PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM VIGILANCIA SANITARIA
INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Carolina Mesquita de Carvalho

A IMPORTANCIA DO ENSAIO DE RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO
NO CONTROLE DA QUALIDADE DAS AGULHAS HIPODERMICAS

Rio de Janeiro
2016



Carolina Mesquita de Carvalho

A IMPORTANCIA DO ENSAIO DE RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO
NO CONTROLE DA QUALIDADE DAS AGULHAS HIPODERMICAS

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado ao
programa de Pés-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria
do Instituto Nacional de Controle da Qualidade em
Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Especialista em
Vigilancia Sanitéaria.

Preceptora: Michele Feitoza Silva

Tutor: Filipe Soares Quirino da Silva

Rio de Janeiro
2016



Catalogacdo na fonte
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
Biblioteca

Carvalho, Carolina Mesquita de

A importancia do ensaio de resisténcia das canulas a corrosao no controle da
qualidade das agulhas hipodérmicas. / Carolina Mesquita de Carvalho— Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ, 2016.

59 f.: il tab.

Trabalho de conclusdo do curso (Especialista em Vigilancia Sanitaria) —
Programa de P6s-Graduagdo em Vigilancia Sanitaria, Instituto Nacional em Controle de
Qualidade em Saude. Fundagdo Oswaldo Cruz. 2016.

Preceptor: Michele Feitoza Silva

Tutor: Filipe Soares Quirino da Silva

1. Rotulagem de Produtos. 2. Imunoglobulinas. 3. Bula de Medicamentos. 4.
Medicamentos Hemoderivados. I. Titulo




Carolina Mesquita de Carvalho

A IMPORTANCIA DO ENSAIO DE RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO
NO CONTROLE DA QUALIDADE DAS AGULHAS HIPODERMICAS

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado ao
programa de Pé6s-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz para obtencéo do
titulo de Especialista em Vigilancia Sanitaria.

Aprovado em I/

BANCA EXAMINADORA:

Renata de Freitas Dalavia Vale (Mestre)
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude

Silvana do Couto Jacob (Doutora)
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude

Michele Feitoza Silva (Mestre) — Preceptora
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude

Filipe Soares Quirino da Silva (Doutor) — Tutor
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude



Aos meus pais, que sempre me apoiaram e

incentivaram 0s meus estudos.



AGRADECIMENTOS

Agradeco, primeiramente, a Deus, por orientar oS meus passos e estar
presente em todos os momentos da minha vida, inclusive nos mais dificeis. Esta
conquista ndo seria possivel sem sua presenca!

A minha preceptora, Michele Feitoza, por ter me acolhido em seu laboratorio.
Agradeco por toda ajuda, pela amizade, por me incentivar e contribuir
inestimavelmente para a minha formacao profissional e pessoal!

Ao meu tutor, Filipe Quirino, pela confianga e por contribuir para a realizacao
desse trabalho!

Aos meus pais, Paulo e lara, por tornarem tudo isso possivel, por todo amor,
paciéncia e confianc¢a, pela grande torcida e por serem essenciais em minha vida!

A Anna e Renata agradeco por terem me acolhido, pelo convivio, pela
confianga e por toda torcida!

As amigas (que ja passaram e que permanecem) do Setor de Artigos de Saude:
Fernanda, Priscila, Raissa e Raquel (pelo auxilio na realizagdo dos experimentos) e,
também, Gabriela, Gleyce, Livia, Mary e Sofia. Com vocés tudo se tornou mais facil!
Obrigada pela amizade!

As amigas do curso de Residéncia, especialmente Amanda, Carla e Mayara.
Agradeco pela amizade!

A todos os meus familiares e amigos, especialmente Fernanda, Douglas e
Jakeline, agradeco pelo carinho, pelo incentivo, pela torcida e por compreender a
minha auséncia em alguns momentos!

A todos os professores e funcionarios do programa de Pés-Graduacdo em
Vigilancia Sanitéria.

Ao Ministério da Saude e a Fiocruz pelo apoio financeiro para a realizacdo

desse trabalho.



“‘Nesta vida, ndo podemos realizar grandes
coisas. Podemos apenas fazer pequenas

coisas com um grande amor.”

Madre Teresa de Calcuta



RESUMO

As agulhas hipodérmicas séo produtos utilizados, principalmente, para injetar
medicamentos e, segundo a classificacéo de risco da Anvisa, sdo consideradas como
um produto que oferece médio risco a saude do usuério. O objetivo desse estudo foi
discutir a importancia do ensaio de resisténcia a corrosdo nas canulas de agulhas
hipodérmicas no controle da qualidade do produto. Foi realizada uma revisao
regulatoria sobre o ensaio de resisténcia das canulas a corrosdo e uma analise
retrospectiva dos ensaios realizados nas agulhas hipodérmicas submetidas ao INCQS
entre 2006 a 2014. Também, foram selecionadas amostras de agulhas hipodérmicas
fornecidas pelo PNI. As canulas foram avaliadas de acordo com a NBR ISO 9626/2003
e a NBR 9259/1997. Para a avaliagcédo dos resultados, foi adaptada uma escala que
classifica a extensdo do dano corrosivo com base nos achados macroscopicos e as
amostras que apresentaram corrosdo em pelo menos uma das unidades avaliadas
foram consideradas insatisfatorias. Foram encontradas 7 legislagbes/normas que
regulamentaram o0 ensaio de resisténcia das cénulas a corrosdo. A agulha
hipodérmica estava entre os trés produtos mais analisados no INCQS entre 2006 e
2014, onde cerca de metade das amostras analisadas foram reprovadas. No ensaio
de resisténcia das canulas a corrosao, foram analisadas 174 amostras de agulhas do
PNI, provenientes de 17 estados e de 9 diferentes detentores de registro. Conforme a
metodologia da NBR ISO 9626/2003, 100% das amostras foram consideradas
satisfatorias. Porém, de acordo com a metodologia da NBR 9259/1997, foram
reprovadas 169 amostras, ou seja, 97,1% das amostras. O excesso de silicone e as
marcacOes chamadas de anel foram encontrados em 83,3% e 61,5% das amostras.
A presenca de arranhfes simétricos e de manchas/diferenca de coloracdo da céanula,
estagios iniciais do dano corrosivo, foi encontrada em 59,2% e 48,3% das amostras.
A diferenca de textura, presenca de pontos pretos e de desgastes na superficie da
canula foram observados em 79,3%, 31% e 62,6% das amostras. Ao comparar 0s
resultados do ensaio de resisténcia das canulas a corrosdo do presente estudo com
o histérico do INCQS, foi possivel perceber que 6 marcas estavam presentes nos dois
periodos, sendo que a marca A obteve o maior nimero de amostras analisadas e a
marca E foi a Gnica que apresentou uma reducao no total de amostras reprovadas. As
irregularidades podem levar ao comprometimento da qualidade do produto, resultando
em riscos a saude dos consumidores. Por ser um produto submetido a certificacédo
desde 2011, é necessario refletir sobre a importancia do ensaio de resisténcia a
corrosdo e da certificacdo compulsoria para a vigilancia sanitaria. Dessa forma, a
possibilidade de ocasionar eventos adversos e a constatacdo de que a certificacéo
ndo garante a qualidade sanitéria reiteramos a importancia do laboratério de saude
publica e do monitoramento continuo pelas autoridades sanitarias no Brasil.

Palavras-chaves: Corrosdo. Agulhas hipodérmicas. Vigilancia sanitaria.



ABSTRACT

Hypodermic needles are products used mainly to inject drugs and according to Anvisa
risk classification, it is considered as a product that offers medium risk to the user's
health. The aim of this study was to discuss the importance of corrosion resistance test
in the tubes of hypodermic needles in control of product quality. a regulatory review
was conducted on the strength test of the cannulas to corrosion and a retrospective
analysis of the tests performed on hypodermic needles submitted to INCQS from 2006
to 2014. Also, samples were selected hypodermic needles provided by PNI. The
cannulas were evaluated according to ISO 9626/2003 and 9259/1997 NBR. For the
evaluation of the results, a scale that classifies the extent of corrosion damage on the
basis of macroscopic findings and samples which showed corrosion on at least one of
the evaluated units were considered unsatisfactory was adapted. They found 7
laws/rules that regulated the endurance test of the cannulas to corrosion. The
hypodermic needle was among the three products analyzed in more INCQS between
2006 and 2014, where about half of the samples were exposed. The strength test of
the cannulas corrosion were analyzed 174 samples of PNI needles from 17 states and
9 different record holders. As the methodology of ISO 9626/2003, 100% of the samples
were considered satisfactory. However, according to the methodology of ISO
9259/1997, 169 samples were rejected, ie 97.1% of the samples. The excess silicone
ring and markings calls were found in 83.3% and 61.5% of the samples. The presence
of scratches and spots symmetrical/color difference of the cannula, the initial stages of
corrosion damage was found as 59.2% and 48.3% of the samples. The difference in
texture, presence of black spots and wear on the surface of the cannula was observed
in 79.3%, 62.6% and 31% of the samples. When comparing the results of resistance
testing of cannulas to corrosion of this study with the history INCQS, it was revealed
that six brands were present in both periods, and the A mark obtained the highest
number of samples tested and the brand and was the only one that showed a reduction
in total reproved samples. Irregularities can lead to impairment of product quality,
resulting in risks to consumer health. Since the product submitted for certification since
2011, it is necessary to reflect on the importance of corrosion resistance testing and
mandatory certification for health monitoring. Thus, the possibility of causing adverse
events and the realization that certification does not guarantee the sanitary quality
reiterate the importance of the public health laboratory and continuous monitoring by
health authorities in Brazil.

Keywords: Corrosion. Hypodermic needles. Health surveillance.
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1 INTRODUCAO

As agulhas hipodérmicas séo produtos utilizados, principalmente, para injetar
medicamentos. Segundo a classificacdo de risco da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), as agulhas hipodérmicas sao consideradas como um produto que
oferece médio risco a saude do usuario (BRASIL, 2001b).

Com o intuito de padronizar as caracteristicas das agulhas, evitando variacdes
de acordo com a marca, foi publicada pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), a Norma Brasileira (NBR) 9259/1997 — Agulha hipodérmica estéril e de uso
anico, norma técnica para o controle da qualidade desses produtos (ABNT, 1997,
ABNT, 2003).

Diante do grande numero de notificacfes ao Sistema Nacional de Notificacdes
em Vigilancia Sanitéria (Notivisa), o Programa de Analise de Produtos para agulhas e
seringas hipodérmicas, criado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) em 2009, verificou a conformidade desse produto em relagéao ao
risco de danos para o usuario (INMETRO, 2009). A partir dos resultados insatisfatorios
encontrados, foi constatada a necessidade de implantagéo de um regulamento técnico
especifico para agulhas (INMETRO, 2009; ABNT, 2010).

Assim, apenas em 2011, surgiu a primeira legislagdo sanitaria especifica para
agulhas hipodérmicas e gengivais, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
5/2011, que estabeleceu os requisitos minimos de identidade e qualidade para
agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais e determinou que as agulhas também
devem atender aos requisitos de certificacdo de conformidade. Por isso, representa
um marco na evolucdo regulatéria deste produto que, até entdo, nunca havia sido
regulamentado pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) com tanta
especificidade (BRASIL, 2011).

Também em 2011, houve a publicacdo da Portaria/lnmetro n° 501 que
determinou os requisitos de avaliacdo da conformidade para agulhas hipodérmicas,
instituindo a certificagdo compulséria para agulhas (INMETRO, 2011).

