das notificacbes, seguida pela notificacdo de luvas que rasgam ao
serem calcadas com 181 (19,09%) dos desvios.

As luvas que se apresentaram coladas no momento do uso representaram
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138 (14,56%) dos desvios de queixas, j& as que rasgaram durante o procedimento
representaram 111 (11,71%) dos desvios.

Observou-se 59 luvas com dedos invertidos (6,22%), e 46 (4,85) com
excesso de po, 17 (1,79%) luvas apresentaram-se invertidas, e com excesso de
latex observou-se 14 (1,48%). Ainda foi possivel observar 13 (1,37) com pouco p6 e
oito (0,84%) muito finas. Descreveu-se também quatro (0,42%) luvas com baixa
sensibilidade tactil e por ultimo, uma (0,11%) com auséncia de po.

A avaliacdo do principal desvio de qualidade encontrado foi a presenca
rasgos/furos, e no momento de um procedimento de urgéncia como uma parada
cardiorrespiratoria, esse tipo de desvio podera levar a um EA irreversivel. E na RDC
n° 665/2022 que sao encontradas medidas destinadas aos fabricantes de DM bem
como para distribuidores e armazenadores, se aplicavel referentes a garantia de
qualidade, seguranca e eficacia desses produtos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2022c).

Segundo Marqgues et al. (2021), as luvas de procedimentos de latex retiradas
da caixa no momento da utilizacdo podem apresentar furos, mesmo apos a
realizacdo dos testes recomendados pela legislacdo e, assim, permitirem a
passagem de micro-organismos. A utilizacdo deste EPI avariado durante os
procedimentos de rotina de um profissional no SS pode aumentar a probabilidade de
contaminacao do profissional e/ou do paciente, o que deixa clara a necessidade de
HM apd6s o descarte do EPI. Apesar do elevado percentual de Iluvas de
procedimento em latex com perfuracdes advindas de fabrica, escassos e antigos sao
0s estudos sobre a qualidade deste EPI antes do uso.

O estudo de Batista et al. (2016), mostrou que, de cinco marcas de luvas de
procedimento de latex analisadas, trés marcas foram reprovadas por rasgos nas

luvas de procedimento de latex, evidenciando a importancia das BPF de DM.
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Gréfico 3 — Perfil de QT relacionadas a funcionalidade no periodo de 2018-2021

o, o
Q r\l"\ 00 P’l l 6 '1'2.“"]“

amne L AR B Auséncia de p6

85

M Baixa sensibilidade tactl

H Dedos invertidos
B Excesso de latex
B Excesso de p6

m Rasgos/furos

948 motivos

de QT

m Luva colada
37 g m Luva invertida
Luva muito fina
m Pouco pé
m Rasgam ao calcar

Rasgam durante o procedimento

Fonte: Do autor, 2023.

O critério aspecto correspondeu a 135 (10,57%) das notificacdes de QT entre
2018 e 2021.

O grafico 4 mostra que, entre as 135 notificacbes de motivos de QT
relacionados a aspecto, a maior parte estava relacionada a sujidade, sendo
responsavel por 65 (48,15%) desvios, seguida pelo motivo de notificacdo de mal
acabamento das luvas com 28 (20,74%) desvios, depois por presenca de corpo
estranho nas luvas com 27 (20,00%) desvios, seguido de alteracdo no punho com
11 (8,15%) desvios e por ultimo a identificacdo de luvas manchadas com quatro
(2,96%) desvios.

As notificacdes relacionadas ao aspecto das luvas, também foram analisadas
durante o uso no paciente, podendo gerar agravos a saude do paciente e/ou do
profissional responsavel por seu manuseio e aplicacdo (MAZZEI, 2020).

