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RESUMO

As agulhas hipodérmicas sdo produtos para saude de uso Unico amplamente
utilizadas em todo o mundo, principalmente em servi¢cos de saude. S&o produtos de
meédio risco, segundo a RDC n.° 185/2001 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), e estdo entre os 10 produtos mais notificados, em 2019, no
Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), sistema criado pela
Anvisa para recebimento das notificagdes. As notificagbes sao realizadas no Brasil
por instituicdbes de saude, detentores de registro, profissionais de saude e pela
populacdo. As agulhas hipodérmicas possuem regulamento técnico especifico, RDC
n.° 05/2011, que traz requisitos de qualidade e seguranca do produto. Essa RDC
preconizou a Avaliacdo de Conformidade (AC) por laboratérios acreditados de
acordo com a Portaria n.° 501/2011 do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO). Neste estudo, as notificacbes das queixas técnicas (QT)
desse produto foram avaliadas com o objetivo de demonstrar o perfil da qualidade
de agulhas hipodérmicas comercializadas no Brasil e discutir o impacto da
certificacdo metrolégica compulsoria. Para tal, foram avaliadas as notificacdes de QT
registradas no sistema Notivisa para agulhas hipodérmicas entre os anos de 2013 e
2017. Cada QT foi avaliada individualmente para identificar notificacdes equivocadas
bem como avaliar os motivos relacionados as QT referentes as agulhas
hipodérmica, identificando os problemas mais recorrentes. Foram encontradas 6.823
notificacbes de QT submetidas ao Notivisa entre 2013 e 2017 para a pesquisa de
“agulha”, sendo que somente 1.895 dessas notificagcbes eram referentes a agulhas
hipodérmicas. Dentre essas notificacdes, 110 eram de evento adverso (EA)
equivocadamente classificados, 0 que demonstra que o sistema Notivisa pode
apresentar falhas. As notificacbes de agulhas hipodérmicas foram avaliadas
individualmente quanto aos motivos, unidades federativas (UF) e detentores
notificados. Foi identificado que, 54% das notificacdes correspondiam a desvios que
causavam perda de funcionalidade, 26% de embalagem e 17% de aspecto, podendo
esses problemas estar relacionados ao processo de fabricacdo do produto. Apos
analise das notificacdes foi identificado que grande parte delas foi realizada por UF
das regides Sudeste e Sul, sendo S&o Paulo o Estado que mais notificou (21%)
nesse periodo. Vale ressaltar que o numero de notificagdes por UF e por regido esta

intimamente relacionado com o numero de Hospitais Sentinela nesses lugares.



Quanto a analise por detentores, foi observado que, das 25 empresas notificadas
para agulha hipodérmica entre 2013 e 2017, 5 eram responsaveis por 74% do
namero total de notificagBes. A partir dos resultados analisados, percebe-se que,
nos 5 anos ap0s a obrigatoriedade da certificagdo metroldgica, ainda séo
encontrados muitos desvios de qualidade nas agulhas hipodérmicas comercializadas
no Brasil. Nesse caso, entende-se que somente a certificacdo metrolégica nao é
suficiente para garantir a qualidade desse produto, sendo necessario investimento
em acgOes de Tecnovigilancia. A abertura de consulta publica pela Anvisa, para
alteracdo da legislacdo especifica de agulha hipodérmica, demonstra preocupacéo
do sistema com a atualizacdo da regulacdo sanitaria do produto, reiterando a
importancia desse trabalho pois promove discussdes sobre a qualidade do produto

comercializado, sendo um assunto atual e de grande impacto em saulde publica.

Palavras-chave: Agulha hipodérmica. Queixa técnica. Certificacdo metrologica

compulsoria.



ABSTRACT

Hypodermic needles are single use healthcare products widely used around the
world, especially in healthcare services. They are medium-risk products, according to
RDC n.° 185/2001 of the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), and are
among the 10 most notified products, in 2019, in the Sistema de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), a system created by Anvisa to receive notifications.
Hypodermic needles have specific technical regulation, RDC n.° 05/2011, which
brings requirements for product quality and safety. This RDC advocated Conformity
Assessment (CA) by accredited laboratories in accordance with Portaria n.° 501/2011
of the Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO). In this
study, the technical complaints (TC) notifications of this product were evaluated in
order to demonstrate the quality profile of hypodermic needles marketed in Brazil and
to discuss the impact of compulsory metrological certification. To do so, we evaluated
TC notifications registered in the Notivisa system for hypodermic needles between
2013 and 2017. Each TC was individually assessed to identify wrong notifications as
well as to assess the TC-related reasons for hypodermic needles, identifying the
most common problems. We have found 6.823 TC notifications submitted to Notivisa
between 2013 and 2017 for the “needle” survey, with only 1.895 of these notifications
referring to hypodermic needles. Of these notifications, 110 were adverse event (AE)
misclassified as TC, which demonstrates that the Notivisa system may have failures.
Reports of hypodermic needles were assessed individually for its reasons, reported
federal units (FUs) and holders. It was found that 54% of the notifications
corresponded to deviations that caused loss of functionality, 26% of packaging and
17% of aspect, and these problems may be related to the product manufacturing
process. Notifications are made in Brazil by health institutions, holders, health
professionals and the population. After analysis of the notifications, it was identified
that most of them were carried out by FU from the Southeast and South regions,
being Sao Paulo the state that most notified (21%) in this period. It is noteworthy that
the number of notifications by FU and by region is closely related to the number of
Sentinel Hospitals in these places. Regarding the analysis by holders, it was
observed that, of the 25 companies notified for hypodermic needle between 2013

and 2017, 5 accounted for 74% of the total number of notifications. From the results



found, it can be seen that in the 5 years after the mandatory metrological certification,
many were the quality deviations observed in hypodermic needles marketed in Brazil.
In this case, it is understood that the metrological certification alone is not sufficient to
guarantee the quality of this product, being necessary investment in Technovigilance
actions. The opening of public consultation by Anvisa, to change the specific
legislation of hypodermic needle, demonstrates the system's concern with the
updating of the sanitary regulation of this product, reiterating the importance of this
work because it promotes discussions about the quality of the marketed product,

being a current subject and of great impact on public health.

Keywords: Hypodermic needle. Technical complaint. Compulsory metrological

certification.
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1 INTRODUCAO

1.1Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 estabelece que a
saude é um direito imprescindivel da populacédo e deve ser garantido pelo Estado.
Com este objetivo, a vigilancia sanitaria constitui uma das formas do Estado garantir
o direito a saude (BRASIL, 1988).

A Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como a Lei Organica

da Saude (LOS), define a vigilancia sanitaria como:

“[-..] um conjunto de a¢Bes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producéo e circulacéo de bens e da prestacéo de servicos de interesse
da saude [...]” (BRASIL, 1990).

Logo, as ac¢les de vigilancia sanitaria sdo acdes preventivas do Estado que
tem o intuito de elevar a qualidade de produtos e servicos com interesse a saude
(SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Nessa mesma Lei, é descrita a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS),
um sistema de assisténcia a salde que se tornou uma conquista pois garantia, a
toda a populacdo, acesso aos servicos de assisténcia médica. Ao SUS ficam
sujeitas todas as acdes e servicos de saude dos sistemas publicos, sejam eles
federal, estadual ou municipal (BRASIL, 1990; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2002).

Como parte fundamental do SUS temos o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), criado em 1999 através da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
sendo o 6rgdo responséavel pela execugcdo das acdes de vigilancia sanitaria em
saude bem como da regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area; e
também a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que, juntamente com o
Ministério da Saude (MS) coordenam as atividades do SNVS (BRASIL, 1999; SILVA,
COSTA; LUCCHESE, 2018).

O SNVS engloba as trés esferas de governo: federal, com coordenacédo da

Anvisa e atuacdo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude


https://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/viwTodos/509f2321d97cd2d203256b280052245a?OpenDocument&Highlight=1,constitui%C3%A7%C3%A3o&AutoFramed
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(INCQS); estadual, com atuacdo dos Laboratérios Centrais (LACEN); e os
municipais, com os servicos de vigilancia (Figura 1) (UFCE, 2015).

Figura 1 — SNVS e esferas do governo

Anvisa
(coardenadora)
INCQS

PLAND
MUNICIFAL

VISAs

(Sec. Munic. de Sadde)

Fonte: (Adaptado de UFCE, 2015).

1.2Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

O INCQS é um laboratério oficial publico que atua como referéncia nacional
para controle de qualidade de insumos, produtos, ambientes e servigos que
necessitem de regulacdo sanitaria. Ainda desempenha um papel fundamental de
assessoria aos LACENS quanto a metodologias analiticas, questdes tecnolégicas e
normativas (UFCE, 2015; INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
EM SAUDE,2019a).

E organizado em departamentos, de acordo com as areas de conhecimento,
sendo eles: Quimica; Microbiologia; Imunologia; e Farmacologia e Toxicologia.No
Instituto sé@o realizadas andlises nas modalidades prévia, fiscal econtrole, previstas
na legislacdo, e andlises especial e de orientacdo, criadas pelo préprio instituto com
intuito de contemplar amostras que nado se enquadravam nas categorias anteriores
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2019; INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2019a).

A andlise prévia, especificamente, é realizada em produtos que visam a
obtencdo de registro junto & Anvisa que exige, dentre outros documentos, laudo
técnico do laboratorio de referéncia, como o INCQS. E a Unica modalidade de
analise realizada antes da comercializacdo do produto (pré-comercial) (INSTITUTO
NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2019b).
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As analises fiscal, de controle, especial e de orientacdo sdo realizadas na
etapa pos-comercializacdo do produto, ou seja, quando ele ja estd no mercado. A
andlise fiscal é realizada com o intuito de verificar a ocorréncia de desvios de
qualidade de produtos mediante dendncia; a de controle € feita com a finalidade de
comprovar a conformidade do produto quantos as legislacbes vigentes; especial,
referente as andalise realizada em produtos utilizados para pesquisa,
desenvolvimento de metodologias, ensaios de proficiéncia e outros projetos
relacionados; por fim a analise de orientacdo é destinada a produtos que fazem
parte de programas desenvolvidos por 6rgaos publicos ou pelo Poder Judiciario,
como por exemplo o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do MS (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2019; INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
EM SAUDE, 2019b).

1.3Vigilancia sanitéria de produtos para saude

Os produtos para saude sao definidos pela Resolucédo da Diretoria Colegiada
(RDC) n.° 185, de 22 de outubro de 2001 como:

[...] equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo
médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencéo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢cdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢des por
tais meios.(BRASIL, 2001a).

Logo, os produtos para saude, podendo também ser chamados de Artigos
meédicos, artigos de saude, dispositivos médicos, correlatos entre outros termos,
compreendem tanto os equipamentos médicos como os dispositivos médicos.
Segundo a RDC n.° 185/2001 excluem-se dessa classificacdo os produtos para
diagnostico de uso in vitro (BRASIL, 2001a).

1.3.1Registro
O registro € o controle feito antes da comercializacdo de um produto onde se

reconhece a sua adequacgédo a legislacdo sanitaria. A concessdo de registros para

produtos para saude no Brasil é dada pela Anvisa e somente ap0s a aquisi¢ao
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desse registro que os produtos poderdo ser comercializados (BRASIL, 2001a;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019b).

A RDC n.° 185/2001 aprova o regulamento técnico para registro, alteracao,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos para saude que deve ser
seguido pelos detentores. Os fabricantes ou importadores que possuem 0 registro
do produto sdo chamados detentores do registro, logo sédo as empresas autorizadas
pela comercializa¢do do produto no pais (BRASIL, 2001a).

Em 2019 foi aberta consulta publica pela Anvisa, cujo ato normativo trazia
proposta de RDC para substituicdo da RDC n.° 185/2001, ap6s 18 anos de sua
publicacdo. Em uma consulta publica, qualquer pessoa interessada pode contribuir
através de sugestdes e criticas que, obrigatoriamente, possuam embasamento
tedrico (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019d; 2019e).

Essas contribuicdes ndo sdo de carater decisoério, porém séo lidas e levadas
em consideracdo para as tomadas de decisao pela Anvisa e servem para evidenciar
eventuais ajustes que possam ser necessarios. A consulta publica é considerada um
mecanismo de atuagdo social, onde a populacédo interessada pode ajudar na
melhoria das legislagdes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2019d).

1.3.2Boas Praticas de Fabricacdo

Muitas sdo as legislacGes sanitérias relacionadas a qualidade de produtos
para salude. A RDC n.° 56, de 6 de abril de 2001, estabelece quais os requisitos
minimos exigidos aos fabricantes para que atendam os critérios de qualidade,
seguranca e eficacia do produto de tal forma que seu uso ndo comprometa o estado
clinico e a seguranca de pacientes e profissionais (BRASIL, 2001b).