Tendo em vista o historico de ndo conformidades no Notivisa que culminou na
publicacdo do primeiro regulamento técnico especifico para agulhas e na exigéncia
da certificagdo compulsoria para este produto, o Instituto Nacional de Controle de

Qualidade em Saude (INCQS) considerou importante avaliar a qualidade das agulhas
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e seringas hipodérmicas ap0s o prazo determinado pela Anvisa para adequacédo as
exigéncias.

Para essa avaliacdo, o INCQS realizou uma parceria com o Programa Nacional
de Imunizac@es (PNI), que por ser um programa de abrangéncia nacional, que atende
a todas as faixas etérias e classes sociais, poderia fornecer amostras dos lotes de
agulhas utilizados, praticamente, em todo o Brasil. Por se tratar de um programa
totalmente custeado com dinheiro publico, os produtos utilizados pelo PNI precisam
ser adquiridos através de licitacdo. Dessa forma, realizar um estudo sobre as agulhas
hipodérmicas, uma reflexao sobre a vigilancia pés-comercializacdo, ou seja, sobre a
gualidade desses insumos no pos-uso apresenta grande relevancia (MORAIS, 2009).

Segundo a NBR ISO 7864/2010 que trata das agulhas hipodérmicas, as
canulas das agulhas devem ser feitas em conformidade com a NBR ISO 9626/2003,
norma brasileira que se aplica a tubos para agulha de aco inoxidavel para fabricacao
de dispositivos meédicos. Nesta norma, sdo descritos os tipos de acos inoxidaveis
austeniticos que devem ser utilizados.

Apesar de apresentar excelente resisténcia a corrosao, o aco inoxidavel do tipo
austenitico pode sofrer alguns tipos de corrosdo (TEBECHERANI, 2009). Como as
agulhas hipodérmicas ndo podem apresentar sinais de corrosdo, o ensaio de
resisténcia da canula a corroséo avalia se a canula de ago apresenta a resisténcia
necessaria para suportar o ataque corrosivo, evitando, assim, a destruicao da liga
metalica (INMETRO, 2009).

A importancia desse ensaio estd associada ao fato de que, mesmo com a
utilizacao do aco inoxidavel adequado, as falhas no processo de fabricacédo da canula
podem ocorrer. Essas falhas podem resultar em suscetibilidade da canula a corrosédo
e até mesmo uma fragilidade da agulha, gerando risco de quebra durante o uso
(INMETRO, 2009).

1.1 TECNOVIGILANCIA NO BRASIL

Apds o produto receber a aprovagdo ou a permissao da Anvisa/Ministério da
Saude (MS) para ser comercializado, tem inicio a fase de pds-comercializacédo, onde
podem ocorrer problemas inesperados durante a avaliacdo pré-comercializacéo.
Sendo a protecdo e a promocdo da saude da populacdo atribuicdes da vigilancia

sanitéria, € imprescindivel reunir e avaliar as informacfes recebidas sobre um
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determinado produto, ou seja, realizar a vigilancia pds-comercializacdo (BRASIL,
1976; BRASIL, 2010).

No Brasil, a vigilancia pos-comercializagéo é conhecida como tecnovigilancia e
consiste em um sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo, cujo objetivo € verificar a
seguranca e o desempenho, para garantir a protecdo e a promoc¢do da saude
(BRASIL, 2010).

Segundo o Manual de Tecnovigilancia (2010), evento adverso (EA) é “um efeito
ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos submetidos a vigilancia
sanitaria”, e queixa técnica (QT) consiste em uma reclamacdo de “suspeita de
alteracaol/irregularidade de um produto relacionada a aspectos técnicos ou legais, que
podera ou ndo causar dano a saude” (BRASIL, 2010).

A partir de 2001, a Anvisa passou a investir em acoes voltadas para a vigilancia
pos-comercializacdo (Vigipos) de produtos para saude com a criagdo da Unidade de
Tecnovigilancia, que se tornou responsavel por receber os relatos obrigatérios dos
profissionais e detentores de registro, a fim de executar a publicacdo de alertas, a
retirada de produtos do mercado e o acompanhamento dos processos de revalidacao
de registros (BRASIL, 2010; ANVISA, 2015a).

Como estratégia para facilitar e dar agilidade a obtenc&o e circulagdo de
informacgdes sobre o desempenho dos produtos em uso no pais, a Anvisa implantou
em 2002 a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, composta por hospitais de ensino
e/ou alta complexidade, para atuar como observatorios do desempenho e da
seguranca de produtos para saude, incentivando as notificacdes de eventos adversos
e queixas técnicas (BRASIL, 2010; ANVISA, 2015a).

Com base nas informacdes recebidas, € possivel conhecer melhor os EA e QT
dos produtos comercializados no pais e subsidiar a regulacdo no ambito sanitério.
Dessa forma, a Portaria N° 1.660, de 22 de julho de 2009, que instituiu o Sistema de
Notificacéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Vigip0s representou um marco na
vigilancia de EA e QT, pois integrou a vigilancia sanitaria e epidemiologica ao
sistematizar e integrar os mecanismos de notificacdo, monitoramento e investigacao
de eventos adversos relacionados a servi¢os e produtos para a saude (BRASIL, 2009;
MORAIS, 2011).

Primeiramente, a Rede Sentinela estava voltada para a capacitacdo de

profissionais dos hospitais participantes, visando a organizagdo de geréncias de risco
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sanitario hospitalar. As geréncias de risco foram instituidas para realizar atividades
como, a divulgacdo do seu papel, a busca de informacdes de eventos adversos e de
gueixas técnicas relacionadas aos produtos de saude, bem como a notificagao para a
Anvisa, por meio do Notivisa. Posteriormente, foram implementados planos de
melhoria voltados para o Uso Racional de Medicamentos e de Tecnologias (BRASIL,
2010; ANVISA, 2015a).

As notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
produtos sob Vigilancia Sanitaria sdo recebidas pelo Notivisa, que consiste em
sistema informatizado nacional, hospedado no portal da Anvisa (ANVISA, 2015a).

A investigacao é realizada pela Anvisa, de acordo com os critérios utilizados
para cada produto e com a gravidade dos casos, visando verificar a relagdo de
causalidade entre o produto e o incidente. Em caso de confirmacéo, é necessaria uma
acao de campo da empresa detentora do registro, envolvendo a geragéo de alertas
de seguranca e a divulgacéo para os servicos de saude e populacao, a fim de impedir
ou minimizar a probabilidade de ocorréncia de danos a saude da populacdo exposta
ao produto (BRASIL, 2010; BRANCO, 2010).

Ainda em 2009, foi publicada a Resolucdo/Anvisa n°® 67 que dispde sobre as
normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para
saude no Brasil e obrigou os detentores a notificar as ocorréncias envolvendo seus
produtos. Isso revelou a preocupacdo com o monitoramento dos produtos na poés-
comercializacdo, que representa extrema importancia para o SNVS, pois permite o
recolhimento de dados que contribui para as acodes fiscalizadoras e a evolugao
regulatoria. Porém, a auséncia de instituicbes sérias e profissionais qualificados
colabora para ndo cumprimento desta norma (BRASIL, 2009; FEITOZA-SILVA, 2014).

1.2 AGULHAS HIPODERMICAS

As agulhas hipodérmicas sao classificadas pela Anvisa como materiais de uso
em saude, que € uma subdivisdo dos produtos para saude. Nesta classificacédo
existem diversos produtos registrados no pais, que séo utilizados no diagndstico, no
tratamento, na prevencao e na monitoracdo ou reabilitacdo de pacientes, ou seja, é
uma classe heterogénea, onde os produtos variam bastante quanto ao seu nivel de
complexidade (BRASIL, 2001b; BELLI, 2006; RABELO, 2007; ANVISA, 2015a).
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As agulhas hipodérmicas séo produtos de uso Unico, que penetram total ou
parcialmente dentro do corpo através da superficie corporal, sendo utilizadas,
principalmente, para injetar medicamentos. Segundo a classificagdo de risco da
Anvisa, as agulhas hipodérmicas sdo enquadradas como classe Il, ou seja, séo
consideradas como um produto que oferece médio risco a saude do usuério (BRASIL,
2001b).

Amplamente utilizadas em postos de saude, hospitais e clinicas do sistema de
saude publico e privado, sédo consideradas um insumo estratégico para os programas
do MS, como por exemplo, o PNI, que utiliza na vacinagdo; a Farmacia Polular, que
disponibiliza agulhas para tratamento da diabetes; o Programa de Doencas
Sexualmente Transmissiveis/Acquired Immunodeficiency Syndrome (DST/AIDS), que
realiza testes para diagnostico de DSTs. Devido a isso, sdo adquiridas em grandes
guantidades, muitas vezes através de licitagdes publicas (BRASIL, 2006; INMETRO,
2009; BRASIL, 2016). Estima-se que mais de 16 bilhdes de injecdes sejam
administradas anualmente em todo o mundo (WHO, 2015). Portanto, a ocorréncia de
desvios da qualidade neste produto pode comprometer um grande numero de
pessoas, causando um grande impacto de saude publica (MORAIS et al, 2010).

A agulha deve ser composta por uma canula ligada a uma conexao de material
plastico, conhecida como canhéo, que permite o acoplamento da agulha as conexdes
macho, geralmente seringas. A canula consiste em um tubo de aco inoxidavel, com
dimensbes especificas, que apresenta uma parte perfurante e cortante, chamada de
bisel, em uma das extremidades (ABNT, 2010; BRASIL, 2011).

Figura 1 — Componentes de uma agulha hipodérmica

Canula Canhao
Bisel [ ————— ——" -

Fonte: Elaborada pelo autor

1.2.1 Aco inoxidavel e agulhas hipodérmicas

As agulhas eram fabricadas com diversos materiais, desde ago carbono com
banho de niquel, até platina, iridio ou ouro. Apenas na década de 1920, as agulhas
comecaram a ser fabricadas em aco inoxidavel (GIROTTO, 1998; IARTELLI, 2015).
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O aco inoxidavel consiste em uma liga de ferro (Fe) com no minimo 12% de
cromo (Cr). A presenca do cromo € considerada indispensavel, pois permite a
formacao de uma fina camada de 6xido de cromo sobre a superficie do aco, que é
impermeavel e insolivel em muitos meios corrosivos. Além disso, essa liga metélica
apresenta outros elementos que influenciam na sua estrutura e propriedades, entre
eles estdo: niquel, molibdénio e cobre, utilizados para melhorar a resisténcia a
corroséo; silicio e aluminio, que melhoram a resisténcia a oxidagdo; titanio e nidbio,
gue impedem a perda de cromo e, consequentemente, a diminuicdo da resisténcia a
corroséo (TEBECHERANI, 2009; BITTENCOURT, 2014).

Diferente de outros materiais que sao classificados em funcédo da composicéo
guimica, os acos inoxidaveis sdo classificados em funcao das fases metallrgicas
presentes no seu processo produtivo. As trés principais fases que classificam estes
materiais s&o: austenita, ferrita e martensita. Desta forma, o American Iron and Steel
Institute (AISI) classifica os ag¢os inoxidaveis em dois grupos, séo eles: a série 400,
gue compreende 0 aco inoxidavel martensitico e o aco inoxidavel ferritico, e a série
300, que consiste no acgo inoxidavel austenitco (CARBO, H. M., 2001;
BITTENCOURT, 2014; IARTELLI, 2015).