De acordo com Alves (2018), considerando o exposto no artigo oitavo do
Cddigo de Defesa do Consumidor, e a definicdo de risco, no contexto sanitario,
como sendo "a possibilidade de ocorréncia de evento, relacionado a produto,
processo, servico ou ambiente que podera causar dano direto ou indireto a saude”,
gualquer sinal que aponte alguma probabilidade de risco, relacionado a um produto,
deve ser suficiente para sua retirada do mercado. Ele afirma ainda que, essa
opinido justifica a utilizacdo da andlise de aspecto como um critério suficientemente
aceito para reprovacdo de um produto. E que regulamentacdo de DM deve ser um
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processo continuo, as normas sanitarias e metrolégicas devem ser empregadas e
atualizadas de forma consistente e coerente, ja que os resultados das andlises
exigidas por elas seréo utilizados em processos detomada de decisdo. Os riscos a
salude sao preocupantes, decorrentes de possiveis ndo conformidades detectadas.
Por isso, é necessario que 0 monitoramento pos-comercializacdo, como a
ferramenta de Visa, esteja ocorrendo e funcionando efetivamente.

A analise de aspecto, realizada por formularios padronizados baseados na
legislacdo vigente e nas normas técnicas especificas do produto, pode apontar uma
grande parcela dos desvios de qualidade das luvas de procedimento, conforme ja

demonstrado em estudo similar com seringas hipodérmicas (ALVES, 2018).

Grafico 4 — Perfil de QT relacionadas ao aspecto no periodo de 2018-2021
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Fonte: Do autor, 2023.

A Lei n° 6.360/1976 define embalagem como invélucro, recipiente, ou
gualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo destinada a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter os produtos sob Visa. Determina que é
obrigatéria a aprovacao, pelo MS, quando em contato com o produto alteram os
seus efeitos, ou levam ao dano a saude (BRASIL, 1976).

No estudo realizado, foram observadas 55 notificacbes de motivos de QT
relacionados a embalagem, sendo que o motivo de maior notificagédo era referente a
identificacdo divergente do produto sendo responsavel por 22 (40,00%) dos desvios,

das notificagBes de QT, conforme gréfico 5.
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Ainda nesta categoria estd apresentado o motivo de vedacdo inadequada
com 12 (21,82%) desvios, seguido de auséncia do produto ou partes dentro da
embalagem lacrada ou imediatamente aberta apresentando nove (16,36%) desvios,
embalagem violada com cinco (9,09%) desvios, auséncia de lote, possuindo trés
(5,45%) desvios, auséncia de data fabricagdo com dois (3,64%) desvios, seguidos
por apresentarem rasgos na embalagem e data de validade vencida com um
(1,82%) desvio para cada motivo.

Alguns autores relacionam a embalagem primaria como uma das barreiras de
seguranca e a nao violacdo dela, impedindo o contato direto com 0s contaminantes
externos. E frequente as publicacdes de QT referentes a esses desvios, em um
estudo sobre desvios de qualidade de medicamentos, somente os problemas na
embalagem representaram 54,1% das QT (CARNEIRO, 2019).

Existem legislacbes que determinam 0s requisitos essenciais de seguranca e
eficacia, aplicaveis a DM, podendo ser consideradas alternativas para as analises de
aspecto e rotulagem (FEITOZA-SILVA et al., 2016).

De acordo com Manfredi, Menoncin e Santos (2010), em um estudo realizado
sobre notificacdo de QT em DM, foi identificada como principal ndo conformidade o
guesito embalagem, correspondendo a 29%, porcentagem maior do que a
encontrada no presente estudo.

A RDC n° 546/2021, pode ser utilizada para as analises de aspecto,
rotulagem e danos na embalagem primaria de DM. Os produtos projetados em
estado estéril devem ser embalados em embalagem nao reutilizavel de maneira que
estejam estéreis no momento da comercializacdo e que mantenham a esterilidade
durante o armazenamento e transporte, até que a embalagem protetora seja
violada, ou aberta. Os sistemas de embalagem destinados a DM nao estéril devem
conservar o produto sem deterioracdo no estado de limpeza previsto (AGENCIA
NACIONA DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021b; MAZZEI, 2020).