Em concordancia, a RDC n.°16, de 28 de marco de 2013 traz o regulamento
técnico de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) que deve ser seguido por fabricantes
e importadores de produtos para saude desde o desenvolvimento do projeto e
aquisicdo da matéria-prima até a etapa final de distribuicdo do produto. As técnicas
de BPF sao aplicadas visando, também, garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos (BRASIL, 2013).

Os responsaveis por garantir o cumprimento desses requisitos sdo as

autoridades de vigilancia sanitaria competentes. Isso é feito através de inspec¢fes do
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processo produtivo (verificando-se as BPF); analise documental no ato do registro
do produto junto a Anvisa; e na fiscalizacdo em fase de pos-comercializacdo
(BRASIL, 2001b).

1.4Ferramentas estratégicas para Tecnovigilancia

Os produtos sob vigilancia sanitaria no Brasil (incluindo os produtos para
saude) devem seguir requisitos de qualidade estabelecidos por legislacdes
sanitarias e normas técnicas. O Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (Vigipés), que faz parte do SUS, tem como funcdo a vigilancia poés-
comercializacdo de produtos sob a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos para
saude (Tecnovigilancia).

Com o intuito de monitorar esses produtos, foi criado, em 2001, pela Anvisa, a
Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG). A UTVIG é responséavel por desenvolver
diretrizes para o controle de riscos, qualidade e seguranca dos equipamentos
meédicos, dispositivos médicos e dos produtos para diagnéstico de uso in vitro
comercializados (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

A Tecnovigilancia tem a intencédo de verificar a seguranca e desempenhos
dos produtos para saude e, ainda, identificar desvios de qualidade que possam
causar resultados inesperados que podem ou ndo afetar a seguranca do paciente,
sendo eles queixas técnicas (QT) e eventos adversos (EA)(BRASIL, 2009b;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

As QT sao notificagdes de qualquer suspeita de alteracao ou irregularidade de
um produto ou empresa que pode ou ndo causar danos a saude coletiva e individual.
Ja os EA séo eventos que produzem efeitos indesejados que afetem a seguranca do
usuario do produto, paciente ou profissional (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2003; 2010).

A notificacdo, segundo a RDC n.° 67, de 21 de dezembro de 2009, é o ato de
informar o acontecimento de alguma QT ou EA, relacionados a produtos para saude,
para detentores de registro ou autoridades sanitarias, como a Anvisa. As
notificacbes servem como indicadores de qualidade, uma vez que através delas
pode-se identificar os problemas mais relacionados aos produtos para saude
permitindo, dessa forma, tracar medidas de controle e agbes que minimizem a
ocorréncia dessas falhas (BEZERRA et al., 2009; BRASIL, 2009a).
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1.4.1 Notivisa

O Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) € um sistema
informatizado criado pela Anvisa, em 2007, como uma ferramenta importante para
as atividades de Tecnovigilancia. Esse sistema tem como objetivo o gerenciamento
das notificacdes de QT e EA recebidas pela Anvisa referentes a produtos e servigos
de salde sob a vigilancia sanitaria (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010. 2019a; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

O Notivisa permite que as empresas detentoras do registro dos produtos,
outros profissionais da saude (além do gerente de risco) e até mesmo 0s proprios
cidadaos (pacientes, acompanhantes, cuidadores) possam fazer notificacdes junto a
Anvisa. Atualmente, os servicos de saude e detentores do registro do produto sédo
obrigados a notificar eventuais QT e EA a Anvisa (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010, 2019a; ALVES et al., 2018).

Uma vez realizadas, as notificacbes sdo analisadas pela Anvisa gerando
acfes tais como abertura de processo de investigacdo, inspecdes hnos
estabelecimentos envolvidos, coleta de amostra para realizacdo de analise com
carater fiscal, elaboracdo e divulgacdo de alertas, entre outras (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019a).

1.4.2 Hospital Sentinela

Com o objetivo de incentivar as notificacdes de QT e EA foi criada, em 2002,
a Rede Sentinela, que compreende um conjunto de instituicdes de saude,
conhecidos como Hospitais Sentinela, espalhados por todo o Brasil que se tornaram
um observatério da vigilancia pés-comercializagdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Os Hospitais Sentinela s&o instituicdes qualificadas para realizacdo de
notificacdes de QT e EA, inclusive, relacionados aos produtos para saude. Cada um
desses hospitais possui um Gerente de Risco Sanitario Hospitalar, que é o
profissional treinado para reunir todas as informacgdes de QT e EA ocorridos em sua
unidade e notificar esses casos junto a Anvisa, através do sistema Notivisa
(BEZERRA et al., 2009; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010;
TEIXEIRA, 2017).
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Segundo a Anvisa, haviam, em 2018, 239 hospitais cadastrados na Rede
Sentinela, sendo hospitais de alta complexidade, média complexidade e unidades de
atencdo bésica a saude. Cento e vinte e quatro dessas instituices sédo da regiao
Sudeste do Brasil, sendo 75 unidades sentinela somente em Sao Paulo (SP). Ja
Roraima (RR), Amapa (AP) e Piaui (Pl) ndo possuem nenhuma unidade sentinela
(TEIXEIRA, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

1.4.3 Certificagdo Metroldgica

Produtos, processos e servicos com potencial de causar prejuizos a saude e
seguranca do usuario ou do ambiente fazem parte do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo de Conformidade (SBAC). Esses produtos devem ser submetidos a
Avaliacdo de Conformidade (AC), que é realizada em etapa prévia a concessao do
registro e tem como finalidade garantir a sua adequacao aos requisitos de qualidade
preconizados nas legislacdes sanitarias e normas técnicas vigentes. A certificagédo é
realizada por organizacao independente que deve ser acreditada pelo Inmetro para
a realizacdo dos ensaios preconizados nos regulamentos especificos. Os
produtos que se submetem a certificacdo metrolégica ganham o Certificado de
Conformidade (CC) que comprova que o produto cumpre 0s requisitos estabelecidos
pelas normas técnicas especificas e esta apto a executar corretamente suas funcées
(INMETRO, 2011b; ALVES, 2018a).

Para alguns produtos a certificacdo € voluntaria, cabendo ao fabricante
submeter o produto a AC ou nao. Ja outros sao obrigados a ter o CC para conseguir
a concessao do registro junto a Anvisa, estes sao os produtos com certificacéo
metrologica compulsoria (INMETRO, 2011b; ALVES, 2018a).

Dentre os produtos para saude que apresentam certificacdo metrologica
compulséria temos prétese mamaria, equipo, luvas, seringa hipodérmica e agulhas
hipodérmicas (FEITOZA-SILVA, 2017).

1.5Agulhas Hipodérmicas

As agulhas hipodérmicas foram criadas em 1853 por dois pesquisadores,

Charles Gabriel Pravaz (Franga) e Alexander Wood (Inglaterra) de forma
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independente. Logo se tornaram um dos produtos para saude mais utilizados no
mundo (KRAVETZ, 2005; GILL; PRAUSNITZ, 2007).

Sdo produtos para saude de uso Unico normalmente utilizadas para
administragdo de medicamentos, vacinas e outras substancias bem como na
extracdo de fluidos e tecidos, através de penetracéo parcial ou total no corpo, sendo,
geralmente, acoplada em uma seringa (GILL; PRAUSNITZ, 2007; BITTENCOURT,
2017; CAVASSANA, 2017).

As agulhas hipodérmicas sao formadas por uma cénula, composta de aco
iNnoOX e que apresenta, em uma extremidade, o bisel (facilita a perfuracdo do tecido)
e, na outra extremidade, faz juncdo com o canhdo. O canhdo tem como funcéo
conectar a canula a seringa de forma a impedir vazamentos. As agulhas ainda
possuem o protetor, peca importante para recobrir e proteger a canula da agulha
(Figura 2). Além disso, o produto deve possuir embalagem que o proteja de tal forma
que seja mantida sua esterilidade individual (ABNT, 2010; BRASIL, 2014,
BITTENCOURT, 2017; CAVASSANA, 2017).

Figura 2— Estrutura de uma agulha hipodérmica

1 2 3 4 Legenda
/ 1- Canhao
2- Juncao céanula-
canhao
3- Canula
4- Protetor

:____‘——-——’______:::——————"“"—-_ |- Comprimento da
canula

{

e ———————————————————————

Fonte:(Adaptado de CAVASSANA, 2017).

Além das agulhas hipodérmicas convencionais (figura 3a), existem modelos
de agulhas que apresentam os dispositivos de seguranca (figura 3b).Esses
dispositivos tém por finalidade recobrir a canula da agulha apés o uso, minimizando
o risco de acidentes perfurocortantes relacionados ao reencape manual de agulhas
uma vez que, ap0s a utilizacdo da agulha, eles sdo acionados e recobrem
totalmente a canula (B. BRAUN BRASIL, 2019a).
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Figura 3 — a) agulha hipodérmica; b) agulha hipodérmica com dispositivo de

seguranca

a

A

b

L~

Fonte: (Adaptado de B. BRAUN BRASIL, 2019b; BIODENTAL, 2019).

1.5.1 Padronizacao de agulhas hipodérmicas

A classificacdo das agulhas hipodérmicas se da através de seu comprimento

e diametro, no sistema de medidas brasileiro, e através Gauge (calibre) e polegadas,

no sistema inglés. Os canhdes apresentam coloracbes variadas de acordo com o

comprimento e calibre das mesmas (Quadro 1) (ANTONIO et al,
CAVASSANA, 2017).

2015;

Por exemplo, a agulha rosa, muito utilizada em procedimentos de aspiracéo,

apresenta comprimento de 40 mm e didmetro de 1,2 mm no sistema brasileiro. Ja no

sistema inglés, apresenta 18G de calibre e 1 ¥z polegadas.

Quadro 1 — Calibres de agulhas hipodérmicas no sistema inglés e no sistema

métrico brasileiro e o padréo de cores internacional

Sistema Métrico (mm) Sistema Inglés (pol) Cor do Canhdo

13x 0,38
13 x 0,45
20 x 0,55
25x0,7
25x0,8
30x0,7
30x0,8
40x1,2

275G n"
26G%"
24G %"
22 61"
21 G1"
22G1%"
21G1%"
18 G1 %"

Fonte: (Adaptado de SALDANHA RODRIGUES, 2020).

=

P

|

Cinza Claro
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1.5.2 Classificacao de risco

Segundo as regras de classificacdo de risco apresentadas no anexo Il da
RDC n.° 185/ 2001, as agulhas hipodérmicas sdo produtos para saude classificados
como de Classe I, uma vez que € um produto invasivo temporario que se destina a
conexdo com outro produto para saude da Classe Il, no caso, a seringa hipodérmica.
A Classe Il engloba os produtos para saude que apresentam risco médio aos
pacientes e profissionais de salude (BRASIL, 2001a; BITTENCOURT, 2017).

1.5.3Regulacéo de agulhas hipodérmicas

As agulhas hipodérmicas, por serem produtos que apresentam riscos a saude
de pacientes e profissionais e que ainda sdo muito utilizadas em unidades de saude
como insumos estratégicos, precisam atender os requisitos de identidade e
qualidade estabelecidos por legislacbes e normas técnicas para serem
comercializadas no Brasil.

A RDC n.° 05, de 11 de fevereiro de 2011, apresenta 0s requisitos de
identidade e qualidade de agulhas hipodérmicas, bem como agulhas gengivais, que
devem ser aplicados pelos fabricantes de agulhas que seguem as BPF. Séo
especificados também os requisitos de esterilidade das agulhas, tipos de materiais e
tamanhos das céanulas e protetores, dimensbées das agulhas, embalagem e
rotulagem, e outras caracteristicas que estdo em consonancia com as especificadas
na norma técnica especifica da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas(ABNT)Norma  Brasileira  (NBR) International = Organization  for
Standardization (ISO) 7864:2010 (ABNT, 2010; BRASIL, 2011b).

Entre os anos de 2006 e 2010, o produto agulha hipodérmica apresentou
grande numero de notificagdes de desvio de qualidade, o que impulsionou o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia(lnmetro) a definir o produto como
de certificacdo metrologica compulséria, sendo estabelecida pela Portaria do Inmetro
n.° 501, de 29 de dezembro de 2011. Desde 2013 as agulhas hipodérmicas sao
obrigadas a realizar a certificagcdo metrologica para avaliacdo de qualidade
utilizando-se os parametros encontrados na ABNT NBR ISO 594-1:2003 e ABNT
NBR ISO 7864:2010(ABNT, 2003a; 2010; INMETRO, 201la; FEITOZA-SILVA,
2016).
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Apesar de todas as exigéncias de qualidade de agulhas hipodérmicas
encontradas nas legislacdes, muitos sdo os desvios detectados na fase de pos-
comercializacdo desse produto. Dessa forma faz-se necessario 0 acompanhamento
do produto comercializado, contribuindo para a diminuicdo dos riscos a saude de
pacientes e profissionais que fazem uso desse produto, detectando os que nao
seguem os padrdes de qualidade estabelecidos pelas legislacfes e normas técnicas
vigentes.

