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RESUMO

A crescente necessidade de atendimento das demandas da populagdo por acesso a satide tem
impulsionado as industrias do setor de produtos para a satde, gerado o aumento do consumo
dos mesmos. Devido a complexidade destes produtos, os fabricantes devem atender as
legislagdes sanitarias e normas especificas e correlatas para o gerenciamento de risco aplicado
ao desenvolvimento de produtos para a saude, desde o desenvolvimento do produto até a
distribuicdo e instalacdo. As normas técnicas e legislagcdes sanitarias garantem a seguranca do
paciente e de todos os envolvidos. O objetivo geral deste trabalho ¢ apresentar uma analise
comparativa das normas técnicas e legislagcdes sanitarias aplicadas aos produtos para a saude
existentes no Brasil, sobre o gerenciamento de risco. A partir desta analise, realizar uma
verificcdo dos métodos de medicio da irradidncia de dois equipamentos de
fototerapiautilizados em neonatologia. Foram utilizados equipamentos de fototerapia de
marcas diferentes, que utilizam a tecnologia LED, com registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Palavras-chave: Gerenciamento de Risco, Legislacdo Sanitaria, Equipamentos para a Satude.



ABSTRACT

The growing need to meet the demands of the population for access to health has driven
industries in the medical devices sector, resulting in increased consumption of them. Due to
the complexity of these products, manufacturers must adhere to health laws and specific and
related standards for risk management applied to the development of health products from
product development to distribution and installation. These technical norms and sanitary laws
guarantee the safety for the patient and all those involved. The general objective of this paper
is to present a comparative analysis of technical standards and health legislation for medical
devices in Brazil, as well as international norms and legislation on risk management. From
this analysis, perform a verification of the methods of measurement of the irradiance of two
neonatology phototherapy equipment, of different brands, using LED technology, registered
with the National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA.

Key words: Risk Management, Health Legislation, Health Equipment.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTO

No contexto atual das industrias do setor de produtos para a satide, as normas e
legislagdes sanitarias devem ser observadas para garantir a seguranca do paciente e de todos
os envolvidos. Estas normas e legislacdes sanitarias asseguram o ciclo de vida do produto,
acompanhando o produto desde o projeto até o processo de utilizacdo, identificando as

situacdes de perigo ou risco.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autarquia sob-
regime especial, atua em todos os setores relacionados a produtos e servigos que tenham
relacdo com a saude da populagdo brasileira. Sua missdo ¢ promover e proteger a saude da
populacdo e intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitacdo ou
monitorizagdo de seres humanos. Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de
produtos para a saude, o registro e o cadastro na ANVISA sao regulamentados por resolugdes
especificas de acordo com a natureza de cada um. Para os equipamentos médicos, classes de
risco III e IV, a Resolugdo destinada ao registro ¢ a Resolu¢cao Anvisa RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

Dentre os equipamentos médicos existentes, o de fototerapia ¢ um equipamento
médico comumente utilizado no tratamento da hiperbilirrubinemia neonatal. A RDC n°
185/2001 classifica este equipamento da seguinte forma: classe III, ou seja, equipamentos que
utilizam energia térmica, energia mecanica, luz, som, ultrassom, se suas caracteristicas sao
tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente

perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagao da energia.
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A descricdo da eficacia e seguranga do produto médico deve tomar como base a
Resolugdo - RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que dispde sobre os Requisitos Essenciais de

Eficécia e Seguranca de Produtos Médicos.

Para evidenciar a eficacia e seguranga do equipamento médico, a empresa deve levar
em consideragdo todo o Gerenciamento de Risco do equipamento, de forma a identificar,
avaliar e controlar os seus riscos. Os requisitos essenciais indicam os controles e cuidados

basicos que devem ser observados pelo fabricante, no projeto e fabricagcdo do produto.

Portanto, o fabricante deve estabelecer um plano de Gerenciamento de Risco para
cada um dos seus produtos, para poder determinar os riscos associados e as melhores formas
de controle destes riscos. O Gerenciamento de Risco em produtos para a satde deve ser
executado com base nas prescrigdes da norma técnica ABNT NBR ISO 14971, por ser esta a

referéncia normativa nacional que dispde sobre o tema em questao.