Vale destacar que desvios observados na embalagem que comprometem a
integridade do produto, como falha na vedacao, favorecem a contaminacdo do
produto e comprometem o uso. Este quesito de qualidade apresenta-se
extremamente importante, fato que justifica a necessidade de sua avaliagcéo
segundo a portaria de certificacdo do produto, regulamentada pelo Inmetro
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012).
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Gréfico 5 — Perfil de QT relacionadas & embalagem no periodo de 2018-2021

1,82% o
© o 3,64% ® Apresentam rasgos na embalagem

W Auséncia de data de fabricagao

16,36% m Auséncia de lote

m Auséncia do produto ou partes dentro da
55 motivos embalagem lacrada ou imediatamente aberta

de QT

M Data de validade vencida
1,82%

® Embalagem violada

9,09%
m Identificacdo divergente do produto

m Vedagao inadequada

Fonte: Do autor, 2023.

Os motivos de QT nao enquadrados nas categorias anteriores foram
agrupados e identificados como outros. Esta categoria apresentou 139 motivos de
notificacdes que foram classificados como outros, por ndo se enquadrar em nenhum
motivo categorizado, conforme gréfico 6.

A maior parte estava relacionada a EA com 53 (38,13%) dos desvios
encontrados, seguido de 39 (28,06) com alteracdo na cor, 26 (18,71%) com
alteracao de odor, e 17 (12,23%) desvios nao identificados, trés (2,16%) receberam
apontamento de contaminacdo microbioldgica e por fim um (0,72%) com descricao e

armazenamento inadequado.



57

Gréfico 6 — Perfil de QT do grupo “Outros” no periodo de 2018-2021
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Fonte: Do autor, 2023.

No estudo desenvolvido foram observados relatos notificados erroneamente,
sugerindo a necessidade de revisdo dos dados do Notivisa e fortalecimento e,
esclarecimento dos conceitos de QT e EA para os profissionais de saude e para a
populacdo em geral.

Os principais EA relatados foram principalmente devido ao efeito alergénico
do latex, jA amplamente descrito na literatura, destaca-se em especial o trabalho de
Lemos (2018), que demonstrou a citotoxicidade das luvas de procedimento de latex
para o ser humano. Os efeitos alergénicos apds uso de luvas de procedimento de
latex, prevalentes encontrados no presente estudo foram pruridos, edema e até
sangramento. E importante salientar a necessidade da preocupacdo com esses
efeitos, visto que, em casos graves podem até causar choque anafilatico
(MACHADO et al., 2011).

Diante disso, fica clara a necessidade de se buscar estratégias de prevencao
de EA que sejam realmente eficientes, que garantam a seguranca dos
pacientes/profissionais nos estabelecimentos de saude.

Para o profissional do SS, em especial a equipe de enfermagem, a ocorréncia
dos EA pode ocasionar consequéncias relacionadas ao estresse emocional, os
principios éticos e as puni¢fes legais que estdo suscetiveis. A importancia do

investimento em uma cultura de seguranga, por meio da multiplicacdo do conceito
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de SP, e de uma discussdo que nao seja punitiva sobre os EA (DUARTE et al.,
2015).

Podemos acrescentar que apenas a certificacdo compulsoéria metrolégica nao
é suficiente para a reducao de QT de luvas de procedimento, pois a quantidade de

notificagdes se manteve constante durante os anos.

4.4 Perfil das unidades federativas — notificagdes

As notificacbes de EA e QT de produtos sob a Visa sao realizadas por
profissionais de SS, NSP, hospitais, clinicas, hemocentros, laboratérios, pacientes,
entre outros. Como ja mencionado, obrigatoriamente por SS bem como pelos
detentores de registro do produto, e como medida para incentivar as notificacoes,
foram criados os Hospitais Sentinelas, cabendo a esses hospitais a maior parte das
notificacdes, pois sdo unidades que possuem equipe treinada para identificar e
notificar situactes de EA e QT (BEZERRA et al., 2009).

Em 2021, no Brasil existiam 265 hospitais sentinelas, segundo a Anvisa,
sendo hospitais de alta, média complexidade e unidades de atencéo basica a saude.
Cento e vinte e nove dessas instituicdes estdo localizadas na regido Sudeste, 55 no
Nordeste, 52 no Sul, 17 no Norte e 12 no Centro-Oeste (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2023).