Tabela 1 - Teores em % de massa, dos principais constituintes dos agos inoxidaveis
Teores dos contituintes da liga em %

Classe Tipo C Mn Si S P Cr Ni
Austeniticos AISI304 0,08 2,00 100 0,03 004 1900 900
Austeniticos  AISI316* 008 2,00 1,00 003 004 1700 1250
Martensiticos AISI410 015 2,00 1,00 003 003 1250
Martensiticos AISI420 0,15 2,00 1,00 0,03 003 13,00

Ferriticos AISI430 012 125 1,00 003 004 17,00
Ferriticos AlSl 439 0,07 1,00 1,00 0,03 0,03 18,00

Fonte: LIPPOLD, J.C; KOTECKI, D.J., 2005.

Os acos martensiticos contém de 12 a 17% de cromo em sua composicao.
Apresentam, originalmente, baixa dureza e boa maleabilidade, somente apdés um
tratamento térmico com altas temperaturas, que transforma a estrutura ferrita em
austenita, e posterior resfriamento, a austenita se transforma em martensita que
possui alta dureza, pouca maleabilidade e boa resisténcia & corroséo (CARBO, H. M.,
2001; TEBECHERANI, 2009).
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Os acos ferriticos, em sua maioria, apresentam de 16 a 30% de cromo em sua
composicdo, que resulta em maior resisténcia a corrosdo e menor a resisténcia ao
impacto do que os a¢os martensiticos (TEBECHERANI, 2009).

O aco austenitico contém 15 a 30% de cromo em sua composicdo, ou seja,
apresenta uma composicdo semelhante a dos acos ferriticos, porém a adicao de
niquel a essa liga converte a estrutura ferritica em austenitica, caracterizada pela
excelente resisténcia mecanica e a corrosado. A reducéo do teor de carbono e a adicdo
de outros elementos como molibdénio, titanio e nidbio podem melhorar a resisténcia
a corrosdo. Essas modificagdes ddo origem aos diversos tipos desse aco da série 300
(CARBO, H. M., 2001; TEBECHERANI, 2009).

Diferente de outros tipos de aco, o aco inoxidavel apresenta maior resisténcia
a corroséo e a oxidacéao, principalmente devido a presenca do cromo. De acordo com
a nomenclatura adotada pela ASTM (American Society of Testing and Materials),
corrosao é definida como “reagdes, quimica ou eletroquimica, entre um metal e seu
ambiente, que produz uma deterioracdo no material e de suas propriedades’
(FERREIRA, 2005; TEBECHERANI, 2009).

As excelentes propriedades mecanicas e resisténcia a corrosao tornaram o a¢o
304 no aco inoxidavel com maior diversidade de aplicacdes, sendo utilizado inclusive
na industria de equipamentos hospitalares e farmacéutica (CARBO, H. M., 2001).
Devido a essas caracteristicas, a ABNT NBR ISO 9626:2003 e a NBR ISO 5601:2011
determinaram que os tubos para agulha fossem fabricados de aco inoxidavel
austenitico tipo 304, que apresenta em sua composicao 18 a 20% de cromo, 8 a 10%
de niquel, pequenas quantidades de manganés e silicio e uma quantidade de carbono
inferior a 0,1% (ABNT, 2003; ABNT, 2010; ABNT, 2011).

A producédo de canulas é feita a partir de uma tira ou chapa de aco inoxidavel
304 submetida a um processo de deformacdao plastica, chamado de laminacéo, onde
0 metal é prensado por rolos. Essa chapa de aco passa por diversas etapas que
conformam o material até a forma final de um tubo, para posterior soldagem
(IARTELLI, 2015).
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Figura 2 - Laminacdo de tubos com costura
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Fonte: IARTELLI, 2015

As tiras sao soldadas utilizando o processo de soldagem GTAW (Gas Tungsten
Arc Welding). Este processo utiliza soldagem autdgena, onde uma chapa de aco
inoxidavel pré-conformada na forma tubular € unida utilizando o arco elétrico do
processo GTAW. Durante o processo, 0 arco elétrico gerado entre o eletrodo de
Tungsténio e o tubo promove a fusao localizada das duas laterais gerando o cordéo
de solda. Durante o processo, todo o sistema €é protegido por uma atmosfera de gas
Argbnio, a fim de impedir a contaminacéo por gases atmosféricos (IARTELLI, 2015).

Para fabricar canulas para agulhas, o ago inox passa por diversas etapas de
trefilacdo (processo onde o tubo de aco € esticado até adquirir o diametro desejado),
onde os diametros finais podem chegar a 0,2mm, 0 que exige precisédo na fabricacao
dos corddes de solda, isto é, devem possuir dimensdes adequadas para suportar as
exigéncias de uso. Apos as etapas de trefilacdo, o material € cortado em diversos
tubos que, apos sofrerem uma lavagem, sdo agrupados e apontados, para formacao
do bisel (IARTELLI, 2015).

Depois de apontado, o material segue para o ultimo processo de limpeza,
contendo solventes e 4cidos. Antes de o material ser embalado, as canulas séo
submetidas a um banho eletroquimico com uma solucéo contendo acido ortofosférico
e acido sulfarico, que forma um eletrélito que acelera a corrosdo do material das
canulas. Isto retira materiais presos, rebarbas e gera pequenas fissuras no material.

Estas fissuras séo proprias para deposi¢céo de silicone (IARTELLI, 2015).
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Figura 3 — Canula apontada e limpa

Fonte: IARTELLI, 2015
1.2.2 Desvios da qualidade de agulhas hipodérmicas

As agulhas, assim como os demais produtos, devem atender a inumeras
exigéncias, tendo em vista o0s riscos a saude do usuario que devem ser evitados.
Durante a trefilacdo, uma série de defeitos chamados “GOUGE” é encontrada,
provocando altas perdas nos processos, em funcédo das ndo conformidades com as
especificacdes técnicas (IARTELLI, 2015).

Diante do grande numero de notificacbes ao Notivisa sobre problemas
apresentados por agulhas, em 2009, o Inmetro criou o Programa de Analise de
Produtos para agulhas e seringas hipodérmicas, a fim de verificar a conformidade
desses produtos no mercado, em relacdo a qualidade e ao risco de danos para o
usuario (INMETRO, 2009).

O fato de o INCQS ser o laboratorio de referéncia da Anvisa para analises em
produtos para saude, principalmente em seringas e agulhas foi fundamental para a
cooperacdo com o Inmetro e realizacdo do programa, que evidenciou dados
alarmantes sobre os produtos, visto que de 13 marcas analisadas, 11 apresentaram
pelo menos uma nao conformidade, ou seja, 84,6% dos produtos analisados foi
considerado insatisfatorio (INMETRO, 2009).

A avaliacdo foi precedida por uma pesquisa de mercado realizada em 10
estados brasileiros, simulando o uso dos consumidores, considerando a propor¢cao de
marcas nacionais e importadas e a inclusdo de marcas lideres e outras de menor
expressao. As amostras adquiridas foram submetidas a diversos ensaios, entre eles:
rotulagem, embalagem, aspecto e resisténcia da canula a corrosdo (INMETRO,
2009).

Tendo em vista que a resolucdo que trata das diretrizes para a rotulagem de

produtos médicos foi publicada em 2001 e o Programa de Andlise da Qualidade foi
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realizado em 2009, os resultados encontrados na avaliagdo da rotulagem foram
surpreendentes e ndo existem justificativas relacionadas ao tempo necessario para
realizacdo de adequacdes. Das 13 marcas, 4 apresentaram nao conformidades.
Sendo que duas dessas marcas apresentaram problemas envolvendo o nimero de
registro, 0 que poderia impactar na rastreabilidade e responsabilidade juridica do
detentor do registro do produto. Essas ndo conformidades néo infringem somente as
leis sanitarias, mas também o Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC), que
estabelece que a informacdo adequada e clara sobre os produtos é direito do
consumidor. Além disso, as acfes de vigilancia pés-comercializa¢do, que visam
garantir a protecdo do consumidor, s6 sao efetivas se o produto puder ser identificado
corretamente (BRASIL, 2001b; INMETRO, 2009; MORAIS, 2009).

Na analise da embalagem primaria, apenas uma das amostras foi considerada
insatisfatéria, pois apresentava furos. Entretanto, apesar de apenas uma amostra ter
sido reprovada nesse ensaio, isso nao diminui a preocupacéao, pois a esterilidade do
produto foi colocada em risco. Isto refor¢a a necessidade de inspecdes periddicas nos
fabricantes/importadores desses produtos, a fim de verificar o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) (INMETRO, 2009; BRASIL, 2013).

O ensaio de aspecto apresentou os resultados mais graves, ja que das 13
amostras, 7 apresentaram problemas como: matéria estranha, lubrificante em
excesso, rebarbas no bico, na haste, na base do embolo e no pistdo, escala de
graduacdo com dimensdes incorretas, alteracédo da coloracdo da canula das agulhas,
erro no codigo internacional de cores para o canhdo das agulhas hipodérmicas e
trifacetacéo de agulhas. Considerando que as agulhas penetram no corpo, a presenca
de sujidades ou ondulac¢des na superficie das agulhas pode provocar dor, lesao,
edema e sangramento no paciente durante a sua introducdo (INMETRO, 2009;
MORAIS, 2009).

O ensaio de resisténcia da canula a corrosdo para agulhas avaliou se as
agulhas apresentavam corrosao, que € a destruicao parcial ou total, que pode ocorrer
na superficie do aco por oxidacdo. Esse ensaio foi realizado de acordo com a norma
ABNT NBR 9259/97 e avaliou se as agulhas apresentavam boa resisténcia a corrosao.
Das 9 marcas de agulhas analisadas, 3 foram consideradas insatisfatorias, devido a
presenca de manchas na superficie da canula, que séo indicativas de corroséo, e
demonstram que o tipo de aco utilizado ndo é o preconizado para este tipo de material,

ou que o processo produtivo ndo foi adequado. Considerando a fungao das agulhas,
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de penetracdo no corpo humano, este tipo de nédo conformidade, pode ocasionar
danos ou agravos a saude do paciente (GIROTTO et al, 2000; INMETRO, 2009).

A realizacdo de uma segunda avaliacdo para as amostras que tiveram
resultados insatisfatérios neste ensaio e a confirmacéo dessas reprovacoes reiterou a
qgualidade da equipe técnica envolvida e o rigor dos parametros de qualidade dos
métodos utilizados. Além de sinalizar a existéncia de problemas no processo de
fabricacdo, tais como problemas de material ou montagem inadequados, defeitos
mecanicos, entre outros (INMETRO, 2009).

1.2.3 Regulacéo das agulhas hipodérmicas no Brasil

Devido a variacao das caracteristicas das agulhas de acordo com a marca, teve
inicio a padronizacdo das agulhas com especificacbes dos requisitos minimos para
utilizacdo. Essa padronizacdo abordou requisitos gerais: material da canula e do
canhdo e a lubrificagcdo da agulha; e especificos: as dimensdes e erros maximos
tolerados, tamanho do bisel, resisténcia a ruptura e a corroséo, seguranca e vedacao
da juncéo canula-canhdo, presenca de pirogénio, de toxicidade anormal e de material
estranho, método de esterilizacao, entre outros (ABNT, 1997; GIROTTO, 1998).

Assim, com o intuito de especificar os requisitos obrigatérios para agulhas, foi
publicada pela ABNT, a NBR 9259/1997 — Agulha hipodérmica estéril e de uso Unico,
norma técnica para o controle de qualidade desses produtos (ABNT, 1997; ABNT,
2003).