O gerenciamento de riscos aos produtos para a satde estd diretamente ligado a
implantagdo das Boas Praticas pelas empresas fabricantes, pois tem como objetivo atender as
exigéncias dos regulamentos sanitarios. Todos os procedimentos para regularizacdo dos

produtos para a saude estdo pautados em processos protocolados na ANVISA.

1.2 PROBLEMATICA

A hiperbilirrubinemia do recém-nascido ou neonatal ¢ uma doenca que surge logo
nos primeiros dias de vida dos bebés, sendo causada pelo acimulo de bilirrubina no sangue, a
qual deixa a pele amarelada, caracterizando a ictericia. Os cuidados para redugdo da
quantidade de bilirrubina no sangue devem ser iniciados rapidamente, evitando o aumento dos
niveis de bilirrubina e por consequéncia, complicacdes a saude do paciente, prejudicando o
desenvolvimento de cé€lulas cerebrais, causando deficiéncia cognitiva, de aprendizagem e de

desenvolvimento, além de perda ou problemas de movimento dos olhos e de audigdo.

O diagnoéstico inicial ¢ realizado pelo médico, através de exames clinicos,

questionario detalhado e o exame fisico, o médico poderd solicitar a realizagdo de alguns
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exames complementares, a comegar por exames de sangue, que indicardo as quantidades de
bilirrubina. Inicialmente, os exames de sangue basicos a serem solicitados devem ser dosagem
de bilirrubina total e suas fragdes direta e indireta. Nos casos em que a hiperbilirrubinemia
esta associada ao aumento da fracdo direta de bilirrubina, o profissional ira prescrever o

tratamento necessario para o paciente.

Dentre os tipos de tratamento, a fototerapia ¢ a modalidade mais utilizada em todo o
mundo. A eficicia de um aparelho de fototerapia ¢ influenciada, principalmente, pela area

exposta a luz e pela irradiancia medida sobre a pele do paciente (MAISELS, 1996).

J4

O controle da irradiancia emitida ¢ realizado através de radiometros, pois cada
equipamento possui uma irradidncia minima, informagdo que estd expressa nos manuais que
acompanham os equipamentos de fototerapia. A falta de aferi¢do da irradiancia e a variagdo
entre diferentes equipamentos de fototerapia, poderia justificar a diversidade de resposta a

fototerapia (COLVERO et al, 2005).

Sendo assim, verificar a variacdo da irradidncia ¢ importante para a eficacia do

tratamento da hiperbilirrubinemia e garantir a seguranca do paciente.

As normas e legislacdo sanitdria que abordam o gerenciamento de risco sdo
importantes para assegurar que os equipamentos sejam projetados e fabricados de forma que

seu uso ndo comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes.

1.3 OBJETIVOS
Os objetivos deste trabalho sao:

- Realizar uma analise comparativa entre as normas ¢ legislagdes sanitarias aplicadas
aos produtos para a saude existentes no Brasil. Assim, este trabalho pretende servir de
referéncia para estudos e pesquisas, bem como trabalhos do estado da pratica que envolvam o

gerenciamento de risco em produtos para a saude.
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- Realizar um experimento para verificar a efetividade do método de medi¢ao da
irradidncia de dois equipamentos de fototerapia, com registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utilizados no tratamento da hiperbilirrubina neonatal.

1.4 TIPO DE PESQUISA

A pesquisa pode ser classificada como de natureza aplicada, pois tem por objetivo
gerar conhecimentos para aplicagdo pratica. Abrange estudos elaborados com a finalidade de
resolver problemas. Quanto a abordagem, a pesquisa ¢ tanto qualitativa quanto quantitativa,
pois envolve um aprofundamento da compreensdo de uma organizacdo ao mesmo tempo em
que recorre a linguagem matematica para descrever as causas de um fendmeno. A utilizagdo
conjunta das pesquisas qualitativa e quantitativa permite obterem-se mais informacdes do que
se fossem feitas de forma isolada. O objetivo é proporcionar maior familiaridade com o
problema com vistas a torna-lo explicito ou a construir hipotese, e de procedimento

bibliografico, elaborada com base em material ja publicado (GIL, 2010; FONSECA, 2002).