A patrtir disso, as notificacdes de QT foram entéo classificadas de acordo com
as regides demograficas e UF. Esse tipo de classificacédo teve o intuito de identificar
0 padréo de notificacdo de cada regido por UF.

A regido Sudeste foi a regido com maior numero de notificacdes no periodo
entre 2018 e 2021, com 48,94% das notificacbes, conforme grafico 7. Uma vez que
na regido Sudeste estd concentrada a maior parte das unidades de Hospitais
Sentinela, faz sentido que haja maior nimero de notificagbes nessa regido
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2023).

Apés as analises das notificacdes, nas regides Nordeste e Sul, que possuem
55 e 52 Hospitais Sentinela, respectivamente, foram encontrados no Nordeste,
26,48% das notificacbes e no Sul, 15,42%. A regido Centro-Oeste com 7,49% e a
regido Norte apresentou 1,68% das notificagées, como demonstrado no gréfico 7.

De acordo com as UF, especificamente, Sdo Paulo supera os outros estados

em numero de notificagdes, com um total de 234 para luvas de procedimento de
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latex no periodo de 2018 a 2021 (Figura 1). Foi a UF que realizou mais notificagdes,
podendo indicar que na regido Sudeste ha maior conscientizagdo para notificacao,
mais hospitais e maiores equipes de Visa, associados também a alta concentracao
industrial (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2023).

O segundo estado com mais notificacdes para luvas de procedimento de
latex, no periodo, foi o Rio de Janeiro com 140 notificacdes, seguido pelo Ceard com
108 notificagcdes, Parana com 72 notificacdes e Minas Gerais com 56 notificacdes.
Na sequéncia, temos Distrito Federal com 50 notificacdes, e Santa Catarina com 37
das notificacdes e Bahia com 35.

Muitos séo os fatores que podem levar a esses resultados, um deles seria um
maior incentivo para notificacdo, maior envolvimento em acreditacdes de qualidade e
comprometimento dos profissionais notificadores nas unidades como S&o Paulo e

Rio de Janeiro, em detrimento das outras.

Gréfico 7 - Avaliacdo de notificacbes de queixas técnicas por regides do pais entre

2018-2021
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Fonte: Do autor, 2023.
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Na Figura 1, a seguir, é possivel observar por meio das referéncias das cores
e numeros associados o perfil de notificacdo relacionado as regibes e as UF do
Brasil.

Figura 1 - Notificagdes de queixas técnicas por unidade federativa entre 2018-2021

Fonte: Do autor, 2023.

4.5 Procedéncia das luvas de procedimento de latex

A condicao do registro na Anvisa é obrigatoria para que os fabricantes lancem
seus produtos no mercado consumidor brasileiro, sejam eles estrangeiros ou
nacionais, e implica em uma analise prévia para Certificacdo de Conformidade (CC),
gue com base neste estudo, pode estar relacionada ao custo. A questdo de custo
deve ser considerada, uma vez que as luvas de procedimento de latex importadas

sdo mais caras e, possivelmente, menos comercializadas, levando a um menor
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namero de QT (22,79%), conforme gréfico 8.

A RDC n° 751/22 da Anvisa, aprova o regulamento técnico para registro,
alteracao, revalidacdo e cancelamento do registro de DM que deve ser seguido
pelos detentores. Os fabricantes ou importadores que possuem o registro do produto
sdo chamados detentores do registro, logo sdo as empresas autorizadas pela
comercializacdo do produto no pais (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2022b).

Grafico 8 - Procedéncia das luvas de procedimento de latex que receberam
notificacdes no periodo de 2018-2021

895 m Importados

Notificacoes

m Nacionais

Fonte: Do autor, 2023.

4.6 Proposta de atualizacdo de procedimento operacional padrao e atualizacéo
do formulério para analise de aspecto e de rotulagem da qualidade do produto

luva para procedimento nao cirargico

Apoés reunido técnico-cientifica com o NT-AS, para discutir sobre as novas
legislagbes vigentes (RDC n° 547/2021 e RDC n° 751/2022) foram propostas
alteracbes em alguns itens do POP INCQS n° 65.3130.054 (Quadro 3).