Assim como a RDC n.° 185/2001, a RDC n.° 05/2011 entrou em consulta
publica em 2019, apds 8 anos de sua publicacédo, propondo alterac6es de diversos
itens. A abertura de consultas publicas para agulhas hipodérmicas e produtos para
saude no geral demonstra a preocupacao da Anvisa e a necessidade de atualizacéo
das legislacBes vigentes com o intuito de melhoria dos critérios estabelecidos
atualmente (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019f).

1.6Justificativa

As agulhas hipodérmicas sao produtos que apresentam riscos a saude de
pacientes e profissionais e sdo muito utilizadas em unidades de salude como
insumos estratégicos.

Elas precisam atender aos requisitos de identidade e qualidade estabelecidos
por legislacées e normas técnicas para serem comercializadas no Brasil. Portanto,
avaliar e compreender informacbes desse produto em sua etapa pos-
comercializacdo € importante para garantir o cumprimento dos requisitos de
qualidade. A partir da avaliacdo do perfil de notificacdes de QT relacionadas a
agulhas hipodérmicas pode-se discutir a qualidade dos produtos comercializados no
Brasil nos5 anos seguinte a obrigatoriedade da certificacdo metroldégica compulséria
(2013 a 2017).

O Notivisa é um sistema indispensavel para o controle pés-comercializagéo
de agulhas hipodérmicas e, apesar das falhas, deve sempre haver incentivos para
melhoria do processo de notificacdo. Uma vez que os profissionais da saude e a
populacdo nédo séo obrigados a notificar QT e EA e, em muitos casos, ndo tem
acesso a informacdo para notificagdo, deve-se considerar o problema da
subnotificacdo sendo dificil saber o nimero real de casos de QT e EA ocorridos no

Brasil. Apesar disso, o sistema Notivisa ainda é a melhor ferramenta de controle de
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qualidade de produtos para saude. Esse trabalho visa contribuir para demonstracao
da importancia das analises das notificacbes, retroalimentando o sistema e
contribuindo para a Tecnovigilancia.

A abertura de consultas publica para alteracdo da RDC n° 185/2001, geral
para produtos para saude, bem como da RDC n° 05/2011, especifica para agulhas
hipodérmicas e gengivais, demonstram a necessidade e importancia da atuacao
regulatoria uma vez que visam atualizar e melhorar os critérios de qualidade
estabelecidos nas legislagfes sanitarias a anos. Logo, a discussdo proposta nesse
trabalho, possibilita que haja reflexdes que possam contribuir para a atualizacdo da

legislacédo vigente.
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2 OBJETIVOS

2.10bjetivo geral

Avaliar as QT relacionadas ao produto agulha hipodérmica comercializadas
no Brasil utilizando o sistema Notivisa e discutir 0 impacto da certificagao

metrolégica compulsoria do produto.

2.20bjetivos especificos

1) Efetuar levantamento bibliografico de artigos cientificos, legislagbes e normas
técnicas relacionadas com a qualidade e regulacdo sanitaria de agulhas
hipodérmicas;

2) Avaliar as notificacbes equivocadas de QT submetidas ao sistema Notivisa
relacionadas ao produto agulha hipodérmica no periodo entre 2013 e 2017;

3) Avaliar o perfil das notificagdes de QT submetidas ao sistema Notivisa referentes
ao produto agulha hipodérmica no periodo entre 2013 e 2017;

4) Discutir o impacto da avaliacdo de conformidade compulséria no perfil das

notificacdes entre 2013 e 2017.
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3 METODOLOGIA

3.1Pesquisa bibliografica e regulatéria

A primeira parte do trabalho foi dedicada a busca detalhada de legislacdes e
normas técnicas vigentes, bem como de artigos cientificos relacionados, sobrea
qualidade e regulacdo de agulhas hipodérmicas e certificacdo metrolégica
compulsoria.

O levantamento de artigos cientificos foi realizado utilizando-se plataformas
de pesquisa como “PubMed” e “SciELO”. J&4 a busca com enfoque regulatério por
legislacbes e normas técnicas vigentes foi através de plataformas governamentais
(como Diario Oficial e estoque regulatério da Anvisa) e de materiais disponiveis na
biblioteca do INCQS.

As legislacbes e normas técnicas pesquisadas foram utilizadas para
construcdo de um referencial teérico sobre os parametros de qualidade de agulhas
hipodérmicas vigentes atualmente no Brasil. Ja os artigos cientificos pesquisados

foram utilizados como base para as discussdes apresentadas no trabalho.

3.2Avaliacao das notificacdes equivocadas de QT

Todas as QT referentes a “agulha” registradas no sistema Notivisa entre
01/01/2013 e 31/12/2017 foram solicitadas ao Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (NUVIG/Anvisa).

Ap6s aquisicdo em formato digital, as notificacdes foram analisadas em editor
de planilha (Excel®). Cada notificacdo foi avaliada individualmente quanto a
descricdo do produto, separando-se as notificagbes consideradas equivocadas,
referentes a produtos diferentes de agulhas hipodérmicas (objeto desse estudo),bem
como os EA registrados como QT.

Em seguida as notificacdes de QT equivocadas foram divididas em subgrupos

de acordo com o tipo de produto para avaliacao.
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3.3Avaliacao do perfil de notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas

Em continuidade ao subitem 3.2, as notificacées de QT referentes ao produto
agulha hipodérmica foram separadas e avaliadas individualmente.

As notificacdes foram avaliadas identificando-se os principais motivos das
gueixas, quais as regides e unidades federativas (UF) foram as mais notificadoras
nesse periodo e, por fim, quais empresas apresentaram maior numero de
irregularidades relacionadas aos seus produtos no mercado durante o periodo

estabelecido.

Para tracgar o perfil das QT, as notificagdes foram classificadas de acordo com
0S seguintes parametros:

3.3.1 Motivos das QT

Cada notificacdo analisada foi classificada de acordo com o motivo da QT e
alocadas em grupos e subgrupos conforme a tabela 1. Um mesmo produto pode

apresentar mais de um motivo de QT, logo pode ser alocado em mais de um grupo.

Tabela 1 — Grupos utilizados para classificacdo das notificagcdes quanto aos motivos
das QT

1 Funcionalidade

1.1 Quebra

1.2 Dobra

1.3 Obstrucdo

1.4 Agulha rombuda / sem bisel

1.5 Defeito no encaixe

1.6 Defeito no dispositivo de seguranca

2 Embalagem

2.1 Informagfes de rotulagem

2.2 Quantitativo superior

2.3 Quantitativo inferior

2.4 Embalagem defeituosa

2.5 Validade ou esterilizagdo vencida

3 Aspecto

3.1 Corpo estranho

3.2 Alteracédo de cor da agulha
3.3 Excesso de lubrificante
3.4 Falta de lubrificante

4 Outros

Fonte: (Do autor; 2019).
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Os subgrupos foram primeiramente criados seguindo 0s grupos pré-existentes
para a classificacdo de notificacdes do proprio sistema Notivisa. Os grupos bem
como alguns subgrupos foram acrescentados em seguida de acordo com 0s desvios
encontrados, e seguindo legislacbes sanitérias especificas, visando facilitar a

separacao das notificacdes.

3.3.2 Detentores

As notificagdes foram avaliadas e classificadas segundo o fabricante e/ou
importador detentor do registro do produto no Brasil. Cada empresa recebeu um
codigo alfanumérico (D + sequéncia numérica de 1 a 25) para identificacao.

Os registros de cada produto notificado foram consultados no portal da Anvisa
(Consulta de Produtos Registrados) com intencdo de averiguar se os produtos e
seus respectivos fabricantes estavam de acordo com os dados apresentados nas

notificacdes.

3.3.3Unidades Federativas

As notificagbes foram analisadas e separadas em grupos de acordo com as
regides do pais e as UF onde ocorreram as notificacdes para identificar as regioes e

UF mais notificadoras.

3.4Discussao sobre certificacdo metrolégica do produto

A partir dos resultados encontrados nas etapas anteriores foi discutida a
gualidade de agulhas hipodérmicas comercializadas no Brasil nos 5 anos seguintes
a obrigatoriedade da certificacdo metrolégica e, ainda, a importancia das consultas

publicas relacionadas as legislacdes de agulhas hipodérmicas.



35

4 RESULTADOS

4.1 Referencial Teodrico

No ano de 2007, as agulhas hipodérmicas foram o sétimo produto mais
notificado no sistema Notivisa. Por esse motivo, o Inmetro, em trabalho conjunto com
o Nucleo Técnico de Artigos de Saude (NT-AS) e o Setor de Artigo de Saude (SAS)
do INCQS, realizou andlises de qualidade de agulhas hipodérmicas comercializadas
no Brasil. Os resultados demonstraram que o0s produtos apresentavam muitos
desvios de qualidade o que corroborou para a publicacdo de um regulamento
técnico especifico para as agulhas hipodérmicas: a RDC n.° 05/2011 e da Portaria
n.° 501/2011. Além disso, as agulhas hipodérmicas também devem seguir os
parametros estabelecidos pela norma técnica especifica NBR 1SO 7864:2010
(MORAIS, 2009; FEITOZA-SILVA, 2016; ALVES, 2018).

Em complemento as legislacBes especificas, as agulhas hipodérmicas
também devem seguir os critérios gerais estabelecidos para a categoria produtos
para saude, uma vez que faz parte desse grupo.

As agulhas hipodérmicas sdo produtos para saude muito utilizados em todo
mundo, principalmente em ambientes hospitalares, classificadas como de médio
risco. Defeitos relacionados a elas podem acarretar danos a saude e bem-estar de
pacientes e profissionais, logo, é necessario que haja uma regulacéo sanitaria bem
estabelecida para esse produto. Abaixo serdo descritas, brevemente, os principais
regulamentos técnicos relacionados a produtos para salde e agulhas hipodérmicas.

4.1.1 Seguranca: RDC n.° 56, de 6 de abril de 2001

A RDC n.° 56/2001 é uma resolucdo da Anvisa que dispde sobre os requisitos
minimos de qualidade, seguranca e eficacia de todos os produtos para saude,
exceto kits de diagnostico in vitro, de forma que sua utilizagdo ndo comprometa a
saude e seguranca de pacientes e operadores desse produto (BRASIL, 2001b).

Essa legislacdo traz os requisitos de qualidade para o material utilizado na
fabricacéo do produto e sua embalagem, de forma que se mantenha seguro quando
em contato com outros materiais, substancias e/ou gases comuns a sua utilizacao.

Descreve, ainda, que os produtos devem ser fabricados de tal forma que sejam
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minimizados riscos de desprendimento de particulas, contaminacédo microbiolégica e
risco de lesdo vinculados as suas caracteristicas, além de outros requisitos (BRASIL,
2001b).

Ainda segundo a RDC n.° 56/2001, é de obrigacdo das autoridades de
vigilancia sanitaria garantir o cumprimento desses requisitos, através de inspecoes
na producéo (BPF), no momento da aquisi¢cdo do registro do produto junto a Anvisa,
bem como na fiscalizacdo sanitaria na fase de comercializagéo do produto (BRASIL,
2001b).

4.1.2 Boas Préticas de Fabricacdo: RDC n.° 16, de 28 de marco de 2013

Outra legislacdo geral para produtos para saude é a RDC n.° 16/2013 da
Anvisa. Essa resolucdo aprova o regulamento de BPF de produtos para saude e kits
de diagndstico in vitro com objetivo de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos comercializados no Brasil. As medidas encontradas nessa resolu¢ao sao
destinadas aos fabricantes de produtos para saude bem como para distribuidores e
armazenadores, se aplicavel (BRASIL, 2013).

O regulamento de BPF abrange todas as etapas da fabricacdo de produtos,
desde a escolha de equipe com profissionais capacitados, gerenciamento de risco,
controle de compras de materiais que estejam em conformidade com as
especificacdes, garantia de rastreabilidade do produto (documentos e registro
histdrico), até os controles de processo e producdo que garantam que o produto
fabricado esteja de acordo com o0s requisitos, inclusive quanto a embalagem,
rotulagem e instrucdes e uso. Por fim, também sdo descritos os requisitos para
manuseio, transporte e armazenamento desses produtos de forma que se evite

danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos ao produto (BRASIL, 2013).

4.1.3 Registro: RDC n.° 185, de 22 de outubro de 2001

A RDC n.° 185/2001, outra legislagéo geral para produtos para saude e kits de
diagnéstico in vitro, dispde sobre a obtencao, alteracéo, revalidacdo e cancelamento
de registro de produtos médicos junto a Anvisa. As informacgdes dessa resolucédo sao
direcionadas aos fabricantes ou importadores que serédo os detentores do registro do
produto no Brasil (BRASIL, 2001a).
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Sao informados, nessa resolucéo, os critérios para classificacdo de produtos
para saude, que podem ser em 4 Classes diferentes (I, Il, 1ll, IV) segundo o risco
intrinseco de cada um. Ficam estabelecidos, também, quais produtos séo isentos de
registro e quais procedimentos e documentos sdo necessarios para a aquisi¢ao,
alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos obrigados a té-lo
(BRASIL, 2001a).