1.5 ESTRUTURA DA DISSERTACAO E DELINEAMENTO DA PESQUISA

A dissertacao esté estruturada no formato de artigos cientificos. No primeiro capitulo
sdo apresentados o contexto, problematica, objetivos, estrutura e o tipo de pesquisa. Na
sequéncia sdo apresentados dois artigos. Cada artigo retoma o objetivo da pesquisa, trazendo
contribui¢des visando o alcance do objetivo principal. Nos artigos 01 e 02 estdo detalhados os
métodos de pesquisa empregados e a descricdo dos mesmos. Por fim, as conclusdes gerais sao

apresentadas no ultimo capitulo desta dissertagao.

O primeiro artigo apresenta um estudo das regulamentagdes que abordam o
gerenciamento de risco em produtos para a satude, através de uma analise comparativa entre as

normas e legislacao sanitaria para produtos para a satde existentes no Brasil.

O segundo artigo por sua vez, apresenta um estudo de caso realizado com dois tipos

de equipamentos de fototerapia, que utilizam a tecnologia LED. Foi verificado o método de
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medicao da irradiancia dos equipamentos de fototerapia, com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utilizados no tratamento da hiperbilirrubina neonatal, de uma

instituicdo médica localizada em Porto Alegre, no Rio Grande do Sul.

Os artigos limitam-se apenas ao estudo do gerenciamento de risco em equipamentos
para a saude. Sendo assim, a utilizagdo deste trabalho para aplicagdo em outros estudos

necessita adaptacoes.
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2  PRIMEIRO ARTIGO: ESTUDO DAS REGULAMENTACOES SANITARIAS
APLICADAS AO GERENCIAMENTO DE RISCO EM PRODUTOS PARA A
SAUDE

2.1 Introducao

A crescente necessidade de atendimento das demandas da populagdo por acesso a
saude tem impulsionado a industria de produtos odonto-médico hospitalares, e gerado o
aumento do consumo de produtos destinados a saude. Por possuirem elevada complexidade,
esses produtos devem oferecer garantia de qualidade e menor risco possivel a saiude da

populagdao (RDC n° 16, 2013 - ANVISA).

No Brasil, a produgdo da industria de transformagao registrou queda de 10,5% em
relacdo a agosto de 2014 e a producdo da industria de maquinas e equipamentos registrou
queda de 11,8%, j4 a produgdo dos setores representados pela Associacdo Brasileira da
Indtstria de Artigos e Equipamentos Médicos e Odontologicos - ABIMO apresentou em

agosto de 2015 crescimento de 9,5% em relacdo ao mesmo més de 2014. (FGV, 2015).

Em dezembro de 2018, a produgdo industrial nacional mostrou acréscimo de 0,2%
frente a0 més imediatamente anterior. Neste mesmo més, quinze ramos demonstraram uma
reducdo, e dentre eles os setores de maquinas e equipamentos (-2,5%), impactando

negativamente os indices de produtividade da industria. (IBGE, 2018).

No Pais, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — (ANVISA) ¢ o orgao
regulador que estabelece resolugdes com o objetivo de proteger a saide da populagdo. A
Ageéncia ¢ responsavel pelo registro de produtos e estabelece as condigdes minimas de
seguranca ¢ de desempenho dos equipamentos comercializados no pais. Ja nos Estados
Unidos da América, a Food and Drug Administration — FDA ¢é a responsavel pela

comercializacdo de produtos para a satde.
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Para a ANVISA o cumprimento das boas praticas de fabricacdo ¢ uma exigéncia
legal e compulséria e determina ao fabricante a adocdo de objetivos estratégicos, para
oferecer um produto que satisfaca as necessidades da populagdo e atenda aos padrdes exigidos

de qualidade e seguranga.