O Programa de Analise de Produtos para agulhas e seringas hipodérmicas
pode ser considerado o inicio da regulacao sanitaria desse produto. A partir dos
resultados insatisfatérios na avaliacdo da conformidade, foi constatada a necessidade
de implantacdo de um regulamento técnico especifico para este produto que pode
causar grande impacto a saude da populacado, apesar de classificado pela RDC n°
185/2001 como um produto de médio risco. Além disso, o Inmetro solicitou a ABNT,
em articulacdo com outras entidades do setor, a revisdo da NBR 9259:1997, com
vistas ao seu aperfeicoamento, resultando no cancelamento desta norma e na
publicacdo da NBR ISO 7864:2010 — agulha hipodérmica estéril para uso unico
(BRASIL, 2001b; INMETRO, 2009; ABNT, 2010).

Assim, apenas em 2011, surgiu a primeira legislacdo especifica para agulhas

hipodérmicas e gengivais. A RDC n° 5/2011 estabeleceu os requisitos minimos de
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identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais, além de tornar
obrigatéria a certificacdo da conformidade pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC). Por isso, representa um marco na evolugao regulatéria deste
produto que, até entdo, nunca havia sido regulamentado pelo SNVS com tanta
especificidade (BRASIL, 2011).

Em 2011, houve, também, a publicacédo da Portaria/lnmetro n° 501 que também
tem grande importancia regulatoria, pois determinou os requisitos de avaliagdo da
conformidade para agulhas hipodérmicas, instituindo a certificacdo compulsoria para
agulhas, que deve ser realizada por OCP acreditado pelo Inmetro. A instituicdo da
avaliacdo da conformidade evidencia a importancia da regulamentacdo especifica
para produtos que sdo insumos estratégicos para o SUS e apresentam tantos

problemas no ambito da pos-comercializacdo (INMETRO, 2011).

1.2.3.1 Certificacdo compulsoria

O Inmetro considera “qualidade” como o grau de conformidade ou atendimento
aos requisitos minimos estabelecidos em normas ou regulamentos técnicos de um
produto ou processo. Assim, a avaliacdo da conformidade € um processo com regras
pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, proporcionando com
adequado grau de confianca que um produto, processo ou servico atende aos
requisitos pré-estabelecidos em normas ou regulamentos (INMETRO, 2015).

O Inmetro é gestor do SBAC e responsavel pela gestdo dos Programas de
Avaliacdo da Conformidade (PAC). Sendo o unico acreditador oficial do Brasil, o
Inmetro tem a funcdo de implantar e acompanhar os programas e ajusta-los as
politicas do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Sinmetro) e as praticas internacionais, promovendo concorréncia justa,
competitividade, protecdo a saude e seguranca do cidaddo e meio ambiente. Dessa
forma, a avaliacéo ou certificacdo da conformidade leva a busca continua da melhoria
da qualidade, que resulta em melhoria da produtividade e aumento da
competitividade. Sendo cada vez mais frequente, a obrigatoriedade da certificacao
para a comercializacdo de produtos que se relacionam com a saude (INMETRO,
2015).

A certificacdo compulsdria é um servico prestado pelo SBAC aos o6rgaos

regulamentadores oficiais e deve ser executada com base no regulamento técnico
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indicado no documento que a criou e complementada por regras especificas de
certificacdo estabelecidas pela ISO, dando preferéncia as questdes de seguranca, de
interesse do pais e do cidada@o. No entanto, para eventos adversos e queixas técnicas
na pos-comercializacdo, surgem lacunas na aplicacdo dessas normas, ja que muitas
vezes a aplicabilidade é diretamente ligada ao tamanho de lote (INMETRO, 2015).

A atividade de avaliacdo da conformidade possui diferentes mecanismos para
verificar a conformidade de um produto, sdo eles: certificacdo, declaracdo da
conformidade do fornecedor e inspecdo. Para determinar o mecanismo utilizado no
PAC é necessario levar em consideracdo diversos aspectos relacionados as
caracteristicas do produto, como o risco oferecido em um acidente de consumo, o
impacto e a frequéncia da falha, o volume de producdo, a velocidade do
aperfeicoamento tecnoldgico no setor, o porte dos fabricantes envolvidos, a disperséo
geografica, o impacto sobre a competitividade do produto, entre outros (INMETRO,
2015).

O PAC para agulhas hipodérmicas e gengivais estéreis para uso Unico
determinou a certificagdo compulsoria como mecanismo de avaliacdo da
conformidade das agulhas e estabeleceu dois modelos distintos para obtencéo e
manutencdo da autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade,
cabendo ao solicitante optar pelo Modelo de Certificagdo 5 ou Modelo de Certificagao
7 (INMETRO, 2011).

O Modelo de Certificacdo 5 consiste na auditoria do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e avaliacao de ensaios em amostras retiradas no fabricante, seguida
de avaliacdo de manutencao através de coleta de amostras do produto na fabrica e/ou
no comeércio, para avaliacdo periédica da conformidade. As avaliagdes de manutencao
incluem a avaliacdo anual do processo produtivo, ou a auditoria do SGQ, ou ambos,
para constatar se as condic6es que deram origem a concessao inicial da certificacdo
continuam sendo cumpridas, ou seja, para verificar se os itens produzidos apés a
emissao do Certificado da Conformidade permanecem conformes (INMETRO, 2011;
INMETRO, 2015).

O Modelo de Certificagao 7 foi substituido pelo Modelo de Certificacdo 1b, mas
permanece com 0 mesmo principio de ensaio de lote, ou seja, envolve a certificacédo
de um lote de produtos. Os ensaios podem ser realizados em uma parcela do lote,

coletada de forma aleatéria, ou até mesmo, no numero total de unidades do lote
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(ensaio 100%), sendo o Certificado de Conformidade restrito ao lote avaliado
(INMETRO, 2011; INMETRO, 2015).
O OCP deve verificar todos os requisitos da RDC n°® 05/2011 e coletar amostra

para realizar os ensaios indicados na Tabela 1 (INMETRO, 2011).

Quadro 1 — Ensaios a serem realizados em agulhas hipodérmicas estéreis para uso unico.

Dom(glggonfi;si%rﬂ:ncm Ensaios Base Normativa | Item
Capitulo II, Secéo IT— Art. 14 I; Art. 14 1T Limpeza NBR ISO 7864 4
Capitulo II. Secdo IT — Art. 14 VIII Limites para acidez ou alcalinidade NBR ISO 7864 5
Capitulo II. Secdo IT— Art. 141X Limites para metais extraiveis NBRISO 7864 6
Capitulo II. Secdo IT— Art. 14V Denominacio do tamanho NBRISO 7864 7
Capitulo II, Secao IT— Art. 14V Codigo de cores NBRISO 7864 8
Capitulo II. Secdo I — Art. 9° Secao IT — Art. 14V Canhdo da agulha NBR ISO 7864 9
Capitulo II. Secdo I — Art. 7/ Secao IT — Art. 141ITe V | Canula NBRISO 7864 11
Capitulo II. Secdo IT — Art. 141V Ponta da agulha NBR ISO 7864 12
Capitulo IT. Secao IT — Art. 14 VIe V Desempenho NBR ISO 7864 13
Capitulo I, Seco IT— Art. 14X Dimensdes NBRISO 594-1 3
Capitulo IT, Secdo ITT — Art. 151 Calibracio NBR ISO 594-1 4.1
Capitulo II. Seco ITT — Art. 1511 Vazamento de liquidos NBRISO 594-1 42
Capitulo II. Segdo ITI — Art. 15T Vazamento de ar NBRISO 594-1 43
Capitulo II, Secdo IIT — Art. 15 TV Forca de separacio NBR ISO 594-1 4.4
Capitulo II. Secdo IIT — Art. 15V Esforco de ruptura NBRISO 594-1 4.5

Fonte: Inmetro, 2011

7

O Certificado de Conformidade é emitido apds a analise critica, de que o
atendimento aos requisitos especificados foi demonstrado. Somente os produtos que
atenderem aos critérios estabelecidos, poderéo apresentar o Selo de Identificacdo da
Conformidade na embalagem (Figura 2). Esse Selo deve ser fixado ou impresso na
embalagem primaria do produto certificado, ou seja, ha embalagem que esta em
contato direto com o produto. Porém, considerando a limitacdo de espaco da
embalagem unitaria de agulhas, deve ser adotado o Selo de Identificacdo da
Conformidade compacto, que utiliza somente o simbolo do Inmetro e pode ter
tamanho inferior a 11 milimetros, porém ndo menor do que 5 milimetros (INMETRO,

2011).

Figura 4 — Selos do Inmetro

Saade
11mm
.' ocPEN -

INMETRO ocP 0000

Fonte: Inmetro, 2011



27

1.3 O ENSAIO DE RESISTENCIA DA CANULA A CORROSAO

Apesar de apresentar excelente resisténcia a corrosao, o aco 304 pode sofrer
alguns tipos de corrosdo (TEBECHERANI, 2009). Como as agulhas hipodérmicas néo
podem apresentar modificacdes na sua aparéncia externa com caracteristicas de
corrosdo, o0 ensaio de resisténcia da canula a corrosao avalia se a canula de aco
apresenta a resisténcia necessaria para suportar o ataque corrosivo, evitando, assim,
a destruicdo parcial ou total de uma liga metalica (INMETRO, 2009).

De acordo com o Laboratério de Avaliagdo de Materiais Médico-hospitalares do
Instituto Nacional de Tecnologia (INT), a importancia desse ensaio esta associada ao
fato de que, mesmo com a utilizagdo do aco inoxidavel adequado, as falhas no
processo de fabricacdo da canula podem ocorrer durante a soldagem (que ocorre
durante a conformacgéao do tubo de origem), na trefilagéo (processo que estica o tubo
até adquirir o tamanho adequado), ou em outros processamentos aplicados a canula
(INMETRO, 2009).

Essas falhas podem resultar em suscetibilidade da canula a corroséo,
propiciando o crescimento de micro-organismos, e até mesmo uma fragilidade da
agulha, gerando risco de quebra durante o uso. Além de causar reacdes alérgicas ou
toxicas, o que pode ser agravado em pacientes que necessitam utilizar
frequentemente esse produto (INMETRO, 2009).

Atualmente, para padronizar a fabricacdo de agulhas hipodérmicas no Brasil,
temos que considerar a metodologia apresentada na norma NBR ISO 9626/2003
como método de ensaio para avaliar a resisténcia das canulas a corrosao (ABNT,
2003; ABNT, 2010).

Para avaliar a taxa de corroséo e o dano corrosivo in vitro, € necessario acelerar
0 processo. A ASTM e NACE (National Association of Corrosion Engineers)
padronizam todas as condi¢cdes essenciais para realizacdo dos testes para avaliar a
corrosao. A avaliacdo pode ser realizada de vérias formas:

a) Perda das propriedades mecéanicas — a severidade da corrosao pode ser
avaliada pela perda das propriedades mecanicas apds exposicdo. E realizada a
comparacao de um controle seco com uma amostra apos o experimento. Porém, a
avaliac@o da resisténcia a tracdo seria a melhor medida, pois inclui os efeitos dos
ataques corrosivos, geral e localizado;

b) Aparéncia — mancha e descoloragcdo sdo exemplos visiveis de corroséo;
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c) Efeito do meio corrosivo — processos de corrosdao podem causar mudancas
significantes no meio corrosivo, como alteracdo do pH ou aumento na concentracéo
de ions metalicos resultantes da corrosao; e

d) Eletroquimica — métodos elétricos para medir a corrosdo envolvem medidas
das mudancgas na resisténcia do espécime metdlico (FERREIRA, 2005).