A primeira versao dessa resolucéo trazia um prazo de 5 anos de validade
para o registro do produto para saude, sendo necessério, apds esse prazo, a
revalidacdo do registro. Porém, uma alteracdo da resolucdo em 2018 aumentou
esse prazo para 10 anos, sendo valido para os registros novos e antigos (RDC n°
211, de 22 de janeiro de 2018) (BRASIL, 2001a; 2018).

E importante ressaltar que a RDC n.° 185/2001 foi desenvolvida a partir de
especificacdes contidas na Resolu¢cdo do Grupo Mercado Comum (GMC) n.° 40/00
do Mercado Comum do Sul (Mercosul) que traz o Regulamento Técnico Mercosul de
Registro de Produtos Médicos (MERCOSUL, 2000; BRASIL, 2001a).

No dia 14 de outubro de 2019, durante o desenvolvimento desse trabalho, foi
publicada a Consulta Publica n.° 730 da Anvisa para revogacdo da RDC n.°
185/2001. A minuta do ato normativo traz boa parte dos critérios estabelecidos pela
RDC n° 185/2001, porém de forma mais completa e clara, além de apresentar
proposta de alteraces importantes em alguns itens (BRASIL, 2001a; AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019e).

Dentre as alteracGes propostas, estdo a obrigatoriedade de apresentacdo de
certificado de BPF da empresa para a obtencdo do registro e modificacdo e
detalhamento dos critérios de classificagdo de risco dos produtos para saude.
Porém, a principal alteracdo proposta, € a mudanca de nomenclatura, onde o0s
produtos para satde passam a ser chamados de “dispositivos médicos” (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019e).

4.1.4 Regulamento Técnico Especifico: RDC n.° 05, de 4 de fevereiro de 2011
A resolucéo especifica mais importante para agulha hipodérmica é a RDC n.°

05/2011 pois ela estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade de

agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais. Esses requisitos contemplam as
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caracteristicas especificas do produto e reforcam outros estabelecidos nas
legislacdes gerais citadas anteriormente (BRASIL, 2011b).

Como requisitos minimos temos que as agulhas ndo podem apresentar
particulas estranhas, fiapos ou rebarbas; ndo podem apresentar gotas de lubrificante
visiveis; comprimento, diametro interno e cor do canhdo devem seguir 0s
regulamentos nacionais e internacionais desse produto; ndo podem apresentar
corrosdo da canula; dentre outros. Além desses sdo apresentados requisitos
minimos para a embalagem, que mantenha a integridade e esterilidade do produto,
e também para rotulagem das agulhas, que devem garantir a identificacdo e
rastreabilidade das mesmas (BRASIL, 2011).

Ainda nessa resolucdo é definido que as agulhas hipodérmicas devem
atender os requisitos de CC no ambito do SBAC, o que caracteriza a obrigatoriedade
desse produto em passar por AC, e reforca que as empresas fabricantes de agulhas
devem seguir as BPF. Uma vez que a agulha hipodérmica seja submetida a AC,
pode-se garantir que a mesma atenda aos requisitos estabelecidos em normas e
regulamentos técnicos (BRASIL, 2011b; INMETRO, 2011b).

A RDC n° 05/2011 instituiu um prazo de 360 dias apdés a data da sua
publicacdo para adaptacdo das empresas a nova regra de certificacdo metrologica.
Porém esse prazo foi estendido, pela RDC n° 7, de 6 de fevereiro de 2012, e 0 novo
prazo para adequacao das empresas foi 30 de junho de 2013. A partir dessa data,
todas as agulhas fabricadas e comercializadas no Brasil eram obrigadas a ter
realizado avaliacdo de conformidade (AC) (BRASIL, 2011b; 2012).

Oito anos apdés a publicacdo da RDC n° 05/2011, em 16 de setembro de
2019, foi publicada a consulta publica da Anvisa n® 711 com o intuito de alterar a
resolucdo especifica vigente. Foram poucas as altera¢cdes propostas na minuta do
ato normativo, a principal foi a mudanca dos requisitos minimos de qualidade que
passaram a ser iguais aos encontrados nas normas técnicas especificas (BRASIL,
2011b; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019f).

4.1.5 Metrologia e Qualidade: Portaria n.° 501, de 29 de dezembro de 2011
Em consonancia com a RDC n.° 05/2011, a Portaria n°® 501/2011 do Inmetro

institui a obrigatoriedade de certificagdo metrologica de agulhas hipodérmicas e

gengivais e também aprova os requisitos para AC que deve ser realizada por
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instituicdes acreditadas pelo Inmetro, o Organismo de Certificacdo de Produto (OCP)
(BRASIL, 2011b; INMETRO, 2011a).

Nessa portaria sdo explicadas as etapas do processo de AC dos dois
modelos de certificagdo aplicaveis a esse produto. Um modelo, identificado como 5,
€ modelo de AC feita através de auditorias na empresa fabricante e analise de
amostras retiradas aleatoriamente no préprio fabricante ou no comércio. Para esse
modelo, a validade do certificado € de 5 anos, sendo necessario avaliacdo de
manutengao a cada 12 meses para constatar se o fabricante continua atendendo os
requisitos especificados. A vantagem desse modelo € que ele permite
acompanhamento permanente da producédo e pode desencadear acfes corretivas
caso sejam identificadas nao conformidades (INMETRO, 2011a; 2011b).

O segundo modelo, chamado 7, é feito através de andlise de lote do produto,
podendo ele ser proveniente do préprio fabricante ou mesmo direto do importador. O
CC é concedido para esse lote a partir dos resultados dos ensaios realizados
(INMETRO, 2011a; 2011b).

A amostragem para cada um dos modelos € definida pela Portaria n°
501/2011. Esses e outros modelos de certificacdo (aplicaveis a AC de outros
produtos) sdo descritos no anexo Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos
(RGCP)da Portaria do Inmetro n°® 361 de 06 de setembro de 2011 (INMETRO,
2011a; 2011b).

Os ensaios necessarios para a concessdao do CC de agulhas hipodérmicas
estdo definidos na portaria e estdo de acordo com o0s critérios estabelecidos pela
RDC n.° 05/2011 e os ensaios preconizados nas normas técnicas ABNT NBR 1SO
7864 e a ABNT NBR ISO 594-1. No quadro 2 estao relacionados todos os ensaios
obrigatérios para realizacdo da AC de agulhas hipodérmicas e cada ensaio
encontra-se referendado segundo a resolucéo e a norma técnica correspondente. E
concedido o CC ao produto que apresentar resultado satisfatério em todos os
ensaios realizados (ABNT, 2003a; 2010; BRASIL, 2011b; INMETRO, 2011a).

Grande parte dos ensaios estéo relacionados ao aspecto (limpeza, tamanho,
canhdo de acordo com o cédigo de cores), composi¢cao (metais extraiveis, materiais
utilizados compativeis com o uso) e funcionalidade (canhdo da agulha compativel ao
uso, auséncia de deformidade na ponta da agulha, ndo haver desconexao de agulha
e canhdo quando submetida a uma forca definida) (INMETRO, 2011a).
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Agulhas hipodérmicas estéreis para uso inico

Docl;zggunt}:’: S?ZT)I-:: :f nela Ensaios Base Normativa | Item
Capitulo 11, Se¢do I — Art. 14 1; Art. 14 11 Limpeza NBR IS0 7864 4
Capitulo 11, Secio II = Art. 14 VIII Limites para acidez ou alcalinidade NBR IS0 7864 5
Capitulo 11, Se¢do 11— Art. 14 IX Limites para metais extraiveis NBR ISO 7864 6
Capitulo 11, Se¢io I = Art. 14V Denominagio do tamanho NBR IS0 7864 7
Capitulo I1, Se¢io IT - Art. 14V Codigo de cores NBR ISO 7864 8
Capitulo 11, Seciio I — Art. 9°; Secdo I1 - Art. 14 V Canhdo da agulha NBR IS0 7864 9
Capitulo 11, Sec¢do I — Art. 7/ Secio I — Art. 1411 e V | Cinula NBR ISO 7864 11
Capitulo 11, Secdo Il = Art. 14 IV Ponta da agulha NBR IS0 7864 12
Capitulo 11, Secio I1 - Art. 14 Vie V Desempenho NBR ISO 7864 13
Capitulo I1, Secdo I = Art. 14 X Dimensdes NBR [SO 594-1 3
Capitulo 11, Secdo IIT = Art. 151 Calibragio NBR ISO 594-1 4.1
Capitulo I1, Se¢do III - Art. 1511 Vazamento de liquidos NBR IS0 594-1 4.2
Capitulo 11, Se¢do III — Art. 15 III Vazamento de ar NBR ISO 594-1 4.3
Capitulo I1, Segio III = Art. 15 IV Forga de separacio NBR ISO 594-1 4.4
Capitulo 11, Se¢do III - Art. 15V Esforgo de ruptura NBR ISO 594-1 4.5

Fonte: (Adaptado de Inmetro, 2011a).

Assim como a RDC n.° 05/2011, as normas técnicas sdo importantes para a
garantia da qualidade das agulhas hipodérmicas, tanto que 0s ensaios preconizados
para a AC estdo estabelecidos nessas normas, conforme visto no quadro 2
(BRASIL, 2011b; INMETRO, 2011a).

A ABNT NBR ISO 7864:2010 € a norma técnica especifica para agulhas
hipodérmicas, nela sao estabelecidos os critérios a serem seguidos para a
fabricacdo das mesmas (ABNT, 2010).

Além de estabelecer os critérios quanto a limpeza do produto, desempenho,
embalagem, rotulagem e transporte, a norma estabelece que as agulhas
hipodérmicas devem, ainda, estar de acordo com o cddigo de cores estabelecidos
pela ISO 6009; e, ainda, que a montagem conica das agulhas e dos canhdes devem
seguir as ABNT NBR ISO 594-1 e ABNT NBR ISO 594-2, respectivamente (ABNT,
2003b; 2010; ISO, 2016).

A fabricacdo das canulas das agulhas hipodérmicas deve seguir a norma
ABNT NBR ISO 9626:2003 que se aplica a tubos para agulha de aco inoxidavel para
fabricacdo de dispositivos médicos. Nessa norma sédo especificados quais os tipos
de aco inoxidavel austenitico' que podem ser utilizados para a fabricacdo das
canulas de tal forma que haja resisténcia a corrosdo e quebra. S&o estabelecidos

também, quais as dimensfes da canula, os tamanhos meétricos, Gauge (somente

10 ago inoxidavel austenitico contém 15 a 30% de cromo em sua composi¢do. E caracterizada pela
excelente resisténcia mecanica e a corrosao (CARVALHO, 2016).
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para informacao), diametro externo (minimo e maximo) e diametro interno (parede
normal, parede fina e parede extrafina) (ABNT, 2003b; CARVALHO, 2016).

As agulhas hipodérmicas sdo comumente utilizadas em conjunto com as
seringas hipodérmicas, dessa forma deve ser garantido que haja encaixe entre o0s
produtos. Para isso, devem seguir a ABNT NBR ISO 594:2003 que trata da
montagem cdnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos. Essa norma possui duas partes e elas tratam sobre os
requisitos de fabricagdo dos produtos para saude de forma padronizada que permita
0 encaixe adequado e funcionalidade do conjunto de produtos (ABNT, 2003a).

A ISO 6009:2016 € uma norma internacional de padronizacdo que traz o
codigo de cores para identificacdo que devem ser seguidos para fabricacdo de
agulhas hipodérmicas. Segundo essa norma, cada cor € associada a um
comprimento e diametro de canula diferentes e elas séo utilizadas para facilitar o
reconhecimento e diferenciacdo dos diversos tamanhos de agulha. Por exemplo,
uma agulha com dimensées 25 mm x 0,7 mm (21G x 17) precisa apresentar algum
componente na cor verde. J& uma agulha com dimensfes 25 mm x 1,2 mm (18G x
1”) esta padronizada para apresentar algum componente na cor rosa. A ABNT NBR
ISO 7864:2010 diz que a identificacdo das cores deve ser aplicada a embalagem ou
a algum componente da agulha, podendo ser o canhdo da agulha ou o protetor
(ABNT, 2010; ANTONIO et al., 2015; ISO, 2016).

O conjunto de requisitos estabelecidos por todas as normas e legislacdes
comentadas nesse capitulo sdo aplicados as agulhas hipodérmicas, atualmente. E,
apesar da certificacdo metroldgica compulsoéria e do grande nimero de requisitos de
qualidade, os produtos no mercado ainda apresentam diversos desvios de

qualidade.

4.2 Avaliacao das notificagdes equivocadas de QT

As notificagbes de QT e EA ao sistema Notivisa séo realizadas por servigos
de salde e detentores de registro de produtos, obrigatoriamente, e por profissionais
da saude e populacéo, voluntariamente (ALVES et al., 2018).