O gerenciamento de risco caracteriza-se como um item para a seguranca do paciente,
todo o ciclo de vida do produto, desde o projeto até o processo de analise de risco, pode
identificar as situagdes de perigo, quer o produto esteja sendo utilizado em condigdes normais,
quer esteja sendo utilizado em condicdo de falha, possibilitando ao fabricante estimar o risco

em cada situacao de perigo.

Este artigo apresenta um estudo das regulamentac¢des que abordam o gerenciamento
de risco em produtos para a satde. O objetivo deste trabalho ¢ realizar uma andlise
comparativa entre as normas e legislagdo sanitaria para produtos para a saude existentes no
Brasil. Assim, este trabalho pretende servir de referéncia para estudos e pesquisas, bem como

trabalhos praticos que envolvam o gerenciamento de risco em produtos para a saude.

O artigo estd estruturado em seis se¢des, incluindo esta introdugdo. Na secdo 2¢
apresentado o panorama do mercado de produtos para a satde. Na se¢do 3 ¢ abordado o
processo para o gerenciamento de risco em produtos para a saude e a legislacdo Brasileira
sobre o assunto. Na secdo 4 ¢ apresentado o procedimento metodolégico. A seg¢do 5
estabelece as inter-relacdes entre a legislacdo. A secdo 6 apresenta a analise sobre o tema e,

por fim, a secdo 7 trata das conclusdes do estudo.

2.2 Panorama do Mercado de Produtos para a Satide

A producdo industrial no Brasil tem apresentado quedas devido as influéncias
sazonais. No caso especifico da producao de maquinas e equipamentos houve queda por dois
anos consecutivos, nos anos de 2016 e 2017 sendo que, no ano de 2018 o mercado demostrou

reagdo frente aos anos anteriores, conforme apresentado na Figura 1.
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Resumo - acumulados em 12 meses encerrados em dezembro (RS milhares)

Total 9748.014 10168217 9041.369 8845847 10.000.000
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equipamentos de iradiacdo Uso Médico e Odontoldgico

Figura 1 — Produgdo Nacional - Fonte: RAIS e CAGED/MTE

As quedas nos anos de 2016 e 2017 devem-se ao fato da desaceleracdo econdmica e
ajustes fiscais realizados no pais. Tais agdes fizeram com que os investimentos no setor

fossem postergados.

Diferente do apresentado acima, as exportagdes demonstraram queda no ano de 2018

em comparagdo ao mesmo periodo do ano de 2017, conforme apresentado na Figura 2.
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Figura 2 — Exportagdo Brasileira — Acumulado 2018 e 2017(Em Milhdes de U$$ - Fonte:
Comexstat/MDIC
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Em anos anteriores, os indicadores foram favoraveis com relacdo ao comércio
exterior, apresentando estabilidade no primeiro semestre de 2015, em comparagdo a0 mesmo
periodo em 2014. As exportagdes apresentaram acumulado de US$ 507,2 milhdes no ano de

2015, enquanto no mesmo periodo do ano anterior o valor foi 2,5% menor.

Em contrapartida, as importagdes registraram uma elevacdo no ano de 2018,
comparado ao mesmo periodo do ano de 2017, contrariando os dados apresentados em anos
anteriores, que registraram queda de 12,9% em 2015, com relagdo ao mesmo periodo do ano

anterior. O total das importagdes até agosto foi de USS$ 2,79 bilhdes (ABIMO, 2015).

A Figura 3 apresenta a variacdo do periodo com relacdo ao acumulado nos anos de

2018 € 2017.

Variagdo periodos
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Figura 3 — Importagao Brasileira — Acumulado 2018 € 2017 (Em Milhoes de U$$) - Fonte:
Comexstat/MDIC

A Figura 4 demonstra a participacdo das exportacdes e importacdes dos setores

representados pela ABIMO, de forma categorizada.
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Figura 4 — Exportacdo e Importacdo Brasileira por Seguimento — Acumulado 2018 e 2017
(Em Milhoes de U$$) - Fonte: Comexstat/MDIC

Os indicadores demonstram indices negativos em 5 das 7 categorias apresentadas,
em destaque o setor de laboratérios que apresentou queda de -31,86% das exportacdes,
seguido pelo setor de implantes que apresentou queda negativa de -21,61%, o setor de

radiologia apresentou queda de -8,30%, o setor de equipamentos médicos apresentou queda
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de -5,37% e o setor de materiais de consumo que apresentou queda de -5,10%. J& os setores
de reabilitagdes e odontologia apresentaram indices positivos com relagdo aos demais, sendo

1,22% e 0,37% respectivamente.