Devido a praticidade, a ASTM definiu orientagcbes gerais para avaliar a
extensdo do dano corrosivo através da inspecao visual. Assim, AKAZAWA (2005)
baseou-se na observacdo macroscépica da superficie metélica e classificou a
corroséo em categorias de 0 a 3:

e grau 0: auséncia de sinais de corrosao;
e grau 1: descoloracdo da superficie
e (grau 2: perda superficial de metal

e grau 3: perda severa de metal.

1.4 JUSTIFICATIVA

As agulhas hipodérmicas sao materiais adquiridos em grandes quantidades
pelo MS, sendo considerados insumos estratégicos para o SUS. A disputa dos
fornecedores para vencer o processo licitatorio e o grande niumero de notificacdes no
Notivisa contribuiram para a publicacdo da primeira legislacdo sanitaria especifica
para agulhas hipodérmicas e gengivais e a implantacdo do Programa de Avaliacdo da
Conformidade deste produto.

Esses fatos evidenciam a importancia do acompanhamento da qualidade
desses produtos e da avaliacdo da certificacdo compulséria como ferramenta de

garantia da qualidade do produto em relacdo ao risco de danos para o0 usuario.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GERAIS

2.1.1 Discutir a importancia do ensaio de resisténcia a corrosdo nas canulas de

agulhas hipodérmicas no controle da qualidade do produto.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Avaliar criticamente as legislacfes vigentes e as normas aplicaveis quanto a
obrigatoriedade do ensaio de resisténcia a corrosdo no controle da qualidade das

canulas de agulhas hipodérmicas;

2.2.2 Avaliar os resultados das amostras de agulhas hipodérmicas analisadas no
INCQS no periodo de 2006 a 2014;

2.2.3 Avaliar as amostras do PNI submetidas ao ensaio de resisténcia das canulas a
corroséo segundo a metodologia da norma ABNT NBR ISO 9626:2003;

2.2.4 Avaliar as amostras do PNI submetidas ao ensaio de resisténcia das canulas a

corrosao segundo a metodologia da norma ABNT NBR 9259:1997;
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3 METODOLOGIA

3.1 ANALISE CRITICA DAS LEGISLACOES E NORMAS QUANTO A
OBRIGATORIEDADE DO ENSAIO DE CORROSAO NO CONTROLE DA
QUALIDADE DE AGULHAS HIPODERMICAS

Foi realizada busca das legislactes e normas relacionadas ao produto agulhas
hipodérmicas e ao ensaio de resisténcia das canulas a corrosao, a partir da década
de 1980 até os dias atuais, nos sitios oficiais do Sistema de Legislacdo da Saude

(“http://www.saude.gov.br/saudelegis”), da ABNT (http://www.abnt.org.br/) e da ISO

(http://www.iso.org/iso/home.html). O enfoque da busca normativa foram as agulhas

hipodérmicas, logo, as palavras-chave selecionadas para a busca foram: “agulhas”,

“agulhas hipodérmicas”,

aco inoxidavel”, “corrosao”, “needles”, “hypodermic needles”,

“stainless steel” e “corrosion”.

3.2 AVALIACAO RETROSPECTIVA DOS RESULTADOS OBTIDOS NAS ANALISES
DAS AGULHAS HIPODERMICAS SUBMETIDAS AO INCQS

Foi realizada uma andlise retrospectiva dos ensaios realizados nas agulhas
hipodérmicas submetidas ao INCQS no periodo de 2006 a 2014, utilizando o Sistema
de Gerenciamento de Amostras do INCQS (versdes SGA 2000 e SGA Web). Os filtros
utilizados foram: data, nome do produto (agulha), detentor do registro, modalidade de
andlise (orientacdo e fiscal), tipos de ensaio (aspecto e resisténcia a corroséo) e
avaliacdo final do laboratério. As marcas foram codificadas para preservar a
identidade dos detentores do registro do produto. Os dados foram organizados e

avaliados utilizando Excel versao 2013.

3.3 PLANEJAMENTO EXPERIMENTAL RELACIONADO AOS ENSAIOS DE
RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO

3.3.1 Selecao de amostras

Foram utilizadas no estudo, as amostras de agulhas hipodérmicas adquiridas

pelo projeto de cooperacédo entre INCQS e PNI. Este projeto teve por objetivo a


http://www.abnt.org.br/
http://www.iso.org/iso/home.html
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avaliacdo da qualidade de agulhas utilizadas pelo programa. Ap6s avaliacdo das
amostras quanto a integridade do lacre da embalagem, foram selecionadas 10
unidades de cada lote, em seguida, essas amostras foram separadas aleatoriamente

em dois grupos de 5 unidades.

3.3.2 Ensaio de resisténcia das canulas a corrosdo segundo a metodologia da norma
ABNT NBR ISO 9626:2003

As céanulas foram analisadas de acordo com o preconizado no anexo E da
norma ABNT NBR ISO 9626/2003. As amostras foram colocadas em um recipiente de
vidro contendo uma solucao de cloreto de sédio 0,5 mol/L a (23+2) °C, de forma que
aproximadamente, metade do comprimento do tubo da agulha ficasse imerso. Os
tubos ficaram imersos por 7 horas £ 5 min a 0,5 mol/L a (23+2) °C. Apds esse periodo,
foram removidos e levados a secagem por evaporacdo. Sob iluminacdo adequada, foi
realizada a inspec¢éo visual das canulas, onde a metade imersa e a ndo imersa foram

comparadas para identificar sinais de corrosao causados pela imerséo.

3.3.3 Ensaio de resisténcia das canulas a corrosédo segundo a metodologia da norma
ABNT NBR 9259:1997

As canulas foram analisadas de acordo com o preconizado no item 5.5 da
norma ABNT NBR 9259/1997. As amostras ficaram imersas em uma solucao de 4cido
citrico a 10% e mantidas a temperatura ambiente por 5 horas em bécher de vidro
neutro. Em seguida, foram removidas e fervidas em agua destilada por 30 minutos.
Apoés esse periodo, foram imersas em agua destilada por 48 horas, a temperatura
ambiente, em bécher de vidro, e secaram por evaporagéo. Sob iluminagdo adequada
e com aumento de sete vezes, foi realizada a inspecéo visual com auxilio de um
microscoépio estereoscépico com zoom (Micronal/Olimpus — Modelo SZ-111-BR-SIT)

para verificar a existéncia de corrosao na superficie da canula.

3.3.4 Critérios para avaliacdo dos resultados

Cada unidade foi observada por dois analistas e as anotacdes referentes foram

registradas na planilha de resultados (APENDICE A). Foram consideradas
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satisfatdrias, as amostras que nao apresentaram manchas ou sinais de corrosao e
ainda, apresentaram superficie lisa, sem aspereza ou orificios. As amostras que
apresentaram corrosdo em pelo menos uma das cinco unidades avaliadas foram
consideradas insatisfatérias. Para a avaliagdo dos resultados, foi identificada a
presenca/auséncia de sinais de corrosdo, sendo utilizada também uma adaptagéo da
escala de AKAZAWA (2005), que classifica o dano corrosivo do aco inox em duas
categorias com base na observacgéo da superficie da canula (Tabela 1). Além disso,
foram estabelecidos os critérios a serem verificados em cada categoria para garantir

um padrédo na concluséo do ensaio.

Tabela 2 — Classificagdo do grau de corroséo

GRAU OBSERVACAO
Corrosao grau 0 Auséncia de corrosao
Corrosao grau 1 Descoloragéo da superficie
Corroséo grau 2 Perda superficial de metal
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 ANALISE CRITICA DAS LEGISLACOES E NORMAS QUANTO A
OBRIGATORIEDADE DO ENSAIO DE CORROSAO NO CONTROLE DE
QUALIDADE DE AGULHAS HIPODERMICAS

Nas buscas realizadas nos sitios oficiais, foram encontradas 7 legislacdes e
normas e 2 revisdes, que foram selecionadas para compor a discussao regulatéria
sobre o ensaio de resisténcia das canulas a corrosédo, conforme pode ser observado

na figura 5:

Figura 5 — Linha cronoldgica de legislacdes/normas de avaliagdo da qualidade de agulhas
1S0 9626 -
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Fonte: Elaborada pelo autor

No ambito internacional, o intuito de padronizar o desempenho dos dispositivos
destinados a administracéo de medicamentos, levou a publicacdo da norma ISO 7864,
em 1984, que representou um avanco na avaliacdo da qualidade das agulhas
hipodérmicas, pois especificou 0s requisitos necessarios para esse produto, incluindo
a avaliacdo da resisténcia da canula a corrosdo utilizando &cido citrico. Assim, ao
padronizar as caracteristicas das agulhas hipodérmicas, as diferencas existentes
entre as diferentes marcas comerciais seriam eliminadas, garantindo que os
consumidores tivessem acesso a um produto de qualidade (ISO, 1984; GIROTTO,
2000).
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Apesar de existir uma norma técnica para o produto acabado que na época era
a ISO 7864/1988, ainda existiam divergéncias entre as marcas em relacdo ao material
utilizado para fabricacdo das canulas, tornando necessdario padronizar as
caracteristicas dos tubos de aco para agulha. Dessa forma, em 1991, a ISO publicou
a norma ISO 9626, que apresentou 0s requisitos necessarios para producado de tubo
para agulha para fabricacdo de dispositivos médicos, incluindo um novo método de
ensaio para avaliar a resisténcia das canulas a corroséo, utilizando cloreto de sodio.
O estabelecimento de parametros de qualidade para o produto intermediario foi uma
tentativa de minimizar a ocorréncia de desvios da qualidade do produto acabado (ISO,
1991; GIROTTO, 2000).

Devido a publicacdo da norma especifica para os tubos para agulha, foi preciso
revisar a norma do produto acabado. Entdo, em 1993, foi publicada a terceira revisao
da norma ISO 7864, que esta em vigor até hoje e especifica que o tubo para agulha
para fabricacdo de dispositivos meédicos deve estar em conformidade com a ISO
9626:1991. Dessa forma, o ensaio de resisténcia das canulas a corroséo foi removido
da norma ISO 7864 e passou a ser realizado de acordo com a metodologia presente
na norma ISO 9626:1991 (ISO, 1991; I1SO, 1993), conforme pode ser observado na
Tabela 3:

Tabela 3 — Normas internacionais com metodologia do ensaio de resisténcia a corrosao

NORMA ESPECIFICIDADE STATUS METODOLOGIA DO ENSAIO
Alterada pela ISO Imersdo em &cido citrico e
ISO 7864/1988 Agulha 7864/1993 inspecéao visual com aumento
ISO 9626/1991 Tubo Em vigor I_mersag em cloreto de sodio e
inspec¢do visual sem aumento
ISO 7864/1993 Agulha Em vigor N&o apresenta

No Brasil, o0 escasso conhecimento e regulamentacéo dos produtos para saude
representavam uma dificuldade para padronizacdo das agulhas hipodérmicas. Com
base na norma ISO 7864:1984, a ABNT publicou a NBR 9259:1997, que especificou
as caracteristicas para agulhas hipodérmicas, incluindo a mesma metodologia
utilizada na norma internacional para avaliar a resisténcia das canulas a corroséo
(ABNT, 1997).

Assim como no cenario internacional, as divergéncias entre os produtos

fornecidos por diferentes marcas e a necessidade de atualizagdo dos 6rgaos
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normativos, levou a publicagdo da ABNT NBR ISO 9626, em 1999, que consiste na
traducdo da norma internacional de mesmo numero, apresentando 0S mesmos
requisitos preconizados, incluindo o novo método de ensaio para avaliar a resisténcia
das canulas a corrosao, utilizando cloreto de sédio (ABNT, 2003).