O novo documento encontra-se no Anexo A, e sera tramitado nos formatos das
regras de qualidade do INCQS e submetido ao diretor para ser referendado, abaixo
seguem as altera¢des propostas.
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Quadro 3 — Proposta de alteragbes do procedimento operacional padrao INCQS n°
65.3130.054 - Avaliacdo de requisitos da qualidade de luvas cirargicas e

de luvas para procedimento nédo cirdrgico

CAPITULO SINTESE DA MUDANCA
Sumério Inclusdo de itens “Avaliacdo da bibliografia” e “Necessidade de
treinamento”
6122 Alteracdo em itens de avaliacdo em acordo com formularios —
anexo A e anexo B
8.1 Exclusao do item “6.1.2.3” na avaliagédo da rotulagem
8.2 Alteracdo na periodicidade de avaliacdo dos analistas de
“semestralmente” para “anualmente”
Exclusdo das referéncias: Portaria n° 451 de 31 de agosto de
? 2012 e Portaria n.° 194 de 20 de abril de 2018

Fonte: Do autor, 2023.

As atualizacbes foram propostas a partir da evidéncia de alteracdes
regulatérias que poderiam impactar na emissédo de laudos técnicos do produto luva
de procedimento ndo cirurgico.

O perfil das QT obtido neste estudo contribuiu também para adequacédo do
procedimento que direciona a aplicacdo do formulario de avaliacdo de luva para
procedimento n&o cirargico (APENDICE A).

Vale ressaltar que, a Portaria n® 332/2012 foi imprescindivel para o produto
tecnologico desenvolvido neste estudo (APENDICE A). No novo formulario
parametros novos que impactam na analise de aspecto e da rotulagem foram
alterados.

Dessa forma a atualizacdo pretende fornecer informagdes de maneira igual
por qualgquer avaliador e instituicdo, tornando a avaliacdo reprodutivel, cientifica e
impessoal.

Além do seu uso no INCQS, apds ser referendado tem-se a perspectiva de ser
utilizado por LACENS e instituicbes de saude.

No formulario foram agregadas informacdes regulatorias ao lado dos itens a

serem avaliados, trazendo a descricdo do artigo relacionado a observacdo do
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produto, a partir dos dispositivos regulatérios (RDC especifica, legislagdes gerais de
boas préticas e de seguranca).

Com a revogagao da RDC n° 185/2001 para RDC n° 751/2022, que trata dos
dizeres de rotulagem dos produtos e das informacgdes obrigatorias, foi realizada uma
série de mudancas de identificacbes de onde o item é exigido, como dizeres,
instrucées em portugués que se apresentavam no item 1.1, e agora se apresentam
no artigo 46-1, além disso, foram acrescentados dois itens novos (x e y), razdo
social e endereco do detentor da notificacdo do registro e as informacdes especiais
para operacdo e uso do dispositivo, esses dois itens ndo constavam no formulario,
ademais, na Portaria n° 485/21, as informacdes rotulares estavam descritas no
Anexo C, que passaram a serem descritas somente no Anexo B (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2001, 2022b; INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2021).

O formuléario para a analise da qualidade do produto, relacionado ao aspecto
e a rotulagem do produto luva de procedimento nao cirdrgico, € um instrumento de
suma importancia para uma rapida, barata e uniforme avaliagdo da qualidade de
DM, incluindo a luva de procedimento nao cirdrgico. Também podem ser utilizados
na etapa de pré-qualificacdo de fornecedores em processos licitatorios e na area
privada, em estabelecimentos de saude ou no comércio, visando melhorar a
gualidade e seguranca do paciente frente ao uso do produto (MEIRELLES, 1971;
ALENCAR; ALMEIDA; MOTA, 2007; FIUZA, 2009).