Porém, apesar de ser a melhor ferramenta disponivel para acompanhamento
dos produtos na sua fase pds comercializagdo, o sistema Notivisa enfrenta um

grande desafio: a subnotificacao.
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Além da notificacdo voluntaria, outros fatores contribuem para a
subnotificacdo, dentre eles, a falta de conhecimento sobre o sistema, identificacédo
somente de desvios de qualidade graves, inseguranca e a indiferenca dos
profissionais em relacdo a relevancia desta atividade, e os casos de desvios
investigados pelos 6rgaos sanitarios municipais e estaduais que ndo sao notificados.
Devido a subnotificacéo, é impossivel saber o nimero real de casos de QT e EA que
acontecem no Brasil, sendo os niumeros encontrados no Notivisa uma aproximacao
da realidade (SCHMITT, 2016; OLIVEIRA; RODAS, 2017; ALVES et al., 2018;
CARNEIRO, 2019).

A andlise das notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas é uma ferramenta
importante para identificacdo dos principais problemas apresentados por um produto
no pés-mercado e avaliacdo da adequacdo do mesmo aos critérios de qualidade
estabelecidos pelas legislacdes sanitarias e normas técnicas vigentes.

Entre 2013 e 2017 foram encontradas 6.823 notificacdes de QT para o termo
“agulha” no sistema Notivisa (tabela 2). Apesar do objeto desse estudo ser agulha
hipodérmica, a pesquisa foi feita utilizando-se o termo genérico “agulha”. Essa
medida foi necessaria pois muitas notificacbes apresentam a descricdo do produto
de forma incompleta podendo aparecer como “agulhas descartaveis”, por exemplo.
Dessa forma, foi possivel encontrar, na pesquisa, o0 maximo de notificacbes

referentes a agulha hipodérmica.

Tabela 2 — Notificagdes encontradas para a busca por “agulha” no sistema Notivisa
entre 2013 e 2017

ANO N° DENOTIFICACOES
2013 1.224
2014 1.298
2015 1.405
2016 1.386
2017 1.510
TOTAL 6.823

Fonte: (Do autor; 2019).

Apesar da pesquisa ampla ser uma Otima alternativa para contornar o
problema da descricdo incompleta ou ineficiente dos produtos, ela gerou um
resultado que englobou diversos outros produtos agulhados ou relacionados a

agulha notificados nesse periodo, como fios de sutura agulhados, seringas
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hipodérmicas com agulha, seringas hipodérmicas sem agulha, dentre outros
produtos, sendo estas notificacdes, consideradas equivocadas.

Logo, fez-se necessario identificar as notificacdes equivocadas dessa
pesquisa, separando as que pertenciam a produtos diferentes de agulha
hipodérmica. Para isso foram analisadas individualmente cada uma das 6.823
notificacbes encontradas entre os anos de 2013 e 2017 e, apés, elas foram
separadas em grupos de acordo com o tipo de produto.

Para a pesquisa por “agulha”, foram encontradas notificacbes de desvios de
qualidade de fios de sutura agulhados (nylon, algodado, polipropileno) que
correspondiam a 342 (5,0%) notificagBes; agulhas ndo hipodérmicas (agulhas
gengivais, agulhas para anestesia) que correspondiam a 695 (10,2%) notificagoes;
seringas hipodérmicas sem agulha que correspondiam a 3.311 (48,5%) notificacdes;
seringas hipodérmicas com agulha (porém o problema relatado néo era relacionado
a agulha) que correspondiam a 507 (7,4%); outros produtos (cateter, equipo,
canulas) que correspondiam a 73 (1,1%); totalizando 4.928 notificacbes equivocadas
(gréfico 1).

Grafico 1- Grupos de notificacbes equivocadas de acordo com os tipos de produto
entre 2013 e2017

Outros; Fios de sutura;
73; 342;
1,1% 5,0% Agulhas n3o
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3311;
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Fonte: (Do autor; 2019).

As notificacdes especificas para agulhas hipodérmicas correspondiam

somente a 1.895 notificagbes, ou seja, somente 27,8% das notificacbes para a



44

pesquisa por “agulha” correspondiam ao produto agulha hipodérmica (grafico 1).
Vale destacar que o produto seringa hipodérmica sem agulha foi o que apresentou
maior namero de notificagBes para a pesquisa por “agulha”, correspondendo a
guase metade das notificacdes.

Ainda com objetivo de identificar e descartar notificacbes diferentes das de
interesse, foram analisadas individualmente, quanto ao motivo da notificacdo, cada
uma das 1.895 notificagdes correspondentes a agulhas hipodérmicas e identificados
os EA que foram erroneamente caracterizados como QT.

Dentre essas notificacdes, foram identificadas 110 que correspondiam a EA
(tabela 3). Nesses casos, foram descritos, nos motivos da notificacdo, situacdes
como desconforto do paciente a penetracdo de agulha hipodérmica possivelmente
rombuda; agulhas hipodérmicas que se desprendiam do dispositivo relacionado
ficando introduzidos no paciente; extravasamento de sangue causando hematomas

no paciente; dentre outros motivos.

Tabela 3 —Notificacdes de EA classificadas equivocadamente como QT entre 2013 e
2017

ANO N° DE NOTIFICACOES
2013 21
2014 13
2015 19
2016 22
2017 35
TOTAL 110

Fonte: (Do autor; 2019).

Como explicado anteriormente, o EA é o evento onde ocorre prejuizo a saude
e bem-estar do paciente e/ou profissional de saude, diferentemente da QT que é
uma alteracéo ou irregularidade do produto, identificada em etapa anterior ao uso e
que ndo chega a causar danos a satude (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).

A realizagdo das andlises preliminares foi de suma importancia pois foi
possivel identificar falhas no processo de notificagdo, como classificagdo equivocada
(EA classificadas como QT) e descricdo do produto de forma incompleta ou incorreta
(agulha hipodérmica descrita como agulha descartavel, por exemplo). Isso
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demonstra a falta de treinamento e/ou conhecimento dos notificadores para
reconhecimento, classificacao e notificacdo dos eventos de forma adequada.

As notificacdes erradas juntamente com os casos de subnotificacdo
impedem que se tenha o conhecimento do panorama real da qualidade dos produtos
comercializados no Brasil. No entanto, as analises dessas notificacfes ainda séo a
melhor ferramenta para acompanhamento desses produtos atualmente (ALVES,
2018).

4.3Avaliacao do perfil de notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas

Apébs a separacao de todas as notificacdes equivocadas e dos EA notificados
equivocadamente, foram encontradas 1.785 notificacbes de QT de agulhas
hipodérmicas entre os anos de 2013 e 2017, distribuidos segundo representado no

gréfico 2.

Grafico 2 — Notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).

O ano de 2013, o primeiro apos a obrigatoriedade da certificagdo metrolégica
compulsoria, foi 0 ano que apresentou 0 menor numero de notificacfes de QT para
agulhas hipodérmicas, com 273 notificacbes. Ja o ano de 2016, foi o ano que
apresentou maior numero de notificacbes desse periodo, com 452 notificacoes;
seguido por 2015, com 400 notificagBes; 2014, com 392 notificacdes; e 2017 com

376 notificacdes.
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Em seguida, as notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas foram analisadas
individualmente quanto aos motivos das notificacdes, os detentores mais notificados

e as regides e UF do Brasil que mais realizaram notificacdes no periodo avaliado.

4.3.1 Motivos das QT

As notificacbes de QT de agulhas hipodérmicas foram analisadas
individualmente quanto aos motivos das QT e entdo separadas em grupos e
subgrupos de acordo com a tabela 1.0s grupos definidos foram: funcionalidade,
embalagem, aspecto e outros, sendo esses grupos divididos em subgrupos para
maior detalhamento dos desvios relatados (ABNT, 2010).

Vale ressaltar que as notificagcdes podem se enquadrar em mais de um grupo
caso apresentem mais de um motivo para QT, dessa forma, o numero de QT
encontrado foi maior que o numero inicial de notificagdes. Das 1.785 notificacbes de
QT de agulhas hipodérmicas, foram encontrados 1.933 desvios de qualidade, ou

seja, 1.933 motivos de QT, distribuidos em grupos segundo o grafico 3.

Gréfico 3 —Notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas segundo os motivosentre
2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).

Os desvios relacionados a perda de funcionalidade correspondem a 54,3%
das QT, ou seja, 1.049 desvios. Seguido por 26,1% de desvios de embalagem (504),
16,9% de desvios no aspecto (326) e 2,8% de outros (54).
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Diante do grafico 4 podemos observar que entre os anoshouve variacao
pouco significativa do percentual de notificacbes para cada grupo de desvios, sendo
a Funcionalidade a responsavel por mais da metade das notificagbes em todos 0s
anos, exceto em 2013.

Grafico 4 —Avaliacdo de motivos de notificagbes de QT por ano
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Fonte: (Do autor, 2019).

)

O grupo Embalagens foi o que apresentou maior variacdo do percentual de

notificacdes no periodo em estudo, variando entre 13% no ano de 2017a 23% em
2015.

4.3.1.1 Funcionalidade

O grupo Funcionalidade engloba problemas que impactam o desempenho da
funcdo das agulhas hipodérmicas. Verifica-se que a maior parte dos problemas
relatados sdo de perda de funcdo do produto (54,3%) que podem indicar falhas no
processo de fabricacdo do mesmo (grafico 3) (STARNES, 2013; FEITOZA-SILVA,
2017).

As 1.049 notificagdes de Funcionalidade foram, entdo, divididas nos seguintes
subgrupos: quebra (podendo ser do bisel, canhdo ou protetor), dobra/entorte,

obstrucdo, agulhas rombudas (sem bisel), defeitos no encaixe (canhfes que nao
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encaixam ou se soltam da seringa com muita facilidade) e defeitos nos dispositivos
de seguranca.

A partir das analises pode-se determinar que problemas relacionados com
dobra/entorte da agulha s&o os mais relatados para perda de funcionalidade,
compreendendo 232 motivos de QT (gréafico 5). Agulhas hipodérmicas tortas podem
apresentar risco a saude do paciente e/ou profissional, pois seu uso aumenta as
chances de acidentes perfurocortante durante a manipulagdo do produto,

extravasamento de sangue e outras situagdes que podem evoluir para um EA.

Grafico 5— Avaliacdo de QT relacionadas a Funcionalidade entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).

Apesar de ser o0 motivo mais notificado no periodo estudado (2013 a 2017), as
queixas por dobra/entorte das agulhas ndo foram o maior problema relatado em
alguns dos anos desse periodo. Nos anos de 2015 e 2016 houve destaque nas
notificacdes de dobra/entorte, sendo o maior motivo de falhas desses anos (grafico
6). Os maiores numeros de notificacdo nesses dois anos podem ser explicados pelo
trabalho desenvolvido no INCQS em 2015 e 2016 sobre a resisténcia das canulas de
agulha a corroséo, onde foram realizados, também, analises de aspecto, capazes de
detectar esse tipo de irregularidade. Nos demais anos, 2013, 2014 e 2017, os casos
de dobra/entorte ocuparam o terceiro lugar dos motivos mais notificados
(CARVALHO, 2016; FEITOZA-SILVA et al., 2016).

O segundo maior motivo de QT no periodo de 2013 e 2017 foram os defeitos
de encaixe, com 207 notificagfes (grafico 5). Nesses casos, o canh&o da agulha nao

se encaixa de forma adequada nas seringas hipodérmicas ou outros dispositivos
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meédicos relacionados, podendo ndo haver acoplamento ou ocorrer de forma frouxa
levando a desconexao da agulha antes ou durante os procedimentos. No caso de
ocorrer desconexdo da agulha durante um procedimento, o evento é considerado
um EA. Os problemas de encaixe da agulha foram os maiores motivos de

notificacdes nos anos de 2013, 2014 e 2016 (grafico 6).

Gréfico 6— Avaliagdo de motivos de QT relacionadas a Funcionalidade por ano
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Fonte: (Do autor; 2019).

Agulhas hipodérmicas quebradas sdo o terceiro maior motivo das QT no
periodo de 2013 a 2017, com 188 QT (grafico 5), sendo o motivo de maior
reclamacdo no ano de 2017 (grafico 6). Foram relatados produtos lacrados que
apresentavam bisel, protetor e/ou canhdo quebrados, inutilizando o produto. Nos
casos de quebra do produto muitos sdo os fatores que podem estar envolvidos,
como utilizacdo de material de baixa qualidade pelos fabricantes, fornecendo
produtos pouco resistentes, e/ou transporte e armazenamento do produto de forma
inadequada pelas transportadoras ou mesmo na propria unidade de saude (ALVES
et al., 2018).