O grande numero de notificacBes no Notivisa sobre problemas apresentados
por agulhas levou a criacdo do Programa de Analise de Produtos para agulhas e
seringas hipodérmicas, cujo resultado obtido no ensaio de resisténcia das canulas a
corrosao gerou diversas criticas por parte dos fabricantes/importadores, que exigiram
a invalidacao dos resultados devido ao fato de néo ter sido realizada a analise do
metal para comprovar que as manchas eram indicativas de corrosdo e a nao
observagéo da canula na lupa antes do ensaio (INMETRO, 2009).

E importante destacar que essas criticas ndo apresentam fundamento, pois no
€ necessario realizar uma andlise do metal para confirmar a presenca de corrosao, ja
gue essa andlise identificaria apenas se 0 aco € do tipo especificado na NBR
9259/1997 e como podem existir falhas no processo produtivo das canulas, a
composicdo do aco ndo determina a resisténcia a corrosao. Além disso, ndo observar
a canula na lupa antes do ensaio nédo invalida o resultado, pois a presenca de corroséo
€ uma nao conformidade, independente da corrosao ter origem na fabricacdo ou no
ensaio (INMETRO, 2009).

Devido a isso, ap0s a realizacao do Programa de Analise de Produtos em 2009,
a ABNT realizou a revisdo da norma referente a agulhas hipodérmicas, que resultou
no cancelamento da norma ABNT 9259:1997, que foi substituida pela NBR ISO
7864:2010, que também consiste na traducgéo da ultima versdo da norma internacional
de mesmo numero (INMETRO, 2009; ABNT, 2010), conforme pode ser observado na
Tabela 4:

Tabela 4 — Normas nacionais com metodologia do ensaio de resisténcia a corrosdo

NORMA ESPECIFICIDADE | STATUS METODOLOGIA DO ENSAIO
Substiuida Imersao em acido citrico e
ABNT NBR 9259/1997 Agulha pela ISO inspecao visual com aumento
7864/2010 Pe&
ABNT NBR ISO 9626/1999 Tubo Em vigor Imerséo em cloreto de sodio e

inspec¢ado visual sem aumento

ABNT NBR ISO 7864/2010 Agulha Em vigor N&o apresenta
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De acordo com a tabela, é possivel observar que o ensaio de resisténcia da
canula a corrosao foi estabelecido apenas por normas técnicas durante décadas. Isso
ocorreu devido a auséncia de um regulamento sanitario especifico para as agulhas.

Apenas em 2011, com a publicacdo da RDC n° 5, foi estabelecido em legislacao
sanitaria os requisitos minimos de qualidade para as agulhas, incluindo o item que
determina que as canulas ndo devem apresentar sinais de corrosdo, através de
verificacdo visual normal, apds imersdo em solucdo de cloreto de sodio, ou seja
através da metodologia de descrita na NBR ISO 9626/1999 (ABNT, 2003; ABNT,
2010; BRASIL, 2011).

Porém, apesar dessa determinacdo da RDC n° 5/2011, a Portaria/lnmetro n®
501/2011 né&o incluiu este ensaio entre as andlises realizadas para avaliar a
conformidade do produto. Fato que merece atencdo, tendo em vista as néo
conformidades obtidas nesse ensaio no Programa de Andlise de Produtos e as falhas
gue podem ocorrer no processo de fabricacdo da canula, mesmo com a utilizagéo do
aco inoxidavel adequado (INMETRO, 2009; BRASIL, 2011; INMETRO, 2011).

4.2 AVALIACAO RETROSPECTIVA DOS RESULTADOS DE AGULHAS
HIPODERMICAS ANALISADAS NO INCQS

A partir da busca realizada no Sistema de Gerenciamento de Amostras do
INCQS, foi observado que as seringas e agulhas hipodérmicas estavam entre os trés
produtos para saude mais avaliados pela modalidade de andlise fiscal e orientacéo no
periodo entre 2006 e 2014 (Grafico 1).
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Gréfico 1 — Produtos para salide analisados entre 2006 e 2014. N=448.
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Vale ressaltar que as agulhas e as seringas com e sem agulha foram
contabilizadas juntas nesta avaliacdo, ja que as seringas com agulha poderiam ter
sido cadastradas sem especificar a presenca de agulha. Para refinar a pesquisa foi
necessario avaliar individualmente cada laudo analitico para definir o nimero real de
agulhas analisadas. Entdo, apés selecionar apenas agulhas e seringas com agulha,
foi observado que foram avaliadas 39 amostras de agulhas hipodérmicas de 9 marcas
diferentes (Grafico 2). As marcas A e D apresentaram o maior nimero de amostras
analisadas, portanto, foram as marcas predominantes. A codificacdo das marcas de
agulhas foi realizada para preservar a identidade das empresas detentoras do registro

dos produtos.

Grafico 2 — Numero de amostras analisadas (N = 39) e insatisfatérias por marca (N = 18).
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De acordo com o Gréfico 2, € possivel perceber que em relagdo ao total de
amostras analisadas (N=39), as marcas D e F apresentaram o maior nimero de
amostras insatisfatorias, 15,4% e 7,7%, respectivamente, das amostras reprovadas.
Apesar dos valores relativamente baixos, ao analisar as marcas individualmente, é
possivel constatar que as marcas D, H e | tiveram 66,7% das amostras analisadas
consideradas insatisfatorias e as marcas B, C, F e G tiveram 50% dos laudos emitidos
com resultado insatisfatorio, ou seja, das 9 marcas submetidas ao INCQS, 7 tiveram
pelo menos metade das amostras consideradas insatisfatorias de acordo com 0s
parametros utilizados para realizagéo dos ensaios.

Sabendo que o produto foi avaliado de acordo com 0s requisitos preconizados
nas normas nacionais e internacionais, € critico o fato de que das 39 agulhas e
seringas com agulha avaliadas, 18 foram reprovadas, ou seja, quase metade das
amostras analisadas nesse periodo foi considerada insatisfatoria e todas as marcas
analisadas apresentaram pelo menos uma amostra com itens nao conformes.

Considerando que todas as empresas possuem o registro desses produtos na
Anvisa e, sendo que, uma das exigéncias desse registro € que a producao/importacao
esteja em conformidade com as normas técnicas especificas, assim como com 0s
padrbes de qualidade dispostos em normas especificas, 0 ndo cumprimento dessas
exigéncias pode ser considerada uma infracdo sanitaria, pode contribuir para
investigacdes sanitarias acerca de notificacdes e, ainda, pode direcionar inspecdes
sanitarias para avaliar o cumprimento das BPF, contribuindo para adequacéo e
alteracao do projeto do produto (BRASIL, 2001b).

Dentre as 18 amostras consideradas insatisfatérias, 8 apresentaram sinais de
corrosédo e foram reprovadas no ensaio de resisténcia das canulas a corrosdo. Entre
essas amostras, foram identificadas 5 marcas diferentes, sendo que, novamente, a
marca D apresentou o maior nimero de amostras consideradas insatisfatorias,

conforme observado no Quadro 2.
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Quadro 2 - Amostras reprovadas no ensaio de resisténcia a corrosdo segundo a NBR 9259:1997

MARCA MODALIDADE OBSERVACAO DO LABORATORIO PRESENTE NO LAUDO ANALITICO
B ORIENTACAO Presenca de corrosédo na canula.
FISCAL Manchas escuras aleatérias na superficie externa do tubo de ago
D ORIENTACAO Presenca de corros&o na canula.
FISCAL Presenca de corrosdo na superficie da canula
E ORIENTACAO Presenca de partes escurecidas na super:‘:iécri]elzjgt.) aco da agulha. Presenca de corrosdo na
ORIENTACAO Presenca de corroséo na canula. Superficie do ago da agulha com partes escurecidas.
F FISCAL Presenca de corrosédo na superficie da canula
H ORIENTAGAO Presenca de corrosé&o na canula.

Fonte: Elaborada pelo autor

A partir desse quadro, € possivel observar as alteracdes presentes nas canulas
gue levaram aos resultados insatisfatérios no ensaio de resisténcia a corrosao. Além
da corrosdo propriamente dita, as canulas apresentaram manchas escuras, que
podem ser um indicativo de alteracédo na estrutura do aco inoxidavel e, provavelmente,

o0 estagio inicial do dano corrosivo.

4.3 ENSAIO DE RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO SEGUNDO A
METODOLOGIA DA NORMA ABNT NBR ISO 9626:2003

Tendo em vista o historico de ndo conformidades que culminou na publicacao
do primeiro regulamento sanitério especifico para agulhas e na exigéncia da
certificacdo compulsoria para este produto, o INCQS considerou importante avaliar a
gualidade das agulhas e seringas hipodérmicas apds o prazo determinado pela Anvisa
para adequacao.

Para essa avaliacdo, o INCQS realizou uma parceria com o PNI, que por ser
um programa de abrangéncia nacional, que atende a todas as faixas etarias e classes
sociais, poderia fornecer amostras dos lotes de agulhas utilizados, praticamente, em
todo o Brasil. O PNI encaminhou ao INCQS 174 amostras de agulhas provenientes
de 17 Estados (Tabela 5), sendo que o Estado do Rio de Janeiro enviou amostras do

municipio do Rio de Janeiro (RJ1) e de outros municipios (RJ2).
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Tabela 5 — Nimero de amostras por Estado

ESTADO TOTAL DE AMOSTRAS
ANALISADAS
PB 15
GO 5
RJ1 21
RJ 2 11
MG 6
MT 5
DF 8
PE 5
ES 10
PI 11
RR 10
SC 8
TO 6
MA 8
AL 9
RN 14
RS 15
AP 7
TOTAL 174

Para avaliar a resisténcia das canulas a corrosdo, as agulhas foram
organizadas por tamanho e colocadas em um dessecador de vidro, para que apenas
a metade de cada canula ficasse imersa na solucéo de cloreto de sédio (Figura 6),
conforme o método descrito na norma vigente. A colocacdo das agulhas em
dessecador de vidro possibilitou a imersao parcial e foi proposta pela equipe do setor
onde este trabalho foi desenvolvido.

Apesar da alta resisténcia a corroséo, os acos inoxidaveis austeniticos sao
suscetiveis a acao corrosiva promovida pela adsorcéo de anions cloreto (CI") no filme
passivo, que acelera a formagcdo de pites no aco inoxidavel, dependendo da

concentracéo de ions cloreto no meio, da temperatura e do pH (GIORDANI, 2007).
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Figura 6 — Agulhas imersas em solugdo de cloreto de sédio

O teste de imersédo teve como objetivo avaliar a alta estabilidade do filme que
confere ao aco a resisténcia a corrosdo. Na avaliacdo dos resultados de resisténcia
das canulas a corrosdo, as canulas ndo apresentaram sinais de corrosdo e foram
consideradas 100% satisfatorias.

Apesar de ser preconizado na NBR ISO 9626:2003, que a metade imersa deve
comparada com a metade ndo imersa para identificar sinais de corrosdo. Porém,
independentemente de ter sido originada no ensaio ou na fabricacdo, a presenca de
corrosao é considerada uma nao conformidade. Dessa forma, sugere-se que 0
método com imersao parcial é insuficiente para avaliar a presenca de corroséo, tendo
em vista que o material da canula ndo é perfeitamente homogéneo (INMETRO, 2009;
IARTELLI, 2015).