Com relacao as importagdes o destaque € o setor de odontologia que representou
24,34%, seguidos pelo setor de radiologia com 24,29%, laboratorio com representagdo de
20,14%, equipamentos médico com 18,13%, setor de reabilitagdo com 13,80%, materiais de

consumo com 9,44% e implantes que representou 0,43% das importagdes.

Outro indicador importante, e que sofreu queda, foi o nivel de emprego na industria,

conforme apresentado na Figura 5.
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Figura 5 — Numero de Empregos —Fonte: RAIS e CAGED/MTE

Os indices acima demonstram a involu¢gdo do nimero de empregos nos setores
representados pela ABIMO nos Ultimos 5 anos. Em destaque encontra-se o segmento de

Instrumentos e Materiais de Uso Médico e Odontologico (ABIMO 2019).

De acordo com André Macedo, gerente da pesquisa, os resultados podem ser
atribuidos, em grande parte, a falta de confianga dos empresarios em uma retomada mais
consistente da economia nacional no futuro préximo, o que diminui o investimento em

maquinas e equipamentos para producao (IBGE,2019).
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2.2.1. Gerenciamento de Risco em Produtos para a Saude

O gerenciamento de risco deve assegurar que os equipamentos sejam projetados de
forma a reduzir a probabilidade de erro e garantir a seguranga. Os produtos para a satde
devem ser planejados e fabricados para que seu uso ndo comprometa o estado clinico ¢ a
seguranca dos pacientes. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relacdo ao
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a
protecdo a saude e a seguranca das pessoas. As solugdes adotadas pelo fabricante para o
projeto e fabrica¢ao dos produtos para a saide devem ajustar-se aos principios atualizados da

tecnologia (RDC N° 56 de 2001 - ANVISA).

Florence e Calil (2005) indicam que no ambiente hospitalar, o gerenciamento de
risco deve estar integrado ao sistema de gerenciamento de equipamentos médicos. O sistema
deve envolver basicamente programas de manutencdo e rotinas de testes de segurancga. Por
sua vez, no ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco tem como meta garantir as
condi¢des necessdrias para um funcionamento seguro desses equipamentos por meio de

manutencdo adequada, dentre outros fatores.

Para Corciova et al.(2013), a gestao de risco envolve a identificagdo, entendimento,
controle e prevencdo de falhas quando os dispositivos médicos estdo sendo utilizados em

pacientes e também para quem manipula esses dispositivos médicos.

Segundo Ciarkowski (2006), a combinacdo dos procedimentos de gerenciamento de
risco envolvidos com os equipamentos médicos e a proposicdo dos protocolos auxiliam na
seguranca ¢ eficacia dos equipamentos disponibilizados no mercado. Dessa forma, o risco
deve ser identificado e devem-se estabelecer critérios de aceitagdo para assegurar que 0s

equipamentos serdo utilizados com seguranga e serdo eficazes em seu ambiente pretendido.

E de responsabilidade do fabricante estabelecer, documentar ¢ manter um sistema
para coletar e analisar criticamente as informagdes sobre o produto (ABNT NBR ISO 14971,

2009).

Para tanto, existe legislacdo e normas técnicas especifica se correlatas para o

gerenciamento de risco aplicado ao desenvolvimento de produtos para a satde, como a ABNT
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NBR 1SO014971/2009, ABNT NBR 60601-1/ 2006, 3* edicao, RDC N° 16/2013 - ANVISA,
RDC N°56/2001 - ANVISA e RDC N° 185/2001 - ANVISA.

