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RELATO TECNICO: “IMPLANTAGAO DE SISTEMA DE NOTIFICACAO
ELETRONICA DE TECNOLOGIAS EM SAUDE”

RESUMO: O Complexo HCFMUSP, por ser parte da Rede Sentinela da ANVISA desde
2001, assumiu o compromisso de colaborar na vigilancia pos-comercializacdo de tecnologias
em saude. As notificacdes das ndo conformidades relacionadas a vigilancia destas tecnologias
aconteciam de forma descentralizada e, em grande parte, através de formularios impressos,
dificultando a consolidag&o, a andlise, o tratamento e a disseminagdo das informagdes. Além
disso, a pratica de notificar entre os colaboradores é pequena em relacdo a atividade
assistencial existente. Objetivando a melhoria do processo de acompanhamento do
comportamento das tecnologias em saude foi desenvolvido na prépria organizacdo um sistema
de notificagdo eletronica, com a finalidade de ampliar o acesso dos colaboradores a esta
atividade, estimular o crescimento do capital intelectual na pratica de vigilancia sanitaria
hospitalar, padronizar conceitos e consolidar uma visdo sistémica do tratamento das néo
conformidades, buscando a melhoria da qualidade do registro e quantidade das notificacdes
realizadas.

PALAVRAS CHAVE: Vigilancia Sanitaria, Notificacdo, Tecnologia da Informacdo,
Tecnologias Biomédicas.



RELATO TECNICO: “IMPLANTAGAO DE SISTEMA DE NOTIFICACAO
ELETRONICA DE TECNOLOGIAS EM SAUDE”

1. INTRODUCAO

A rapidez da incorporacdo de novas tecnologias, em todas as areas de atuacdo da saude,
tem demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia pos-uso/ pés-comercializagdo destas
tecnologias em salde (ANVISA).

Toda tecnologia em saude s6 pode ser comercializada apds receber autorizagdo através de
um namero de registro emitido pela ANVISA / Ministério da Saude. Porém, se faz necessario
um monitoramento da qualidade destas tecnologias liberadas para o comércio com fins
diagnosticos e terapéuticos, uma vez que muitos dos eventos adversos (EA) e queixas técnicas
(QT) sé serdo conhecidos quando esses produtos forem utilizados em escala comercial.

A Vigilancia Sanitaria Hospitalar do Nucleo de Informacdes em Saude do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo — VISA-NIS/ HCFMUSP
tem como objetivo a coordenacdo das acOes de vigilancia sanitaria hospitalar, contribuindo
para a reducdo de eventos que impactem nos objetivos estratégicos da organizacdo, na
qualidade e seguranca da assisténcia de saude prestada aos seus clientes e nos processos
relacionados aos colaboradores, aos fornecedores e a sociedade, por meio de um enfoque
estruturado e disseminado, alinhado a missdo, viséo e valores institucionais, com a finalidade
de preservar, criar valor e conhecimento.

Uma das principais atribuicbes do VISA-NIS é estabelecer fluxos e processos para
facilitar a identificagcdo, a avaliacdo e o gerenciamento de informagdes relacionadas a néo
conformidades relacionadas as tecnologias em saude. As tecnologias em salde, durante a fase
de monitoramento das ocorréncias, sdo agrupadas nas seguintes areas: Tecnovigilancia
(equipamentos, materiais médico-hospitalares e Kits diagnésticos), Farmacovigilancia
(medicamentos, vacinas, imunoglobulinas), Hemovigilancia (sangue e seus componentes),
Vigilancia de Saneantes (produtos de limpeza, desinfeccéo e esterilizagédo) e outros.

No HCFMUSP as notificagdes das ndo conformidades das tecnologias em saude
aconteciam de forma descentralizada e, em grande parte, através de formularios impressos,
dificultando a consolidagdo, a andlise, o tratamento e a disseminacgdo das informacfes. Além
disso, a pratica de notificar entre os colaboradores ainda é pequena em relacdo a atividade
assistencial prestada.

Objetivando a melhoria do processo de acompanhamento do comportamento das
tecnologias em saude foi desenvolvido na prépria organizacdo um sistema de notificacdo
eletronica. Sua finalidade é ampliar o acesso dos colaboradores a essa atividade, disseminar o
conhecimento teérico e pratico da vigilancia sanitaria hospitalar, padronizar conceitos e
consolidar uma vis&o sistémica do tratamento das ndo conformidades, buscando a melhoria da
qualidade do registro e quantidade das notificacOes realizadas.