4.4 ENSAIO DE RESISTENCIA DAS CANULAS A CORROSAO SEGUNDO A
METODOLOGIA DA NORMA ABNT NBR 9259:1997

Apesar de a RDC n° 5/2011 determinar que as canulas sejam analisadas pela
metodologia presente na NBR ISO 9626:2003, essa norma nao é especifica para o
produto acabado. Sendo assim, também foi decidido analisar as amostras de acordo
com a metodologia descrita na NBR 9259:1997 para comparacao dos resultados, pois
apesar de ter sido cancelada pela ABNT, essa norma apresentava a metodologia
utilizada anteriormente para avaliar a resisténcia a corrosao no produto acabado.

Dos 17 Estados que enviaram amostras para a analise, 13 tiveram 100% das
amostras reprovadas por apresentar sinais de corrosdo. Em relacdo ao total de

amostras analisadas, os Estados do RJ1, DF, Pl e RN apresentaram o menor nimero
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de amostras com corrosao, equivalendo respectivamente a 95,2%, 87,5%, 81,8% e

92,9% das amostras reprovadas (Grafico 4).

Gréfico 4 — Total de amostras analisadas (N = 174) e com corrosao (N = 169) por Estado.
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As 174 amostras avaliadas foram provenientes de 9 diferentes detentores de

registro, sendo 169 amostras foram reprovadas no ensaio de resisténcia das canulas

a corrosao, ou seja, 97,1% das amostras de agulhas hipodérmicas apresentaram

danos corrosivos (Gréfico 3).

Gréfico 3 - Niumero de amostras analisadas (N = 174) e com corrosao (N = 169) por marca.
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De acordo com o Gréfico 3, as marcas A e E apresentaram o maior nimero de

amostras analisadas, portanto, foram as marcas predominantes. Em relagc&o ao total

de amostras analisadas, as marcas A e E apresentaram respectivamente 66,1% e

23,6% das amostras reprovadas por apresentar corrosdo. Porém, ao analisar as

marcas isoladamente, é possivel constatar que as marcas C, D, F, J, K e L
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apresentaram corrosdao em 100% das amostras analisadas e as marcas A e E
apresentaram corrosao em 98,3% e 95,3%.

Esses valores sdo alarmantes, tendo em vista que a agulha € um produto
invasivo e a presenca de corrosao, além de contrariar as exigéncias das referéncias
normativas que preconizam a qualidade e a seguranca, expde o paciente a fragilidade
mecanica do produto e a reacfes alérgicas ou toxicas (BRASIL, 2001b; INMETRO,
2009). E importante ressaltar que as agulhas hipodérmicas sdo utilizadas em larga
escala nas unidades de assisténcia médica e hospitalar, tanto no sistema publico,
guanto privado e a presenca de desvios da qualidade, podem causar impacto na
saude da populacéo.

O PNI é parte integrante do programa da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) e mantém uma politica de parcerias, a fim de garantir a modernizacao,
seguranca e eficacia dos produtos. Apesar de possuir parceiros internacionais e da
iniciativa privada, é totalmente custeado com dinheiro publico, por acreditar que as
acOes continuadas, como a vacinacao, devem ser custeadas com recursos do
Governo (BRASIL, 2003; PNI, 2015).

Dessa forma, os produtos utilizados pelo PNI precisam ser adquiridos através
de licitacdo (pregdo) e sabendo que para isso é assinada uma Ata de Registro de
Precos (ARP), que é um documento onde sdo registrados precos, fornecedores,
orgaos participantes e condicdes a serem praticadas (CGU, 2014), foi possivel saber
gue no ultimo processo licitatorio para aquisicdo de bens para o PNI, realizado em

2013, as marcas A e E foram escolhidas como vencedoras.


http://www.who.ch/
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Gréfico 5 — Total de amostras por Estado de acordo com a marca. N = 169.
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Conforme o Grafico 5, dos 17 Estados que enviaram amostras para a analise,
10 enviaram apenas amostras das marcas vencedoras do processo licitatério e nédo
foi esclarecida a procedéncia das amostras de produtos de outras marcas.
Provavelmente a aquisicdo desses produtos foi tramitada internamente dentro das
Secretarias Estaduais ou foram adquiridos por excepcionalidades passiveis dentro da
Lei 8666/1993, onde aquisicbes em casos especificos podem ser realizadas por
compra direta.

Considerando que os principais critérios exigidos nos processos licitatorios sao
gualidade e menor preco, mecanismos que garantam a qualidade dos produtos
significam menores gastos de recursos publicos pelos estabelecimentos de saude
(CGU, 2014). Entretanto, estes critérios sao um dos principais entraves a melhoria da
gestdo da qualidade das aquisicbes governamentais, pois, nem sempre é possivel
associar qualidade e menor preco. Logo, na aquisicéo de artigos médicos, os desvios
da qualidade, a substituicdo néo racional de produtos com historico de EA e QT e,
ainda, as subnotificagcdes dos eventos ao SNVS, podem impactar na seguranca do
paciente e do profissional da saude (PIMENTA, 1998; ANVISA, 2010).

O ambiente corrosivo pode resultar em ataque local que acentua o efeito de
varias imperfeicdes. O ataque corrosivo € influenciado pelo tipo de solucao, seu pH,
conteudo de oxigénio e temperatura. As 174 amostras de agulhas hipodérmicas

analisadas pelo ensaio de resisténcia das canulas a corrosao utilizando imerséo tanto
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em solucao de cloreto de sédio, quanto em solucdo de acido citrico, apresentaram os
mesmos resultados, quando observadas com o auxilio de microscopio. Isso é
resultado do ataque eletroquimico, pois assim como os anions cloreto, o acido citrico
ataca o filme passivo que protege o aco, tornando-o suscetivel a acao corrosiva; ou
pode ser proveniente do processo produtivo de fabricacdo da canula (GIORDANI,
2007).

A taxa de corrosdo e o dano corrosivo podem ser avaliados através da
observacdo da perda das propriedades mecanicas e da aparéncia, pois a presenca
de manchas e a descoloragdo séo exemplos visiveis de corrosdo (FERREIRA, 2005).
Devido a praticidade, a ASTM definiu orientacdes gerais para avaliar a extensao de
corrosao através do exame visual de corrosdo, que foi adaptada para esse estudo
(AKAZAWA et al, 2005).

Com base nos achados macroscopicos da superficie da canula, os resultados
foram classificados em trés categorias (Tabela 6), o que proporcionou uma melhor
caracterizacdo do nivel do dano corrosivo. Dessa forma, no atual estudo, a extenséo
de corrosdo da canula foi examinada visualmente com auxilio de aumento e

classificada de 0 a 2 com base nos achados macroscoépicos.

Tabela 6 — Observacdes encontradas nas canulas
N° N°

OBSERVAGOES AMOSTRAS| 7 |AGULHAS| 7
Corroséo grau 0
Silicone 145 83,3 417 47,9
Anel 107 61,5 249 28,6
Corroséo grau 1
Arranhdes simétricos 103 59,2 315 36,2
Manchas ou Difjarenga de 84 48.3 183 210
coloragéo
Corroséao grau 2
Diferenca de textura 138 79,3 416 47,8
Ponto preto 54 31,0 77 8,9
Desgaste 109 62,6 324 37,2

E importante ressaltar que foram analisadas 174 amostras, sendo que foram
utilizadas neste ensaio 5 unidades de agulhas, portanto foram analisadas 870 agulhas
no total. As trés principais observacdes encontradas foram excesso de silicone,
diferenca de textura e desgaste, tanto em relagdo ao niumero de amostras, quanto ao

namero de agulhas analisadas.
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O Grau 0 foi definido como nenhum sinal de corrosdo, porém compreende a
presenca de excesso de silicone (Figura 7) e de marcacdes chamadas de anel (Figura
8).

Figura 7 — Gotas de silicone em canulas de agulhas hipodérmicas
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Fonte: Elaborada pelo autor

O excesso de silicone consiste na presenca de gotas ou fios de silicone
endurecidos na superficie da canula (Figura 7). Conforme observado na Tabela 6,
83,3% das amostras apresentaram excesso de silicone em pelo menos uma das
unidades avaliadas.

E necessario que as agulhas hipodérmicas sejam lubrificadas para facilitar a
introducéo, porém esta lubrificacdo ndo deve ser visivel, pois, a presenca de gotas de
silicone pode levar ao entupimento da agulha durante a aplicacdo do produto injetavel
(ABNT, 2010; BRASIL, 2011; IARTELLI, 2015). Com o entupimento existe o risco de
ocorrer uma leséo local da aplicacao, ja que o silicone endurecido dificulta a introducao
da agulha. Além disso, o excesso de silicone pode ocasionar um processo alérgico no
usuario, pois esta substancia pode atuar como um alergénico ao penetrar na pele, e
desencadear uma reagao imunolégica do organismo (INMETRO, 2009; MORAIS, 2009).
Portanto, apesar de ndo ser um sinal de corrosao, a presenca de gotas de silicone é
uma nao conformidade (BRASIL, 2011).
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Figura 8 — Marcag¢8es em canulas de agulhas hipodérmicas

Fonte: Elaborada pelo autor
A marcagado chamada de anel consiste em circunferéncias de diferente textura

e/ou coloracdo presentes na canula (Figura 8) e foi encontrada em 61,5% das
amostras analisadas (Tabela 6). Nao foi possivel afirmar que essas marcacdes sédo
sinais de corrosao, talvez estejam relacionadas a falha do processo produtivo e por
iISS0, merecem ser investigadas posteriormente.

O grau 1 consiste no estagio inicial do dano corrosivo, onde geralmente ocorre
descoloracao da superficie. Por isso, compreende a presenca de arranhfes simétricos
(Figura 9) e de manchas e a diferenca de coloracdo da canula (Figura 10).

Figura 9 — Arranhfes simétricos em canulas de agulhas hipodérmicas

Fonte: Elaborada pelo autor

Os arranhfes simétricos foram encontrados em 59,2% das amostras
analisadas (Tabela 6). Durante o processo produtivo, as canulas sdo submetidas a
um banho com uma solu¢do contendo acido, o que gera pequenas fissuras na
superficie da canula para deposicéo de silicone (IARTELLI, 2015). Apesar de ser uma
caracteristica proveniente da fabricacdo, a quantidade de arranhfes presentes na
superficie da canula aparentou uma alteracéo leve da textura da canula, esse achado

foi considerado como grau 1.
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Figura 10 — Manchas e diferenca de coloragdo em canulas de agulhas hipodérmicas
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Fonte: Elaborada pelo autor

Foi observada presencga de manchas e diferenga de coloragéo (Figura 10) em
48,3% das amostras (Tabela 6). Essas alteracfes na superficie das canulas podem
ser resultado do ataque promovido pela imersdo em solug&o corrosiva ou proveniente
do processo de fabricacdo da agulha, independente da natureza do aco utilizado. De
qgualquer forma, de acordo com as referéncias normativas, iSso representa uma nao
conformidade e, portanto, ndo deveria ser encontrada no produto (INMETRO, 2009;
BRASIL, 2011).

O grau 2 envolve uma perda superficial de metal e consiste na diferenca de
textura (Figura 11), presenca de pontos pretos (Figura 12) e de desgastes na
superficie da canula (Figura 13).