2.2.2. ABNT NBR 1S014971/2009

Segundo a Norma ABNT NBR ISO 14971/2009, o gerenciamento de risco ¢ um
processo de planejamento, organizacao, dire¢do e controle dos recursos humanos e materiais,
com objetivo de minimizar o efeito do risco a0 minimo possivel. E a aplicagio sistemética de
politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de andlise, avaliacdo, controle
e monitoracao de risco. O conjunto de técnicas visa reduzir ao minimo os efeitos das perdas
acidentais, focando nos riscos que possam causar danos pessoais € ao meio ambiente. O
gerenciamento de risco visa a aplicagdo de um conjunto de medidas para prever, analisar,
avaliar e controlar o risco, identificar ¢ minimizar a ocorréncia de eventos inesperados e

indesejaveis.

Essa mesma norma estabelece aos fabricantes o processo para identificar os perigos
associados aos produtos para a satde, estimar e avaliar o risco associado, controlar esse risco
e monitorar a eficacia do controle de uma forma sistematica, além de tratar dos processos de

gerenciamento de risco.

A Figura 6 apresenta o processo de gerenciamento de risco e objetivo de cada etapa

do processo.



Andlize de Risco

Intencdo de uso,
identificagdo do perigo,
estimativa do risco.

Awvaliag3o de Risco

Decisdo de aceitabilidade do
risco.

Controle de Risco

Relatdrio de
Gerenciamento de Risco

Analise de opgoes,
implementac8o, avaliacdodo
risco, residual, aceitabilidade

do risco real.

Informacdo Pos-
produgdo

Revisdo do gerenciamento de
risco.

Figura 6 — Adaptagdo do processo de gerenciamento de risco.

Fonte: Rafael Fernandes - GQUIP/GGTPS/ANVISA, 2010, adaptacdo da autora.

O processo apresentado na Figura 6 estabelece os requisitos gerais para o
gerenciamento de risco que os fabricantes devem adotar em seus sistemas de producao. Esse
processo deve incluir os elementos de analise de risco através da identificacdo da intengdo de
uso, da utilizagdo sistematica de informagdes para identificagdo dos perigos e estimativa do
risco. A avaliagdo de risco envolve o processo de comparagao entre o risco estimado € um
critério estabelecido para determinar a aceitabilidade de risco. O controle de risco ¢ o
processo por meio do qual as decisdes sdo tomadas e medidas sdo implementadas para
reducdo ou manutengdo de risco dentro de niveis especificados. A etapa de pos-producao
envolve a parte do ciclo de vida do produto apos o projeto ter sido completado e o produto

fabricado. Nesta etapa o produto ¢ colocado em uso e podem aparecer falhas do processo de

gerenciamento de risco.
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2.2.2.1 Documentacao e rastreabilidade

Conforme a norma ABNT NBR ISO 14971/2009, as atividades de gerenciamento de
risco devem ser planejadas e o fabricante deve estabelecer e documentar o plano de
gerenciamento de risco para cada produto. Este plano devera ser parte integrante do arquivo
de gerenciamento de risco e devera incluir o escopo das atividades, identificando e
descrevendo o produto para a saude e as fases do ciclo de vida as quais cada elemento do
plano se aplica; atribui¢do de responsabilidades e autoridades; requisitos para andlise critica
das atividades; critério para aceitabilidade de risco, baseado na politica do fabricante para
determinagdo de aceitabilidade de risco, incluindo o critério para aceitar riscos quando a
probabilidade de ocorréncia de dano ndo puder ser estimada; atividades de verificagdo e
atividades relacionadas a coleta e andlise critica de informagdes de produgdo e pos-producao

relevantes.

Ainda, o fabricante deve estabelecer e manter um arquivo de gerenciamento de risco
de forma a fornecer a rastreabilidade de cada perigo, onde sejam identificadas claramente a
analise de risco, a avaliagdo de risco, a implementacdo e verificacdo das medidas de controle e

a determinacdo da aceitabilidade de quaisquer riscos residuais.