Em cada unidade do Complexo HCFUMUSP existe um Gerente de Risco (GR) designado
pela Diretoria Executiva (DIREX) que tem como principais atribui¢des assessorar a DIREX
na elaboracdo e implantacdo de acGes em Vigilancia Sanitéria, por meio do gerenciamento de
informacdes em salde e das notificagdes de ndo conformidades das tecnologias em saude, e
desenvolver atividades de prevencéo, deteccdo, diminuigédo e eliminacdo de riscos, buscando
oportunidades de melhoria nos processos assistenciais e administrativos, visando a seguranca
e protecdo do paciente, do colaborador e da Instituicdo. Além disso, é ele quem atua como elo
entre 0o HCFMUSP e a ANVISA.

A vigilancia de EA e QT dentro de um estabelecimento de assisténcia a satde se consolida
através das notificacOes realizadas pelos profissionais que tém contato direto com os pacientes
e/ou com tais tecnologias. Notificar EA e QT associados as tecnologias em saude significa
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comunicar agravos a saude dos pacientes ou usuarios, efeitos inesperados ou indesejaveis,
desvio da qualidade ou falha, entre outros fatos que comprometem a seguranca sanitaria do
produto, ou seja, deve haver alguma suspeita da relacdo de causa e efeito entre a tecnologia
utilizada e o incidente ocorrido.

2. REFERENCIAL TEORICO

Os beneficios das novas tecnologias em saude sdo cada vez maiores e melhores, porém o
seu desenvolvimento pode também implicar no aumento dos riscos que afetam a seguranca, a
salde humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional
(ANVISA, 2006).

Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 7 a definicdo de risco € a probabilidade de
ocorréncia de um dano associado a sua gravidade (BRASIL, 2010).

A RDC n° 02/2010 da ANVISA define tecnologias em salde como sendo o conjunto de
produtos para a saude (equipamentos médicos-odontologicos, medicamentos e insumos
médico-hospitalares) e de procedimentos utilizados na prestacdo de servigos de saude, bem
como das técnicas de infraestrutura desses servicos e de sua organizagdo (BRASIL, 2010).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (2003):
Nenhum rigor no processo de revisdo de pré-comercializagdo pode prever todas as
falhas ou incidentes em produtos médicos decorrentes do mau uso. E por meio do uso
real que os problemas ndo previstos relacionados a seguranca e ao desempenho podem
ocorrer.

Entende-se por EA as ocorréncias com tecnologias em salde que causaram danos a saude
de pacientes ou de funcionarios (BRASIL, 2006). E por QT, as ocorréncias verificadas com as
tecnologias em saude antes de serem utilizadas na assisténcia (BRASIL, 2006).

Com o intuito de acompanhar o comportamento das tecnologias em salde, na fase pos-
comercializacdo, a ANVISA criou a Rede Sentinela, inicialmente na forma de projeto e hoje
ja firmada como rede, que representou um importante avango na seguranca dentro do
ambiente hospitalar (ANVISA).

A Rede Sentinela é composta por servicos de salde que tem como objetivo a ampliacédo e
a sistematizacdo da vigilancia de tecnologias em saude utilizadas na aten¢do a saude, visando
garantir aos pacientes e profissionais o0 uso de produtos com qualidade (ANVISA, 2001).

O HCFMUSP faz parte da Rede Sentinela desde 2001, assumindo o compromisso de
colaborar com a vigilancia destas tecnologias. Em 2011, esta parceria foi reafirmada e todas
suas unidades hospitalares, como também das unidades parceiras, foram incluidas na rede
(BRASIL, 2012).

Conforme a RDC 02/2010, Gerenciamento de Riscos é a aplicacdo sistematica de politicas
de gestdo, procedimentos e praticas na analise, avaliacdo, controle e monitoramento de risco
(BRASIL, 2010).

A auséncia de seguranca durante a assisténcia a saude pode acarretar, no prolongamento
da internacdo, aumento nos custos da hospitalizacdo, necessidade de tratamentos adicionais,
exames e procedimentos extra, podendo até leva-los a morte (SANTOS, 2007).

Partindo do principio que os pacientes ndo devem sofrer danos, a questdo da seguranca
tem assumido destaque na qualidade da assisténcia em varios paises. Pesquisas mostram que
0s EAs afetam em média 10% das admissGes hospitalares e representam um dos maiores
desafios para a qualidade na area da saide (GALLOTTI, 2003). Visando promover melhorias
relativas a seguranca do paciente, de forma a prevenir e reduzir a incidéncia de eventos
adversos no atendimento e internacdo o MS langou o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (BRASIL, 2013).

A Portaria Interministerial n° 2.400 de 2007, que estabelece os requisitos para certificacdo
de unidades hospitalares como Hospitais de Ensino, institui que sejam constituidas, em
permanente funcionamento, as atividades de Hemovigilancia, Farmacovigilancia e
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Tecnovigilancia (BRASIL, 2007). Reforcando, desta forma, o trabalho desenvolvido pelos
Gerentes de Risco Sanitario Hospitalar.