Figura 11 — Diferenca de textura em canulas de agulhas hipodérmicas
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Fnte: Elaborada pelo autor

Foi observada presenca de diferenca de textura em 79,3% das amostras
(Tabela 6). Essa diferenca de textura, caracterizada como aspereza na superficie da
canula (Figura 11) pode ser proveniente do processo de fabricacdo da agulha ou estar
relacionada com o aco utlizado, esse achado foi considerado como grau 2 por
envolver uma perda de metal da superficie da canula, que pode resultar na fragilidade
e quebra da mesma (INMETRO, 2009; BRASIL, 2011).
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Os pontos pretos foram encontrados em 31% das amostras (Tabela 6), a sua
presenca é associada com a corrosao do aco inoxidavel, especialmente em soldas ou
unides de solda. Também existem produtos de corroséo coloridos, devido a presenca
de niquel e cromo na liga metalica. Além disso, os pontos pretos também podem ser
relacionados aos defeitos de fabricagdo, chamados “GOUGE”, que ocorrem durante
a trefilacdo (FERREIRA, 2005; IARTELLI, 2015).

Figura 13 — Desgaste em canulas de agulhas hipodérmicas

Fonte: Elaborada pelo autor

O desgaste foi encontrado em 62,6% das amostras (Tabela 6) e consiste em
um processo de corrosao localizado, principalmente, préximo a juncéo por solda. Esse
achado resulta na fragilidade da agulha e maior liberacdo de ions metélicos, sendo
necessario reduzir a deterioracdo das regibes de solda, tornando a utilizacdo de
agulhas mais segura em relacdo a quebra e a sensibilidade dos pacientes ao niquel
(FERREIRA, 2005).

4.5 CORRELACAO DOS RESULTADOS EXPERIMENTAIS COM DADOS DAS
ANALISES REALIZADAS NO INCQS

Com resultados de analises anteriores e do presente estudo, foi possivel

comparar os resultados do ensaio de resisténcia das canulas a corrosdo. Apesar da
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grande variacdo no numero de amostras analisadas, foi possivel perceber a presenca

de 6 diferentes marcas nos dois periodos (Tabela 7).

Tabela 7 — Amostras analisadas e com corrosdo em 2015 e no periodo de 2006 a 2014

2015 HISTORICO
MARCA Total de Total de Percentual de Total de Total de Percentual de

amostras | amostras com amostras amostras amostras amostras com
analisadas corrosao com corroséo | analisadas | com corroséo corrosao

A 117 115 98,3 11 0

B 3 2 66,7 2 1 50

C 1 1 100 2 0

D 1 1 100 9 3 33,3

E 43 41 95,3 1 1 100

F 2 2 100 6 2 33,3

A marca A obteve o maior niumero de amostras analisadas. Entre 2006 e 2014,
nenhuma agulha apresentou corrosao na superficie da canula, contrastando com o
resultado bastante negativo do presente estudo, no qual 98,3% das amostras
avaliadas foram reprovadas (Tabela 7), ou seja, praticamente em todas as amostras
analisadas.

Houve uma pequena alteracdo no total de amostras analisadas da marca B e
no total de amostras com corrosao, ja que, entre 2006 e 2014, 50% das amostras
apresentou corrosdo na superficie da canula e, no presente estudo, 66,7% das
amostras (Tabela 7).

A marca C também apresentou um resultado negativo, ja que entre 2006 e
2014, nenhuma agulha apresentou corrosdo na superficie da canula e, no presente
estudo, 100% das amostras foram reprovadas (Tabela 7).

As marcas D e F apresentaram as mesmas caracteristicas nos mesmos
periodos. Entre 2006 e 2014, 33,3% das amostras analisadas foram consideradas
insatisfatérias, jA no presente estudo, apesar do pequeno numero de amostras
avaliadas, 100% das amostras foram reprovadas (Tabela 7).

A marca E foi a Unica que apresentou uma reducdo no total de amostras
reprovadas. Porém, esse fato ndo merece destaque, tendo em vista que nenhuma das
amostras deveria apresentar corrosdo e que o elevado percentual (100%), obtido

entre 2006 e 2014, se deve a reprovacao da Unica amostra submetida ao ensaio.
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Apesar dos poucos estudos sobre corrosédo em agulhas e sobre a influéncia da
corrosdo e da dissolucdo dos materiais sobre o corpo humano, jA se sabe que a
corrosao pode afetar a seguranca do usuério e que o fabricante, o valor do pH e o
periodo de imersdo tem influéncia na quantidade de liberacdo de ions Ni e Ti
(FERREIRA, 2005).

A utilizacdo em forma de liga parece reduzir o potencial citotoxico do niquel e
do cromo, mas ainda néo existem dados sobre toxicidade da degradagéo dos produtos
de corrosdo de ligas metdlicas, apenas sobre os efeitos alérgicos dos metais em
individuos sensibilizados (FERREIRA, 2005).

Portanto, como as agulhas séo produtos invasivos, a presenca de
irregularidades, pode levar ao comprometimento da qualidade do produto, resultando
em riscos a saude e a seguranca dos consumidores, pois a nao resisténcia a corrosao
expde o produto a uma fragilidade mecanica que envolve desde a quebra durante o
uso até a ocorréncia de reacoes alérgicas, devido ao contato com a agulha oxidada,
podendo ser agravada em pacientes, que fazem uso frequente desse produto médico,
e em neonatos, criancas e idosos, que possuem caracteristicas especiais
relacionadas ao calibre dos vasos sanguineos e textura da pele. Dessa forma, em
funcdo da possibilidade de ocasionar eventos adversos, gerando riscos a saude do
paciente, é um fato suscetivel a investigacao pelas autoridades sanitarias (INMETRO,
2009; MORAIS, 2009).



52

5 CONSIDERACOES FINAIS

Com o intuito de padronizar as caracteristicas das agulhas hipodérmicas, nos
ultimos 30 anos, 7 legislacdes/normas regulamentaram o ensaio de resisténcia das
canulas a corrosdo. Atualmente, a ABNT NBR ISO 9626/2003 apresenta a
metodologia utilizada para avaliar a resisténcia a corrosdo das canulas para agulha.

A analise do Sistema de Gerenciamento de Amostras do INCQS revelou que
as seringas e as agulhas hipodérmicas estavam entre os trés produtos mais avaliados
entre 2006 e 2014. Foram analisadas 39 amostras de agulhas hipodérmicas de 9
marcas diferentes, sendo que as marcas A e D apresentaram o maior niumero de
amostras analisadas.

Pela prevaléncia do produto no histérico do INCQS e pelo nimero de nao
conformidades observadas, que incluiam aspecto e ensaio de resisténcia a corrosao,
0 INCQS considerou importante avaliar a qualidade das agulhas hipodérmicas apos o
prazo para adequacdo a RDC n° 5/2011. Para isso, foi realizada uma parceria com o
PNI que forneceu 174 amostras de lotes de agulhas, provenientes de 17 Estados e de
9 diferentes detentores de registro.

Ao realizar a metodologia descrita na NBR 9626/2003, 100% das amostras
foram consideradas satisfatorias. Mas ao realizar a inspe¢do visual com aumento,
descrita na NBR 9259/1997, foram reprovadas no ensaio de resisténcia das canulas
a corrosdo 169 amostras, ou seja, 97,1% das amostras de agulhas hipodérmicas.
Assim, ao comparar os resultados obtidos através dessas duas metodologias, foi
possivel perceber que apenas a inspec¢ao visual com aumento permite a observacao
dos danos corrosivos presentes nas canulas.

A extensdo de corrosdo da canula foi classificada de 0 a 2. O grau 0
compreende a presencga de excesso de silicone e de marcagbes chamadas de anel,
encontrados em 83,3% e 61,5% das amostras analisadas. O grau 1 consiste no
estagio inicial do dano corrosivo, compreende a presenca de arranhdes simétricos e
de manchas e a diferenca de coloracédo da canula, que foram encontrados em 59,2%
e 48,3% das amostras. O grau 2 envolve uma perda superficial de metal e consiste na
diferenca de textura, presenca de pontos pretos e de desgastes na superficie da
canula, observados, respectivamente, em 79,3%, 31% e 62,6% das amostras.

Essas alteracGes na superficie das canulas podem ser resultado do ataque

promovido pela imersdo em solugcdo corrosiva ou proveniente do processo de
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fabricacdo da agulha, independente da natureza do aco utilizado. De qualquer forma,
de acordo com as referéncias normativas, isso representa uma nao conformidade e,
portanto, ndo deveria ser encontrada no produto.

Ao comparar os resultados do ensaio de resisténcia das canulas a corrosao do
presente estudo com o histérico do INCQS. Apesar da grande variacdo no numero de
amostras analisadas, foi possivel perceber a presenca de 6 diferentes marcas nos
dois periodos. A marca A obteve o maior nimero de amostras analisadas e a marca
E foi a Unica que apresentou uma reducdo no total de amostras reprovadas. Porém,
esse fato ndo merece destaque, tendo em vista que nenhuma das amostras deveria
apresentar corrosao e que o elevado percentual (100%), obtido entre 2006 e 2014, se

deve a reprovagdo da Gnica amostra submetida ao ensaio.
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6 CONCLUSAO

Apé6s a revisdo regulatéria do produto agulha hipodérmica, com enfoque no
ensaio de resisténcia da canula a corrosdo, e a oportunidade de avaliacdo de
amostras utilizando as metodologias preconizadas (NBR 9259/1997 e NBR
9626/2003) foi possivel observar que a auséncia da utilizacéo de visdo ampliada (NBR
9626/2003) impediu a observacdo de danos ao produto e, portanto, aumento dos
riSCOS aos quais 0s pacientes poderdo estar expostos.

Foram consideradas insatisfatorias 18 amostras, quantidade equivalente a
cerca de metade do que foi submetido ao INCQS no periodo estudado (2006 a 2014).
No ensaio de resisténcia das canulas a corrosédo, 8 amostras de 5 marcas diferentes
foram reprovadas, sendo que a marca D apresentou o maior numero de amostras
consideradas insatisfatorias nesse ensaio.

Na avaliacdo realizada nas amostras do PNI, foram considerados para este
estudo os resultados obtidos através da metodologia da norma revogada (NBR
9259/1997), ja que a norma atual (NBR 9626/2003) ndo remete a visdo ampliada, o
gue impossibilita visualizar altera¢des na cénula. Foi observado que as marcas A e E
apresentaram o maior nimero de amostras analisadas. As marcas C, D, F, J,Ke L
apresentaram corrosdo em 100% das amostras analisadas e as marcas A e E em
98,3% e 95,3%. Logo, das 174 amostras, 169 foram consideradas insatisfatorias.

Este estudo nos leva a refletir, também, sobre a importancia da certificacédo
compulséria para a vigilancia sanitaria, por tratar-se de um produto com certificagédo
metrologica compulséria desde 2011, mas que ainda apresenta ndo conformidades
relevantes. Trata-se de produtos invasivos, onde a presenca de irregularidades pode
levar ao comprometimento da qualidade do produto, resultando em riscos a saude e
a seguranca dos consumidores.

Dessa forma, a possibilidade de ocasionar eventos adversos e a constatacao
de que a certificacdo ndo garante a qualidade sanitaria reiteramos a importancia do
laboratorio de saude publica e do monitoramento continuo pelas autoridades

sanitarias no Brasil.
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N2 Batelada — dd/mm/aaaa a dd/mm/aaaa

ENSAIO DE RESISTENCIA DA CANULA DE AGULHAS A

CORROSAO

AMOSTRA Observagoes Fotos
1.
2.
3.

XXXX

4.
5.

Observagoes:

1. Todas as anadlises foram iniciadas com o aumento de 7 vezes (10*0,7) e essa ampliagao foi

aumentada, numa visdo de no maximo 40 vezes (10*4), caso fosse observado alguma

imperfeicdo na ampliagao anterior.

2. Asfotos serdo salvas na pasta: XXXxxxxx
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