Agulhas rombudas ou sem bisel representaram 174 motivos de notificagfes
no periodo estudado (grafico 5), sendo os anos de 2014, 2015 e 2017 os que

receberam mais notificacdes relatando esse tipo de queixa (grafico 6). As
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notificacbes classificadas nesse grupo, traziam, dentre outras reclamacoes,
situacdes onde agulhas utilizadas para perfurar a tampa de frascos-ampolas para
preparo de medicacdo, causavam destruicdo da tampa de borracha levando a
liberacdo de residuos (pedacos) da mesma na medicacdo. Além do prejuizo
financeiro ocasionado pela perda da medicacdo nesses casos, a possivel aspiracédo
dos residuos de borracha e aplicacdo no paciente pode levar a graves danos a
saude do mesmo (ANDRADE et al., 2006).

A obstrucdo de agulhas hipodérmicas foi motivo de reclamacfes em 136
notificacdes de QT entre 2013 e 2017 (grafico 5), sendo um motivo pouco expressivo
nos anos individualmente (grafico 6). Nesses casos, 0 uso da agulha hipodérmica é
comprometido pois, por conta da obstrucdo, ndo é possivel realizar a aspiracao de
medicagdes ou fluidos o que leva a um impacto financeiro por conta da necessidade
de se usar mais de uma agulha para realizacdo do procedimento.

Por fim, problemas com dispositivos de seguranca das agulhas também foram
notificados, sendo 112 QT nesse periodo (grafico 5). Foram relatados, nas
notificacdes, dificuldade do uso da agulha hipodérmica devido a presenca do
dispositivo de seguranca, além de situacGes onde o dispositivo travava antes do
término do procedimento, dispositivos que quebravam/desmontavam e 0os que néo
travavam deixando as agulhas hipodérmicas expostas.

A maior parte dos problemas relatados nesse grupo séo relacionadas a falhas
no processo de fabricacdo das agulhas e essas irregularidades podem causar
prejuizos a saude dos pacientes e profissionais, se nao forem observados
previamente ao uso (STARNES, 2003).

4.3.1.2 Embalagem

Defeitos de embalagem corresponderam a 26,1% das QT de agulhas
hipodérmicas, ou seja, 504 notificagcdes no periodo determinado (grafico 3). Para
esse grupo foram criados o0s seguintes subgrupos: informacdes de rotulagem
(auséncia de informacdes ou informagdes incompletas);quantitativo superior (quando
na embalagem sédo encontradas mais de um produto, diferente do que esta descrito
no roétulo);quantitativo inferior (quando na embalagem lacrada sdo encontrados
menos produtos, diferente do que esta descrito no rétulo); embalagem defeituosa

(aberta ou com selagem defeituosa); e data de validade ou de esterilizagdo vencida.
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O maior motivo de notificacdes para esse grupo esta relacionado a presenca
de quantitativo inferior ao declarado, com 301 QT, mais da metade do numero total
de casos referentes a embalagem (grafico 7). Na analise individual dos anos, o
namero de notificacbes para esse subgrupo se destaca em relacdo aos outros
subgrupos com mais da metade dos casos no ano de 2016 (grafico 8). Nas
descricbes das QT, foram relatados que as embalagens foram lacradas sem a

presenca do produto, estando elas vazias.

Grafico 7— Avaliacdo de QT relacionadas a Embalagem entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).

Grafico 8— Avaliacdo de motivos de QT relacionadas a Embalagem por ano
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Fonte: (Do autor, 2019).

Outra situacdo muito relatada nesse subgrupo foi a auséncia de somente um
dos componentes da agulha hipodérmica, o protetor. Nesses casos, as canulas das
agulhas estavam expostas, aumentando as chances de acidentes perfurocortantes
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com as mesmas. Em alguns casos, foi relatado a presenca de agulha hipodérmica,
porém sem a canula, somente com canhao e protetor.

O segundo desvio de qualidade mais relatado, com 109 motivos de
notificagdo no periodo de 2013 a 2017, foi o de quantitativo superior ao declarado na
embalagem (grafico 7). Foram relatadas situacGes onde a embalagem continha duas
agulhas hipodérmicas completas (com todos os componentes) ou com uma agulha
hipodérmica completa e outra incompleta, que, em muitos casos, vinham sem o
protetor e com a canula exposta.

Vale ressaltar que em muitas das notificacdes de quantitativo inferior também
era relatado que as embalagens que vinham na sequéncia da cartela de agulhas
apresentavam quantitativo superior ao declarado, ou seja, os dois motivos de maior
reclamagdo quanto a embalagem estdo relacionados a uma mesma falha de
fabricacédo do produto (STARNES, 2013; FEITOZA-SILVA, 2017).

Com 57 QT, as embalagens defeituosas foram o terceiro maior motivo de
notificagdo entre 2013 e 2017 (grafico 7). Dentre as reclamacdes foram descritas:
embalagens abertas; embalagens com falhas na selagem onde ndo era possivel
destacar uma da outra; e embalagens que apresentavam abertura que oferece risco
de contaminacao.

Desvios nas informacdes de rotulagem representaram 37 QT no periodo de
2013 a 2017 (grafico 7). Dentre as falhas nas informagBes de rotulagem foram
encontradas informacdes de tamanho de agulha diferente do modelo apresentado,
rétulo ilegivel e produtos que ndo apresentavam informacdes obrigatorias segundo o
regulamento sanitario do produto. Falhas na rotulagem impactam principalmente na
rastreabilidade do produto e podem induzir a erros que causem danos a saude de
profissionais e pacientes.

Durante o periodo determinado, ndo houveram notificacdes para validade ou
esterilizagdo vencida. O subgrupo foi incluido por ser uma classificagdo existente na

propria plataforma Notivisa.

4.3.1.3 Aspecto

O critério Aspecto, correspondeu a 326 QT entre 2013 e 2017, ou seja, 16,9%

do quantitativo total (grafico 3). Esse grupo foi dividido nos seguintes subgrupos:
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presenca de corpo estranho, alteracdo da cor da agulha, excesso de lubrificante e
falta de lubrificante.

A presenca de corpo estranho no produto foi a maior causa de QT, com mais
de 70% (237) das notificacBes no periodo determinado (grafico 9). Nos anos 2013,
2014 e 2017 as QT por corpo estranho correspondiam a quase 100% dos motivos

de notificacbes para aspecto (grafico 10).

Gréfico 9— Avaliacao de QT relacionadas ao Aspecto entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).

Gréfico 10— Avaliacdo de motivos de QT relacionadas ao Aspecto por ano
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Fonte: (Do autor, 2019).

Dentre os corpos estranhos relatados estavam fios de cabelo, insetos,
sujidades néo identificaveis, em alguns casos, as sujidades ndo foram descritas na
notificacdo. A presenca de corpos estranhos, se ndo identificada antes do uso,
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representam um risco a saude do paciente uma vez que a introducao intravascular
dessa particula pode levar a casos de embolia por entupimento de pequenos vasos
e infeccBes. Além disso, a presenca de sujidades impacta na esterilidade do
produto, tornando sua utilizagcdo nao segura (ANDRADE et al., 2006).

O segundo maior motivo para esse grupo é o excesso de lubrificante, com 60
notificacbes entre 2013 e 2017 (grafico 9), porém 58 dessas notificacbes foram
realizadas somente em 2015 e 2016 (grafico 10).

O excesso de lubrificante, silicone, é identificado pela presenca de gotas do
mesmo na parede externa da canula, segundo a norma ABNT NBR ISO 7864:2010.
A presenca em excesso desse silicone, se introduzido em pacientes pode também
levar a formacdo de embolias e infec¢des, causando prejuizos a saude dos
pacientes (ANDRADE et al., 2006; ABNT, 2010).

Com 25 QT no periodo de 2013 a 2017, alteracGes de coloracdo nas canulas
das agulhas foram o terceiro maior motivo de notificacBes para aspecto (grafico 9),
sendo 22 delas concentradas em 2015 e 2016 (grafico 10). As alteracbes de
coloracdo, em muitos casos foram descritas como oxidacdo do metal, que podem
ser causadas pela utilizacdo de metais de baixa qualidade. Como dito anteriormente,
0s metais utilizados para fabricacdo de agulhas hipodérmicas devem atender os
requisitos de identidade e qualidade estabelecidos pela ABNT NBR ISO 9626:2003
(ABNT, 2003b; CARVALHO, 2016).

Vale ressaltar que o aumento das notificacbes em 2015 e 2016 estdo
relacionados ao trabalho de resisténcia de canulas a corrosao realizado no INCQS
nesse periodo. Uma vez que a analise de aspecto faz parte da avaliacdo do produto,
foram detectados o silicone aparente e corrosdo das céanulas, que levaram a
realizacdo das notificacdbes por parte do Instituto. Esse fato contribuiu
consideravelmente para o aumento do namero geral de notificacbes desses anos
bem como os numeros individuais para algumas QT especificas (CARVALHO,
2016).

Somente 4 notificagbes de QT foram relacionadas a falta de lubrificante nesse
periodo (gréfico 9). Uma vez que a presenca de lubrificante & fundamental para que
a agulha possa ser introduzida mais facilmente, a principal reclamacdo foi de
dificuldade de insercdo da agulha, que dilacerava tampas dos frascos de
medicamentos pela falta de lubrificacdo da canula. Outras notificacdes relatavam
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falta de lubrificacdo, porém associada ao uso em paciente, causando desconforto.

Logo, essas notificacdes foram classificadas como EA.

4.3.1.4 Outros

Ao grupo Outros foram atribuidas as notificacbes que ndo apresentavam
descrigcéo clara dos motivos da QT, logo ndo poderiam ser classificadas em nenhum
grupo. Essas QT corresponderam a 2,8% das notificacdes totais com 54 notificacdes
entre os anos de 2013 e 2017.

4.3.2 Detentores dos produtos notificados

No Brasil existem aproximadamente 87 empresas com autorizacdo para
fabricacdo e/ou importacdo de agulhas hipodérmica se 79 empresas autorizadas
para seringas hipodérmicas agulhadas, segundo informacédo da Anvisa. Dessas, 46
empresas fabricam e/ou importam ambos os produtos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2019c).

ApoOs analise das notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas no periodo de
2013 a 2017, essas foram separadas quanto as empresas detentoras de registro
notificadas. Durante as analises foi identificado que parte das notificacbes
apresentavam dados incompativeis, nesses casos a razdo social da empresa e 0
nome comercial do produto divergiam entre si. Por exemplo, uma mesma notificacao
possuia a razdo social da empresa D3, porém o nhome comercial do produto era da
empresa D19, o que caracteriza mais uma falha no processo de notificacdo no
sistema Notivisa, além das discutidas anteriormente.

Diante desse problema, fez-se necessario conferir as informacbes de cada
uma das notificagbes através de pesquisa na plataforma da Anvisa utilizando os
nimeros de registro dos produtos que constam nas notificaces (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019c).

Das 1.895 notificacdes para agulha hipodérmica, 656 (34,7%) apresentavam
informacgdes divergentes onde a razao social do detentor da notificacdo nao condizia
com o nome comercial do produto e, segundo a conferéncia realizada pelo nimero

do registro, 0 nome comercial do produto apresentado era o correto (Tabela 4).
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Nota-se que essa falha na notificacédo foi bem expressiva nos anos de 2014 e 2015
com 322 e 332 notificacdes, respectivamente.

Aproximadamente 0,5% das notificagcbes apresentaram divergéncia entre
detentor e nome comercial do produto, porém a raz&do social do detentor estava de
acordo com o do registro fornecido, e 1,4% das notificacbes nao puderam ser
classificadas pois além das informacdes divergentes, ndo possuiam registro ou o
namero estava incorreto/incompleto impossibilitando a identificacdo do detentor e

nome comercial corretos (Tabela 4).

Tabela 4 — Avaliacdo de notificacbes equivocadas de acordo com a razao social e

nome comercial do produto entre 2013 e 2017

2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL | % TOTAL
Conforme 266 64 60 440 371 1.202 63,4%
Razao social correta 1 1 8 0 0 10 0,5%
Nome comercial correto 2 322 332 0 0 657 34,7%
Nao classificado 4 5 0 12 5 26 1,4%
TOTAL 273 392 400 452 376 1.895 100,0%

Fonte: (Do autor, 2019).

Apés a separacao das notificacBes, as empresas notificadas receberam um
codigo alfanumérico com intuito de preservar a confidencialidade da mesma. Os
codigos das empresas bem como o numero total e parcial de notificacbes estdo
disponiveis no APENDICE A.

Foram identificadas25 empresas notificadas para QT de agulhas
hipodérmicas, e agulhas associadas a seringas hipodérmicas, nesse periodo.
Dessas empresas, apenas 5 sdo responsaveis por aproximadamente 74% das
notificacdes totais, conforme representado no grafico 11.

A empresa D1, com maior numero de notificacdes, é responsavel por 34,6%
das notificacdes de QT de agulhas no periodo de 2013 a 2017, o que corresponde a
644 notificacdes. Em seguida a empresa D20, com 15,0% das notificagbes (279);
D8, com 12,2% (227); D2 com 6,5% (120); e D12 com 6,0% (111). As outras 20
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empresas notificadas foram responsaveis pelos 26% de notificacdes restante,

variando de 0,1 a 3,3% cada.