Além disso, no caso de produto para a satde, o fabricante deve documentar a
utilizagdo destinada e mé utiliza¢do razoavelmente previsivel. O fabricante deve identificar e
documentar as caracteristicas qualitativas e quantitativas que poderiam afetar a seguranga do

produto para saude.

2.2.2.2 Identificagdo dos riscos

A identificacdo do perigo ¢ uma etapa onde o fabricante deve compilar uma lista de
perigos conhecidos ou previsiveis associados ao produto para a satde, tanto em condigdes

normais, quanto em condi¢des de falha.

Outra etapa importante ¢ a estimativa de risco apresentada na ABNT NBR ISO
14971/2009, em que para cada situacdo perigosa, sequéncia ou combinacao de eventos

razoavelmente previsiveis que pode resultar em uma situagao de perigos deve ser considerada,
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e as situagdes perigosas resultantes devem ser registradas no arquivo de gerenciamento de

risco e, também, devem ser previstas com informagdes para que possam ser gerenciadas.

As informacgdes ou dados para estimar riscos podem ser obtidos através de normas
publicadas; dados técnico-cientificos; dados de campo de produtos para a saude similares ja
em utilizagdo, incluindo relatorios de incidentes publicados; ensaios de usabilidade com a
participagdo de usudrios tipicos; evidéncia clinicas; resultados de investigacdes apropriadas;

opinido de especialistas e esquemas externos de avaliacdo de qualidade.

2.2.2.3 Controle de risco

O controle de risco mencionado na ABNT NBR ISO 14971/2009 define a analise de
opgoes onde o fabricante deve identificar medidas de controle que sejam apropriadas para a

reducao dos riscos a um nivel aceitavel.

As medidas descritas na ABNT NBR ISO 14971/2009, e que deverdo ser utilizadas
pelos fabricantes, devem levar em conta a ordem de prioridade listada da seguinte forma,
considerando a seguranca inerente ao projeto, as medidas de protecdo no proprio produto para

saude ou no processo de producdo e as informagdes para seguranca.

Ap6s a aplicacdo das medidas de controle de risco, a avaliagao do risco residual deve

ocorrer com base no critério definido no plano de gerenciamento de risco.

A aceitabilidade de risco residual geral estabelecida na ABNT NBR ISO
14971/2009, apds a implementacao e verificacdo de todas as medidas de controle de risco,
consiste em que o fabricante deve decidir se o risco residual geral apresentado pelo produto

para a saude ¢ aceitavel, utilizando os critérios definidos no plano de gerenciamento de risco.

Os dois ultimos requisitos da norma ABNT NBR ISO 14971/2009 abordam o
relatorio de gerenciamento de risco e informagdes de produgdo e pds-producao. Antes da
distribuicdo comercial, o fabricante deve realizar uma andlise critica do processo que garante
que o plano de gerenciamento de risco foi implementado de forma apropriada, que o risco
residual geral ¢ aceitavel e que existem métodos apropriados para obter informagdes de

producdo e pds-producdo relevantes. Por fim, o fabricante deve estabelecer, documentar e
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manter um sistema para coletar e analisar criticamente as informagdes sobre o produto nas
fases de producdo e pos-producdo. Os requisitos desta norma sdo aplicaveis a todos os
estagios do ciclo de vida de um produto para a saiude, ou seja, desde a concepgao até a retirada

de servigo e descarte.

2.2.3. RDC N°16/2013 ~ANVISA

A RDC N° 16/2013- ANVISA apresenta os requisitos gerais do sistema de qualidade,
documentos e registros da qualidade, controle de projeto e registro mestre de produtos,
controle de processo e produ¢dao, manuseio, armazenamento, distribui¢do e rastreabilidade,

acoes corretivas e preventivas, instalacdes e assisténcia técnica e técnicas de estatisticas.

Os requisitos deste regulamento técnico sdo aplicaveis a fabricantes e importadores
de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro que sejam comercializados
no Brasil. Cada fabricante devera estabelecer ¢ manter um sistema de qualidade para
assegurar que os requisitos deste regulamento técnico sejam atingidos e que os produtos
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. O objetivo estd em
estabelecer e manter instru¢des e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de acordo
com as exigéncias deste regulamento técnico, e procedimentos para atendimento aos

dispositivos legais previstos na legislacao sanitaria vigente.