4.7 Material educativo sobre luvas de procedimento para servicos de saude

A partir do levantamento das QT no Notivisa, foi elaborado um material
educativo para ser disponibilizado nos SS por meio da SOBRASP com os principais
desvios e riscos associados ao uso do produto luvas de procedimento, passiveis de
serem observados pelos profissionais de saude, com estimulo a segregacdo e a
notificacdo no SS (APENDICE B).

No Brasil, a pratica de educacdo em saude ndo tem sido uma atividade
simples de ser realizada. Para incentivar a educacdo em saude, como fonte de
promocédo da saude e prevencdo de doencas e agravos, € necessario compreender
gue o cuidado vai além do processo curativo, hd 0 aspecto social, ambiental e
educacional (DIAS; LOPES, 2013).
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Os desvios de qualidade em DM podem acarretar agravos a saude, sequelas
de usuérios ou dos profissionais da saude, envolvidos com sua operacao, manuseio
ou aplicacao, além de ser um dos maiores custos, dentro dos servicos hospitalares,
em especial dos servigos publicos (LUZ; SOUSA; OLIVEIRA, 2020).

A notificacdo dos desvios nos SS é obrigatéria desde 2013, com a RDC n°
36/2013, e representa uma estratégia na vigilancia pés-uso de DM. No entanto, €
perceptivel a dificuldade de ades&o pelos profissionais de saude, principalmente
pela responsabilizacdo quando existe associacdo com o desvio/quebra/falha,
resultando em um EA (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

O Notivisa é fragil, por vezes criticado, mas é o sistema oficial do SNVS,
inserido e coordenado pela Anvisa. A partir de diversos estudos de analises no
INCQS, e da expertise adquirida em varios trabalhos académicos, monografias,
dissertacdes, teses, além de artigos cientificos, decidiu-se contribuir para que a
comunicagcdo sobre este assunto tdo relevante, ocorra de forma direta ao
profissional da assisténcia nos SS (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2021c; INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM
SAUDE, 2021; INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2015a).

A partir da analise de dados cientificos € possivel considerar ultrapassada a
expectativa de que os DM atendam somente as necessidades da assisténcia, sem
considerar o armazenamento, a qualidade no recebimento, as embalagens, e
principalmente, o monitoramento da eficacia dos produtos ap0s a aquisicdo, no
momento do uso. Pretende-se divulgar o material educativo presente no Apéndice B,
priorizando os servi¢os do Rio de Janeiro, aliado a treinamentos e orientacoes.

O trabalho idealizado para divulgacéo cientifica de dados, foi realizado de
forma direta e simples, por meio de figuras e esquemas para demonstrar aos
profissionais de salde os defeitos passiveis de serem apontados por inspecédo visual
para consultas no momento da assisténcia.

Dessa forma busca-se contribuir para o aumento nas notificacdes, melhoraria
do fluxo da informacado, estratégia na segregacdo de produtos com desvios e,

portanto, promover a educacdo em saude, para a saude e na saude.
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5 CONCLUSAO

Foi realizada uma analise nas legislacBes e normas técnicas especificas para
a construcdo de um referencial regulatério, sobre luvas de procedimento cirtrgico e
ndo cirdrgico existentes atualmente no Brasil ou publicadas posterior a Lei n°
9.782/1999.

Foram obtidos quatro regulamentos, sendo duas RDCs (RDC n° 547/2021 e
RDC n° 751/2022), uma Portaria Inmetro (n°® 485/2021) e uma Portaria do MTP n°
672/2021) diretamente do sitio oficial da Anvisa. Esses regulamentos foram
imprescindiveis para a atualizacdo do formulario e proposta de atualizacdo do POP
de analise de aspecto e de rotulagem das luvas de procedimento cirlrgico e néo
cirargico, ja utlizado no INCQS. Legislacbes gerais de boas praticas e de
seguranca, também foram usadas na construcéo do trabalho.

A planilha contendo os dados Notivisa foi encaminhada pela SESA-ES e
possuia 3.185 notificacbes de QT no periodo selecionado (2018-2021), sendo 895
especificamente para luvas de procedimento em latex, com 1.277 motivos de
desvios. As QT encontradas no estudo foram, predominantemente, relacionadas as
luvas de procedimento de latex de procedéncia nacional (77,21%).