Gréfico 11- Avaliacdo de QT relacionadas aos detentores notificados entre 2013
e2017 *
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*as legendas dos detentores com menos de 2% de notificagBes foram retiradas para melhor
visualizacgéo.
Fonte: (Do autor; 2019)

Apesar de somente 5 empresas serem responsaveis por 74% das
notificacdbes desse periodo, ndo podemos atribuir esses numeros somente a
qualidade do produto uma vez que, se a empresa em questdo for de grande
representatividade no mercado (ou seja, comercializa uma grande quantidade de
produtos), a probabilidade de que haja problemas e notificacbes relacionadas aos
seus produtos é proporcionalmente maior (ALVES et al., 2018; CARNEIRO, 2019).

4.3.3 Unidades federativas

As notificacbes de EA e QT de produtos sob a vigilancia sanitaria sé@o
realizadas obrigatoriamente por servicos de saude bem como pelos detentores de
registro do produto. Como medida para incentivar as notificacdes, foram criados os
Hospitais Sentinelas. Esses hospitais sdo unidades que possuem equipe treinada
para identificar e notificar situacfes de EA e QT (BEZERRA et al., 2009).
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No Brasil, em 2018, existiam 252 hospitais sentinelas espalhados por todas
as regioes (figura 4) segundo a Anvisa, sendo hospitais de alta complexidade, média
complexidade e unidades de atencdo basica a saude. Cento e vinte e quatro dessas
instituicbes estdo localizadas na regido Sudeste do Brasil, 52 no Nordeste, 48 no
Sul, 16 no Norte e 12 no Centro-Oeste (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2018).

Das unidades do Sudeste, 75 estdo somente em SP. Ja RR e AP, do Norte, e
PI, do Nordeste, ndo possuem nenhuma unidade sentinela (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

Diante disso, as notificacdes de QT foram entéo classificadas de acordo com
as regides demogréficas e UF das instituicdes notificadoras. Foram classificadas
todas as notificacdes de agulhas hipodérmicas, incluindo os EA, com o intuito de

identificar o padréo de notificacdo de cada regido e UF.

Figura 4 — Numero de Hospitais Sentinelas por Estado

Fonte: (Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

A regido Sudeste foi a regido com maior nimero de notificacdes no periodo
entre 2013 e 2017, apresentando 718 notificagdes (grafico 12). Uma vez que na
regido Sudeste estdo concentradas a maior parte das unidades Sentinela (unidades

especializadas para realizacdo de notificagbes), faz sentido que haja maior nimero
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de notificacdes nessa regido (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2018).

As regidbes Nordeste e Sul possuem 52 e 48 Hospitais Sentinela,
respectivamente. ApoOs as andlises das notificagbes foram encontrados que o
Nordeste apresentou 464 notificacbes e o Sul apresentou 568 notificacbes no
periodo (grafico 12). Esse resultado demonstra que a regido Sul, apesar de possuir
menos unidades Sentinela em comparacdo ao Nordeste, realizou mais notificagcoes
podendo indicar que na regido Sul ha maior estimulo e conscientizacdo para
Notificacdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

Gréfico 12— Avaliacao de notificacdes de QT por regido entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor; 2019).

A regido Norte possui 7 Estados e somente 16 Hospitais Sentinela. Por esse
motivo, essa regido foi a que apresentou o0 menor nimero de notificacdes entre 2013
e 2017, somente 63 notificacdes para agulhas hipodérmicas em 5 anos (grafico 12).
Nessa regido, dois Estados sequer possuem unidades Sentinela (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

A regido Centro-Oeste € a que possui a menor gquantidade de Hospitais
Sentinela, com 12. Entre os anos de 2013 e 2017 foram registradas 80 notificacdes
realizadas na regido (grafico 12) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2018).

Quanto as UF, especificamente, SP supera os outros Estados em numero de

notificagcdes, com um total de 395 para agulhas hipodérmicas no periodo de 2013 a
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2017 (grafico 13). Uma vez que SP € o Estado com o maior niumero de Hospitais
Sentinela, faz sentido que seja 0 de maior numero de notificacdes.

O segundo Estado com mais notificacdes para agulha hipodérmica nesse
periodo foi o Ceard (CE), um Estado do Nordeste, com 243 notifica¢des, seguido de
Santa Catarina, Sul, com 226 (grafico 13). Como demonstrado na figura 4, Santa
Catarina (SC) é o segundo Estado em numero de Hospitais Sentinela, com 23
unidades, enquanto o CE possui somente 12 unidades. Muitos s&o os fatores que
podem levar a esse resultado, um deles seria um maior incentivo para notificacao e
comprometimento dos profissionais notificadores nas unidades do CE em detrimento

das outras.

Gréfico 13— Avaliacao de notificacdes de QT por UF entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2019).
Observacédo: As barras dos Estados em azul sdo da regido Nordeste; os em verde, Norte, 0s em
vermelho, Centro-Oeste; os em amarelo, Sudeste; e os em laranja, Sul.

Minas Gerais (MG) e Rio de Janeiro (RJ), os segundo e quarto Estados com
mais Hospitais Sentinela (25 e 22, respectivamente), apresentaram 159 e 157
notificacdes, respectivamente. O Espirito Santo (ES) foi o Unico Estado do Sudeste
que apresentou baixos numero de notificacdo para agulha hipodérmica no periodo,

sendo somente 7 notificagdes (grafico 13).
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No Centro-Oeste, o Distrito Federal (DF) apresentou 68 notificacdes sendo a
UF com mais notificacbes na regido. Goias (GO) apresentou somente uma
notificacdo para agulha hipodérmica nos 5 anos analisados, apesar de possuir 2
Hospitais Sentinela.

As tabelas com os numeros de notificacbes de cada Estado por ano,
individualmente, podem ser vistas no APENDICE B.

Apesar dos Hospitais Sentinelas ndo serem os Unicos notificadores, eles séo
responsaveis pela maior parte das notificacdes entre o periodo determinado. Das
1.895 notificacdes para agulha hipodérmica, 1.196 foram realizadas por Hospitais
Sentinela distribuido por ano segundo o grafico 14. As outras 699 foram realizadas
por outros notificantes que, como dito anteriormente, podem ser detentores dos
produtos, outras unidades de saude, profissionais da saude ou populacédo
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

Os Hospitais Sentinelas sdo os maiores notificantes e isso se deve ao fato
dessas unidades serem criadas especificamente para a vigilancia de produtos em
sua fase poOs-comercializacdo. Dessa forma, pbde-se correlacionar o nimero de
notificacdes com a quantidade de Hospitais Sentinela existente em cada regido e UF
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; 2018; FEITOZA-SILVA,
2017).

Gréfico 14— Avaliacdo de notificacdes de QT por instituicdo notificadora entre 2013 e
2017
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Fonte: (Do autor, 2019).
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4.4Impacto da certificacdo metroldgica do produto

No ano de 2007 as agulhas hipodérmicas eram o sétimo produto mais
notificado no sistema Notivisa e as seringas hipodérmicas eram o terceiro. Por conta
disso, o Inmetro criou, em 2009, o Programa de Anélise de Produtos com a intencéo
de verificar a qualidade de agulhas e seringas hipodérmicas comercializadas no
Brasil (INMETRO, 2009; CARVALHO, 2016; FEITOZA-SILVA; 2017).

Uma vez que o INCQS € o instituto de referéncia para analises de controle de
qualidade de produtos para saude, ele foi responsavel pela contribuicdo técnica,
cabendo ao SAS realizar a maior parte das andlises das agulhas e seringas
hipodérmicas do programa, e ao NT-AS coordenar as mesmas (CARVALHO, 2016;
FEITOZA-SILVA, 2017).

Como resultado, foi identificado que 84,6% dos produtos ndo estavam
satisfatorios, ou seja, apresentavam ndo conformidades de acordo com o0s
parametros estabelecidos pelas legislacdes sanitarias vigentes na época. Dentre 0s
problemas encontrados estavam: corrosdo e manchas nas canulas das agulhas,
presenca de corpos estranhos, excesso de lubrificante e auséncia de informacdes
importantes de rotulagem (INMETRO, 2009; CARVALHO, 2016; FEITOZA-SILVA,
2017).

Diante desse resultado, foi percebida a necessidade de mudancas nha
regulacdo sanitaria desses produtos. Sendo assim, com finalidade de melhorar o
quadro existente, foram publicadas, a RDC n.° 05/2011, da Anvisa, e a Portaria n.°
501/2011, do Inmetro para agulhas hipodérmicas; e, também, a RDC n.° 3, de 4 de
fevereiro de 2011, da Anvisa, e a Portaria n.° 503, de 29 de dezembro de 2011, do
Inmetro, para seringas hipodérmicas (BRASIL, 2011a; 2011b).

Como discutido anteriormente, a RDC n.° 05/2011 traz os requisitos de
qualidade e identidade a serem seguidos pelos fabricantes de agulhas hipodérmicas
e, a Portaria n.° 501/2011, traz os ensaios necessarios para a AC que passaria,
entdo, a ser de carater compulsério para as agulhas hipodérmicas. A RDC n.°
03/2011 e a Portaria n.° 503/2011 também instituem que as seringas hipodérmicas
sdo produtos de certificacdo metrologica compulséria (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2019f; 2019g; BRASIL, 2011a; 2011b).

Com a obrigatoriedade da certificacdo metroldgica, esperava-se que as

agulhas hipodérmicas, bem como as seringas hipodérmicas, comercializadas no
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Brasil apresentassem menos falhas na sua utilizacdo. Ou seja, que os produtos
fabricados fossem de melhor qualidade, e que houvesse diminuicdo dos casos de
QT e EA relacionados a esses produtos (FEITOZA-SILVA, 2017).

Apesar da certificacdo metrolégica compulséria, as seringas e agulhas
hipodérmicas ainda apresentam elevado namero de irregularidades de tal forma que
se encontram entre os 10 produtos para saude mais notificado no Brasil no periodo
determinado (ANEXO A).

Dados obtidos através da Central de Atendimento ao Publico da Anvisa
(ANEXO A), demonstram que as agulhas hipodérmicas foram o nono produto mais
notificado entre os anos de 2013 e 2017 (quadro 3), 0os 5 anos seguintes a
implementacgéo da certificacdo metrolégica compulséria, ndo muito diferente do ano
de 2009 que impulsionou o trabalho inicial (ANEXO A).

Quadro 3- Produtos para saude mais notificados entre 2013 e 2017

12 Equipos

pA Implante dentarios
3e Seringas descartdveis
42 Cateteres

5¢ Luvas descartdveis
62 Sondas

72 Compressas

82 Luvas cirurgicas

9¢e Agulhas descartaveis
10¢ Lentes-intraoculares

Fonte: (Anexo A).

Em consonéncia com os dados da Anvisa, a analise das notificacbes de QT
demonstraram que as agulhas hipodérmicas ainda apresentam desvios de qualidade
graves, apesar de haver diversas legislacbes sanitarias para fabricacao,
comercializagao e vigilancia desses produtos, que visam diminuir a ocorréncia de
falhas (SHMITT, 2016; ALVES et al., 2018).

A avaliacdo dos motivos de QT para agulha hipodérmica revelou que as
queixas estdo relacionadas a defeitos no produto ou sua embalagem, o que
sugerem falhas no processo de fabricacdo. Esses defeitos de fabricacéo, entédo, séo

identificados somente no momento da utilizagdo do produto pela populacdo, sendo
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majoritariamente, profissionais da saude (MORAIS et al, 2013; SHMITT, 2016;
ALVES et al., 2018).

Vale relembrar que os desvios de qualidade podem causar QT que, se ndo
identificados antes do uso, ocasionam um EA, onde ha prejuizo a saude de
pacientes e/ou profissionais. Dessa forma, a certificacdo metrologica deveria
funcionar como uma barreira para impedir que produtos de baixa qualidade, que
apresentem falhas, cheguem ao mercado, diminuindo, entdo, os riscos associados
aos mesmos (GIL, CHAVES e LAUS, 2015).

Tanto os resultados da Anvisa sobre os produtos mais notificados, quanto os
resultados desse trabalho sobre o perfil das QT relacionadas a agulhas
hipodérmicas, p6e em questionamento a eficacia da certificacdo metroldgica
compulsoria, uma vez que o produto ndo apresentou melhora significativa da
qualidade nos 5 anos seguintes a obrigatoriedade da certificacdo (FEITOZA-SILVA,
2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2018).

Diante disso, a abertura da consulta publica para a RDC n.° 05/2011
(Consulta Publica n.° 711/2019) é extremamente importante nesse momento pois,
através dela, pode-se atualizar os requisitos estabelecidos em 2011 para agulhas
hipodérmicas de tal forma que os desvios de qualidade que ainda existem possam
ser sanados (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019f; 2019g).