3. ASPECTOS METODOLOGICOS

O estudo em questdo utilizou como técnica metodoldgica a observacdo participante,
através da estratégia entre pesquisa acao e pesquisa documental.

O trabalho foi realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo - HCFMUSP, localizado na zona Oeste do municipio de S&o
Paulo. E caracterizada como hospital de ensino universitario, autarquia estadual, nivel
tercidrio de atencdo a salde, com capacidade instalada de 2.074 leitos, realiza anualmente
32.848 cirurgias, 1.493.391 atendimentos ambulatoriais, 323.534 atendimentos de emergéncia
e 12.084.395 exames de diagnésticos®. A construcéo da ferramenta de notificagdo eletrnica
de ndo conformidade de tecnologias em salde pos-comercializagdo, nomeada NOTIFICA
HC, foi desenvolvida integralmente por nicleos proprios do HCFMUSP.

Os nacleos institucionais envolvidos foram o VISA-NIS e o Ndcleo Especializado em
Tecnologia da Informacdo (NETI) onde o primeiro nlcleo se responsabilizou pela pesquisa e
estabelecimento de campos minimos necessarios, visando uma maior aderéncia do
colaborador, porém sem que a investigacdo da ndo conformidade ndo fosse prejudicada por
falta de informac@es. Seu conteldo esta baseado nos formularios (impressos) ja existentes na
instituicdo e atualizado com base nos critérios e formularios da ANVISA (sistema
NOTIVISA). Ja o segundo ndcleo foi responsavel pela funcionalidade da ferramenta e
criagdo de um banco de dados gerado a partir da notificacdo realizada.

Uma das principais vantagens do NOTIFICA HC esta na utilizacdo do meio eletronico, de
forma a garantir a acessibilidade uma vez que estara disponibilizada na Intranet institucional.
A facilidade de preenchimento, a racionalizacdo das informac@es através de campos minimos
obrigatorios, 0 monitoramento imediato das informac@es, a padronizacdo de conceitos, a troca
de informagdes entre os institutos e hospitais do Complexo HCFMUSP e a disseminagéo da
informacao, também compdem o rol de vantagens da ferramenta.

Esta ferramenta esta sendo implantada progressivamente nas unidades do HCFMUSP. Sua
implantacdo comegou com o projeto piloto no Instituto de Radiologia — InRad em abril de
2012. Atualmente ja estd em uso no InRad, no Hospital Auxiliar do Cotox6 — HAC, no
Instituto de Psiquiatria — IPq e no Instituto de Ortopedia — IOT. O prazo para o término da
implantacdo em todos os Institutos e Hospitais do Complexo é julho de 2013.

4. RESULTADOS OBTIDOS

A ferramenta disponivel na intranet, através da logomarca (Figura 1) criada pelo VISA-
NIS e formatada em parceria com o Nucleo de Comunicagdo Institucional (NCI), é
constituida de campos com listbox e campos abertos e a média de tempo para preenchimento
verificado durante os treinamentos foi de 10 minutos (Figura 2).

A Tabela 1 apresenta a quantidade de notificac6es e sua distribuicdo por tipo (EA e QT)
para as quatro unidades do Complexo HCFMUSP que utilizam o sistema NOTIFICA HC,
enquanto as demais unidades estdo em fase de implantagdo. A partir do sistema NOTIFICA
HC sera possivel obter um banco de dados institucional para a busca de oportunidades de
melhorias nos processos que tangenciam a seguranca do paciente e do colaborador.
Entretanto, toda e qualquer notificacdo de ndo conformidade confirmada pelo GR é registrada
no sistema NOTIVISA da ANVISA. A aceitagédo, nestas quatro unidades, foi considerada
significativa, pois desde o inicio ja foram 1.184 notificagOes feitas através do sistema
eletronico.

1. Dados Monitoramento de Indicadores do NIS HCFMUSP, 2012



Figura 1 - Logomarca do NOTIFICA HC na intranet - acesso a ferramenta de
notificacéo eletrénica

Notiffica HC

Figura 2 - NOTIFICA HC - Ficha para Notificacgdo de Nao Conformidade
disponibilizada na intranet institucional

FICHA DE NOTIFICACAO DE MAQ CONFORMIDADE ﬁ

Mowa Motificacdo Buscar Motificacdo Glossario

= Campos de preenchimento obrigatdério

Data Protocolo NMome e Telefone do Gerente de Risco -

13/08/2012 |[Eduardo Inrad 2661-2308 |
Identificacdao do Motificador

Nome= Email= Contato Telefdonico

—
Identificagdo da Ocorréncia
. Data da
Unidade™ Local™ Area da Ccorréncia™ Ocorréncia™ / Hora
INRAD  ~ ~ | |71 |
Envolveu
Relacionada a~ Classificacdo Paciente?™ Tipo de MNotificag3do