O perfil dos motivos de QT foi organizado em grupos e subgrupos e a maior
categoria de notificacdo de QT foi denominada de funcionalidade com 948 (74,24%)
das notificacbes e o desvio observado com maior prevaléncia foi para as luvas de
procedimento de latex, que ja estavam com rasgos ou com furos no momento do
uso 356 desvios, dentro das embalagens primarias. A categoria proposta como
aspecto apresentou 135 (10,57%) das notificacfes, sendo 0 motivo mais prevalente
a presenca de sujidades com 65 desvios.

Para a categoria embalagem, obtivemos 55 notificacbes (4,31%), foi
observado entre todos os desvios, a identificacdo divergente do produto como o
desvio mais notificado apresentando 22 desvios. JA os desvios de qualidade
identificados como outros, apresentaram 139 (10,88%) das notificacdes.

Diante disso, reitera-se a importancia da notificacdo para o reconhecimento
das néo conformidades no momento do uso, e da qualidade do produto
comercializado.

Foi confeccionado um material educativo (produto tecnoldgico), a partir dos

motivos de QT mais notificados para ser disponibilizado nos SS, simplificando a
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informacéo cientifica, facilitando acesso, estimulando a notificacdo e diminuindo os
riscos relacionados ao produto.

Foi proposta a atualizagbes do POP n° 65.3130.054 e a atualizagdo do
formulario de analise de aspecto e de rotulagem (produtos tecnoldgicos), existentes
no INCQS.

O estudo demonstrou que as legislagbes sanitarias, ainda que atreladas a
certificacdo metrolégica compulsoria nao € suficiente para a reducédo de QT de luvas
de procedimento em latex, pois a quantidade de notificagdes se manteve constante
nos anos.

O Notivisa ainda precisa de inteligéncia para identificar rapidas mudancas de
comportamentos de tecnologias, produtos, empresas, servicos de saude, QT e EA.
E que o uso das notificacbes de QT e EA, ressalta na pratica da tecnovigilancia,
apenas 0s aspectos negativos dos DM. Mas que a tecnovigilancia deve ser mais do
gue isso, O objetivo maior & que o0s atores envolvidos entendam que o
monitoramento se propde a identificar o comportamento do produto como um todo,
de forma a tornar possivel identificar o perfil de seguranca e eficacia.

Sendo assim, para oferecer produtos seguros e eficazes para a sociedade, &
extremamente importante o incentivo e o investimento nas acdes de Tecnovigilancia,

em especial de monitoramento de produtos.



67

6 PRODUTOS TECNOLOGICOS

As atualizacdes referentes ao formulario de andlise de aspecto e de
rotulagem (APENDICE A) e proposta de atualizacdo do POP INCQS n° 65.3130.054
(ANEXO A) constituem dois produtos tecnoldgicos do trabalho, uma vez que
possibilitam uma avaliacdo de aspecto e rotulagem reprodutivel, cientifica e passivel
de ser realizada em qualquer instituicdo que deseje avaliar a qualidade das luvas de
procedimento ndo cirdrgico adquiridas, bem como pode ser disponibilizado para
programas de monitoramento e/ou inspecao.

Foi elaborado também um material educativo sobre os desvios de qualidades
mais comuns das luvas (APENDICE B), passiveis de serem observados pelo
profissional da assisténcia, para ser disponibilizado na assisténcia. Espera-se que

esse material estimule a segregacéo e a notificagcdo no servico.
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Fundacgao Oswaldo Cruz
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FORMULARIO PARA AVALIAGAO DE ASPECTO E ROTULAGEM

DE LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO

Produto:

C = unidades conforme

NC = unidades ndo conforme NA = ndo se aplica

Itens verificados

[C

[ NC [ NA [ Parametro Legislativo

1 Embalagem

a) protegem o produto e mantém sua integridade desde a fabricacdo

ou “Luva de exame” (ou “Luvas de exame”)