A abertura dessa consulta publica, bem como da Consulta Publica n.°
730/2019 (para revogacédo da RDC n.° 185/2001), pela Anvisa demonstra a intencao
da mesma em aprimorar a regulacdo sanitaria desse produto e modificar o
panorama atual de grandes numeros de desvios de qualidade relacionados as
agulhas hipodérmicas e outros produtos para saude.

Porém, como demonstrado pelos resultados desse trabalho, somente a
mudanca regulatoria e a certificacdo metrolégica compulséria ndo séo suficientes
para que haja melhora significativa na qualidade das agulhas hipodérmicas. E
necessario que haja incentivo de ac¢des em Tecnovigilancia principalmente em
investimento nas unidades de vigilancia sanitaria, permitindo a investigacdo e
resolugdo dos casos notificados (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; SCHMITT, 2016; FEITOZA-SILVA, 2017).

O sistema Notivisa €, atualmente, a maior ferramenta para Tecnovigilancia,
porém, ainda apresenta falhas. Além das situacbes de subnotificacdo, com a

avaliacdo das notificacdes realizadas nesse trabalho, péde-se identificar outros erros
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nas notificacdes analisadas como: dificuldade na pesquisa de produtos por conta da
descricéo ineficiente dos mesmos; EA notificados erroneamente como QT; e erros
no preenchimento dos dados do produto, como nos casos em que 0 home comercial
nao estava de acordo com o nome do detentor. Lembrando que, a maior parte das
notificacbes foram realizadas por Hospitais Sentinela, cujas unidades possuem,
teoricamente, equipe treinada para reconhecimento das QT e EA.

Esses achados demonstram que € necessario que haja investimento em
programas de (re-) capacitacao e (re-) treinamento de profissionais para realizagao
de notificacdes de forma clara e coesa, uma vez que as unidades de saude sdo
fundamentais para o acompanhamento de desempenho dos produtos. Dessa forma,
pode-se aprimorar o papel do sistema Notivisa como ferramenta de
acompanhamento dos produtos na pds-comercializacdo (MORAIS et al, 2013).

Além do sistema Notivisa, faz-se necessario a implementacdo de outras
acOes de monitoramento no pds-mercado (que ndo se resumam somente a sistema
de informacbes), de forma que se possa identificar 0s possiveis desvios
relacionados aos produtos antes que acontecam as QT e EA, bem como
investimento em laboratdrios oficiais do SNVS que possam investigar as notificacdes
de QT e EA dos produtos, atendendo a demanda da Tecnovigilancia (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; SCHMITT, 2016; FEITOZA-SILVA,
2017; MELCHIOR e WAISSMANN, 2018).

Com o monitoramento pés-comercializagcdo € possivel retroalimentar o
sistema de Tecnovigilancia com as informacdes de desempenho dos produtos
comercializados, permitindo o desenvolvimento de estratégias para a diminuicdo dos

riscos associados a utilizacdo dos mesmos (GIL, CHAVES e LAUS, 2015).
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5 CONCLUSAO

As agulhas hipodérmicas, categorizadas como produtos para saude, sao
amplamente utilizadas no Brasil e no mundo e, devido a sua importancia, possui
uma regulacdo sanitaria bem estabelecida, porém em evolucdo. Muitas sdo as
legislacbes sanitarias e normas técnicas que estabelecem requisitos que prezam
pela qualidade desse produto, de forma a garantir a seguranca do mesmo.

Muitos sdo os desvios de qualidade relacionados a agulhas hipodérmicas.
Esses desvios, sdo acompanhados pela Anvisa por meio das notificagdes de QT e
EA realizadas no sistema Notivisa (Tecnovigilancia).

Essas notificacbes foram o que, inicialmente, impulsionaram a publicacdo de
legislacbes sanitarias para agulha hipodérmica (RDC n.° 5/2011 e Portaria n.°
501/2011), estabelecendo requisitos de qualidade e tornando esse um produto de
certificacdo metroldgica compulsoria.

Porém, através desse trabalho, constatou-se que, mesmo apos a
obrigatoriedade da certificacdo metrolégica, um grande numero de notificacdes de
QT relacionadas a desvios de qualidade das agulhas hipodérmicas comercializadas
no Brasil foram relatadas.

Entre os anos de 2013 e 2017, os 5 anos seguintes a obrigatoriedade da
certificacdo metrolégica, foram encontradas 1.785 notificacbes de QT para agulhas
hipodérmicas. Defeitos que alteravam a funcionalidade (54%) e defeitos de
embalagem (26%) foram os mais expressivos dentre as notificagbes analisadas,
sendo esses defeitos relacionados ao processo de fabricacdo dessa categoria de
produto.

Pelo presente estudo, foi identificado que 25 empresas foram notificadas para
desvios de qualidade de agulhas hipodérmicas no periodo determinado, sendo,
somente 5 empresas, responsaveis por 74% das notificacdes, o que pode estar
relacionado a representatividade dessa empresa no mercado € nao,
necessariamente, a qualidade de seus produtos.

Dessa forma, entende-se que a certificacdo metrolégica compulsoria néo é
suficiente para garantir a qualidade sanitaria das agulhas hipodérmicas
comercializadas no Brasil, sendo importante programas de acompanhamento

desses produtos em sua fase pds-comercializacao.
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As notificacbes de QT e EA foram majoritariamente realizadas pelos Hospitais
Sentinelas, que resultou num maior nimero de notificagcbes vindos das regides
Sudeste e Sul em detrimento da regido Norte e Centro-Oeste, por possuirem mais
unidades sentinelas, comparadas com as outras regides do Pais.

A falta de Hospitais Sentinela nas Regibes e Estados do Brasil, e a
consequente diminuicdo de notificacbes de EA e QT, ajudam a agravar os casos de
subnotificagao, resultando em falhas relacionadas ao sistema Notivisa, juntamente
com as notificagcdes ineficientes, que apresentam erros na classificacdo e
fornecimento dos dados do produto.

A abertura da Consulta Publica n.° 711/2019 sobre a regulacédo sanitaria de
agulhas hipodérmicas, em 2019, reitera a importancia do tema desse estudo pois
promove discussdes sobre a qualidade do produto comercializado, sendo atual e de

grande impacto em saude publica.
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APENDICE A — DETENTORES NOTIFICADOS NO NOTIVISA
(NO PERIODO DE 01/01/2013 A 31/12/2017, CODIFICADAS E COM NUMERO
TOTAL E PARCIAL DE NOTIFICACOES)

cODIGO 2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL
D1 82 129 166 165 102 644
D2 17 31 31 14 27 120
D3 2 0 14 7 1 24
D4 0 1 2 0 0 3
D5 22 21 10 3 0 56
D6 0 0 0 2
D7 3 0 0 3 0 6
D8 17 51 30 56 73 227
D9 1 1 0 0 0 2
D10 7 2 4 5 9 27
D11 17 10 10 8 5 50
D12 11 23 23 37 17 111
D13 4 2 0 0 0 6
D14 16 12 2 2 0 32
D15 1 1 7 0 0 9
D16 20 29 2 1 0 52
D17 0 14 9 20 18 61
D18 1 1 1 0 0 3
D19 10 3 3 1 0 17
D20 15 27 56 94 87 279
D21 12 5 13 7 2 39
D22 0 0 2 12 29 43
D23 11 14 3 0 1 29
D24 0 1 0 0 0 1
D25 0 7 4 5 0 16
TOTAL 269 387 392 440 371 1859

Observacdo: Nao foram consideradas 36 notificagcbes pois ndo apresentavam

informacgdes corretas sobre o detentor (tabela 4).
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APENDICE B — UNIDADES FEDERATIVAS NOTIFICADORAS
(NUMERO DE NOTIFICACOES PARA AGULHA HIPODERMICA DOS ESTADOS
DO BRASIL POR ANO)

AT oAS 2013 2014 2015 2016 2017 | TOTAL
Acre (AC) 1 1 0 0 0 2
Alagoas (AL) 1 3 8 6 0 18
Amapa (AP) 0 0 3 0 0 3
Amazonas (AM) 5 7 1 0 3 16
Bahia (BA) 8 6 7 13 9 43
Ceara (CE) 19 65 63 46 50 243
Distrito Federal (DF) 14 8 4 8 34 68
Espirito Santo (ES) 3 0 0 2 2 7
Goias (GO) 0 0 1 0 0 1
Maranh&o (MA) 3 2 11 3 9 28
Mato Grosso (MT) 1 1 2 1 3 8
Mato Grosso do Sul (MS) 1 0 0 0 2 3
Minas Gerais (MG) 25 26 28 44 36 159
Para (PA) 2 1 0 3 7 13
Paraiba (PB) 23 0 1 1 2 27
Parana (PR) 24 41 23 48 39 175
Pernambuco (PE) 1 4 4 7 1 17
Piauf (P1) 0 4 18 12 1 35
Rio de Janeiro (RJ) 21 19 42 54 21 157
Rio Grande do Norte (RN) 2 1 13 19 7 42
Rio Grande do Sul (RS) 11 44 45 40 27 167
Rondbnia (RO) 0 0 0 1 0 1
Roraima (RR) 0 0 9 10 0 19
Santa Catarina (SC) 29 66 33 54 44 226
Séo Paulo (SP) 79 92 74 74 76 395
Sergipe (SE) 0 0 6 2 3 11
Tocantins (TO) 0 1 4 4 0 9
TOTAL 273 392 400 452 376 1895




77

ANEXO A - DISPOSITIVOS MEDICOS MAIS NOTIFICADOS
(E-MAIL DA ANVISA LISTANDO OS PRODUTOS PARA SAUDE,
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES E PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO MAIS NOTIFICADOS ENTRE OS ANOS 2013 E 2017)

Anvisa - Resposta ao protocolo: 2019332312+ Gaixa de entrada 5 2

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <stendimento.central@anvisa.govbrs B de nov. da 2019 19:00 (ha 4 dias) ﬂ( - H
W paraeu =

Prezado (a) Senhor (8],

Em atencdo 2 sus solicitsgdo, informamaos que seguem o5 dados solictados, com a ressalva de que ndo Se trata de nome comercial, mas o nomes
técnice do dispositive médico.

4 Tabela sbaixo apresents os 10 nomes técnicos mais notificados no periode de 2013 a 2017, para o conjunto de notificapdes no periodo &
desagregado por tipo de dispositive médica.

Momes técnicos masis notificados em Tecnovigildncia, no periodo de 2012 a 2017, segundo o tipo de dispositive médico, Brasil, 2012

Fozigdo Total de nofificapfes  Artigo médico-hospitalar Equipamento medico-hospitalar  Produto para diagndstico in vitro

1#  Equipos Equipos Bomba de infusdo Tampdes, diuentes e demais solugdes pars anélise [aboratorial

2@ Implantes dentarios [ossecintegravel} Implantes dentarios (ossecintegravel) Sistema para cirurgia oftalmologica Meios de culfura e
dispositivos diferenciais destinados 2 identificagéo de microorganizmos por meio de testes hioquimicos

2% Zeringas descariaveis Seringss descartaveis Facoemulsificador Fresco ou materisl para coleta, armazenamenio ou fransporte de
amostras biolégicas

4% Caieteres Cateteras Unidade de vitrectomia Autoteste para glicoss

5% Luwss descartsweis  Luvas descartaveis  Ventilador pressso e volume  Treponems pallidum

6  Sondas Sondas Sistemna a laser para cirurgia  Meios de cultura & dispositives destinados exclusivamente 4 semeadura primaria

T#  Compressss Compressas  Caboleletrodo eletrocirirgico (poténcia maior que 50w) Anticorpo total para virus de hepatite C (anti-HCV)
3% Luwas cirdrgicas Luvas cirlrgicas Canats para injecao de insulinag Dengus

9% Agulhas descartaveis  Agulhas descertaveis  Monitor de sinais witais Meios de cultura seletivos pars determinedos grupos de
microorganismaos

10#  Lentes intre-oculares  Lentes intrs-oculares Equipos Fita-teste parz urinz

Fonte: Fonte: Anviss. Banco de dados do Motivisa. Atualizado em 30/08/2018. Sujeto 2 slterapdes

Atenciosamente,

Por favor, svalie a resposta recebida acessando o link: hitps:/pesguiss.anviss. gov.briindex. php/2415217lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Macional de Vigildncia Sanitdria
0200 642 9782

www.anviss.gov.br

Siga & Anvisa:

woww twitter comianvisa oficisl

wowwi.instagram.com/anvissoficia

www.facebook.comiAnvisaOficia
Este enderego eletrdnico estd habiltade apenas pera enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central, favor ligar no 0800 842 8752

ou acesser o “Fale Conoseo”, disponivel no portal da AMVISA (link httoliportal. snwisa gov.orifale-conoseo). As ligagdes podem ser feitas de
segunda a sexts-feira, das Th2D as 19h30, exceto feriados.