- [ - Queixa Técnica

Tipo de Queixa

-

Descricdo Detalhada da Queixa™

Identificacdo do Produto
M2 Lote/Série/MNe

Mome Comercial do Produto(ou Genérico)™ Hemocomponente™ Numero ANVISA/MS
' | I ]
Nome Fabricante™ CMP] Fabricante Arquivos

[ Anexar |

Instrugdes do Fabricante
Foram Seguidas? Data Fabricacdo Data Validade

-

Codigo HCFMUSP
do Produto? MNome HCFMUSP do Produto
|| Buscar ||

= Campos de preenchimento obrigatario
| Salvar e Enviar |

INTRAMET
METiI 2011 - Hospital das Clinicas

Tabela 1 — Notificagcbes de ndo conformidades do NOTIFICA HC por Instituto, por

Area de Vigilancia e por Tipo (Evento Adverso e Queixa Técnica), de abril de 2012 a
abril de 2013



NotificacOes InRad IPq 10T HAC Total
Farmacovigilancia 250 71 85 252 658
Tecnovigilancia 345 29 226 26 626
Hemovigilancia 0 0 0 0 0
Vigilancia de Saneantes 2 1 1 4 8
Cosmeéticos e Higiene 2 2 7 0 11

Evento Adverso (EA) 266 21 43 1 331
Queixa Técnica (QT) 333 82 276 281 972
Total 599 103 303 273 1.303

Os Graficos 1 e 2, a seguir, apresentam a quantidade de notificacdes e sua distribuicdo
por tipo (EA e QT) de todo o Complexo HCFMUSP. Todos os Institutos e Hospitais do
Complexo HCFMUSP notificam as ndo conformidades de tecnologias em salde pos-
comercializadas no sistema NOTIVISA da ANVISA.

Grafico 1 — Total de Notificacbes realizadas no HCFMUSP (sistema eletrénico e

impresso) de janeiro de 2011 a fevereiro de 2013 e notificadas no NOTIVISA

N° Notificacoes
367
400 - 338
0 267 266
300 106 23 1o 200 505 220 208 222 212 213 221 5y
1?4146 181
200 '104 130 127 117
100 -
0
Sl 5Bl cslZ|elB s N sl RSzl s Y sk
QQN.D“:amuaougoﬁﬂmsamoaoogoﬁﬂ
SEEC 25 TR0 zAREE 2T 2P0 zARE 2
2011 2012 2013

Total de notificacdes

Gréfico 2 — Total de Notificacdes realizadas no HCFMUSP (sistema eletrdnico e
impresso) por tipo (Evento Adverso e Queixa Técnica), de janeiro de 2011 a fevereiro de
2013, notificadas no NOTIVISA
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5. CONCLUSAO

Apesar da ferramenta ainda ndo estar disponibilizada em todo o Complexo HCFMUSP,
foi possivel notar que houve adesdo dos colaboradores e com isto aumento do nimero das
notificacBes nos institutos implantados, totalizando 1.303 notificacbes realizadas atraves do
sistema eletrdnico, no periodo de abril/2012 a abril/2013. Além disso, devido a uniformidade
de preenchimento foi possivel criar um banco de dados institucional que permitira estabelecer
protocolos de tratamento das ndo conformidades levantadas. A disponibilizacdo da
ferramenta na Intranet institucional possibilitou maior acessibilidade, facilidade de
preenchimento, racionalizacdo das informacGes através de campos minimos obrigatdrios,
monitoramento imediato das informacdes, padronizacao de conceitos, troca e disseminacao de
informacdes entre os institutos e hospitais do Complexo.

Alguns aspectos limitantes encontrados foram barreiras enfrentadas para realizacdo de
treinamento de colaboradores dos institutos que implantaram a ferramenta NOTIFICA HC
devido a dificuldade de agendamento de espaco fisico para treinamento de multiplicadores e
disponibilidade das equipes, que necessitariam ficar afastadas do setor de trabalho durante o
treinamento. Além disso, como em toda implantacdo de algo novo, ha sempre o
enfrentamento de resisténcia pela substituicdo de rotinas ja estabelecidas.

O presente relato limitou-se a descrever a implantacdo de um sistema eletrénico de
notificacdo de ndo conformidades relacionadas as tecnologias em salde, mostrando que este
tipo acdo corrobora com a vigilancia pos-comercializagdo e desta forma com a seguranga do
paciente, do profissional da saude e da instituicao.

Identificou-se a necessidade de desenvolvimento de novas pesquisas com o objetivo de
avaliar o impacto das notificacbes de ndo conformidades para a instituicdo e o perfil
epidemioldgico dos eventos adversos causados por estas ndo conformidades.
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