: ‘ ‘ E- art.20
até o seu uso
2 Aspecto do produto
| @) auséncia de contaminantes que possam oferecer risco. [ [ E-art9
3 Rotulo da embalagem primaria
a) dizeres e instrugdes em portugués D—art46-1
b) razéo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo B —anexo B: D—art47-1
“fabricante” ou de simbologia equivalente. !
c) nome ou marca do fabricante ou fornecedor A —item 8.2
d) identificacdo do contetido da embalagem. B-anexoB ;D -art47-1ll
e) A expresséo: “Luva de procedimento” (ou “Luvas de procedimento”) A —item 8.2

m

f) As palavras “texturizada” ou “lisa”, “com p&” ou “sem pd”, ou palavras
neste sentido para o acabamento apropriado da luva

A —item 8.2; B- anexo B

g) Informacdes sobre o tipo do material

A —item 8.2

h) Identificagdo do tamanho

A —item 8.2; B - anexo B; E-
art. 15

i) quantidade

B —- anexo B

j) cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,
conforme o caso, ou simbolo.

A —-item 8.2; B-anexo B; D —
art47-V

k) Data de fabricagcdo com ano e més (XX/XXXX). A —item 8.2

1) data de validade B - anexo B;D —art 47 -VI
m) as condi¢des especificas de armazenamento, conservacéo e D — art 47 - VI
manipulagéo do produto.

n) adverténcias e precaucdes a serem adotadas D-art47-X

X) as expressoes: “proteja este produto do calor, umidade e da luz”,
“produto de uso Unico”, “destruir apds o uso” e “proibido reprocessar”

B —-anexo B; D —art 47 - VIl

0) Em luvas tratadas superficialmente com po6, nota de adverténcia no sentido
de que convém que o po seja assepticamente removido antes do uso.*

A —item 8.2.1

p) Informagéo “O produto é fabricado com latex de borracha natural,
seu uso pode causar reagdes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex”
ou " ou “contém latex natural. Pode causar alergia”

A —item 8.2; B - anexo B; E-
art. 16

q) as palavras “Estéril, enquanto a embalagem nao for aberta ou
danificada™

A —item 8.2.1

r) método de esterilizacao*

D—-art47-1v

s) presenca da expressédo “Néo estéril™*

A —item 8.2.2 /B - anexo B

t) nome do responsavel técnico.

B -anexo B; D—art 47 - Xl

u) nimero da notificacéo ou do registro do dispositivo médico,
precedido da sigla de identificacdo da ANVISA.

B -anexo B; D—art 47 - Xll

v) Selo de identificacédo de conformidade

B —- anexo B

w) n° de telefone para atendimento ao consumidor B —-anexo B
x) razdo social e enderego do detentor da notificagéo ou do registro D- art. 4711
y) As instruges especiais para operagéo e/ou uso do dispositivo médico D- art. 47 1X

OBS.:

* Luvas embaladas estéreis

Referéncias regulatérias:

A ABNT NBR I1SO 11193:2015

D RDC n° 751 de 15/09/2022

G Comunicado LVII, de 10/12/2020

B Portaria n°® 485, de 08/12/2021
E RDC n° 547 de 30/08/2021

** Luvas embaladas nao estéreis

C RDC n° 546, de 30/08/2021
F RDC n° 665, de 30/03/2022

Conclusao: Aspecto: Satisfatério ( ) Insatisfatério ( ) Rotulagem: Satisfatério ( ) Insatisfatério ()

Analista: | Conferido por:

POP 65.3130.054 - Anexo B - rev. 01

CLASSIFICAGAO: 542.1
Pagina:1/1
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APENDICE B — MATERIAL EDUCATIVO

Desvios de qualidade
das luvas

Rasgam
ao calcar

Vedagao o, Identificacdo
inadequada | divergente
(Serrilhado) do produto

Presenca de E .
sujidade » 2 Alteracao no
Presenca de o
corpo estranho

Alteracao 22588 Alteracao
' de odor

As notificagdes visam minimizar os riscos e
podem ser feitas por qualquer profissional de
saude e pela populacdo em geral através do

NOTIVISA, Sistema Nacional de
Notificacdes de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas
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