Dentre os fatores da responsabilidade gerencial existentes nessa resolucdo, vale
destacar a politica de qualidade que tem por objetivo estabelecer o comprometimento com a
qualidade, organizagdo que visa manter uma estrutura organizacional adequada e a revisao

gerencial que devera avaliar a adequagdo e a efetividade do sistema de qualidade.

Da mesma forma, a geréncia executiva da empresa devera designar os profissionais
responsaveis e estabelecer a politica para determinacdo dos critérios para aceitabilidade do

risco, bem como determinar uma revisao periddica das atividades de gerenciamento de risco.

Outro ponto importante referente aos requisitos gerais do sistema de qualidade ¢ o
controle de compras. Este controle deverd assegurar que os componentes, materiais de

fabricacdo e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados por terceiros
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ou armazenados por estes estejam em conformidade com as especificagdes. Além disso, o
fabricante devera assegurar que os servigos executados por terceiros estejam em

conformidade com as especificacdes por ele estabelecidas.

2.2.3.1 Documentagdo e rastreabilidade

A fim de garantir a adequacdo e efetividade das especificagcdes, a RDC N° 16/2013 -
ANVISA aborda a importancia que cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos
de controle de documentos. Vale ressaltar que este procedimento também ¢ estabelecido na
norma ABNT NBR ISO 14971/2009. Ambas as normas enfatizam a importancia dos registros

historicos do produto.

O fabricante devera assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis nos locais de aplicacao e que todos os documentos desnecessarios ou obsoletos
sejam retirados de uso, ou protegidos de uso ndo intencional, além de manter os registros

historicos.

O controle de projeto e registro mestre de produto (RMP) definido na RDC N°
16/2013 - ANVISA estabelece procedimentos de controle do produto a fim de assegurar que

os requisitos especificados para o projeto sejam cumpridos.

Dessa forma, cada fabricante devera estabelecer e manter planos que descrevam ou
referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e as pessoas responsaveis por cada
atividade. Ao passo que os planos deverao descrever ou fazer referéncia as atividades de
desenvolvimento de projeto, levando em conta a interagdo entre os diversos grupos

organizacionais e técnicos que possam ter interface com o mesmo.

Além disso, cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos referentes
aos dados de entrada do projeto, sua verificagdo, seus dados de saida, sua revisao, sua

transferéncia, sua validacdo, sua liberacdo, suas alteragdes e seu registro historico.

E importante ressaltar que a RDC N° 16/2013 - ANVISA, aborda o registro de
produto (RMP), onde cada fabricante devera manter registros mestre dos produtos (RMPs).

Cada tipo de produto devera incluir o RMP ou fazer referéncia as especificagdes do produto,
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incluindo os respectivos desenhos, composicao, formulagdo, especificagdes dos componentes,
especificagdes do projeto do software e seus codigos fonte; especificacdes do processo de
produgdo, incluindo especificagdes de infraestrutura, equipamentos, métodos e instru¢des de
producao e especificagdes ambientais de produgado; especificagdes de embalagem e rotulagem,
incluindo métodos e processos utilizados; procedimentos de inspecdo e testes, com os
respectivos critérios de aceitagdo e métodos e procedimentos de instalacdo, manutengdo e

assisténcia técnica.

Para demonstrar o controle de processo e produgdao, a RDC N° 16/ 2013 - ANVISA,
especifica que cada fabricante deverd projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os
processos de producdo a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas
especificagdes. Os controles de processo deverdo incluir instru¢des documentadas,
monitoramento e controle dos parametros de processo, conformidade com normas técnicas,

padrdes ou codigos de referéncia e instrugdes para liberagao de inicio de processo.

O controle de embalagem, rotulagem e instru¢des de uso também sdo abordados na
RDC N° 16/2013 - ANVISA, que estabelece procedimentos para a embalagem dos produtos
de forma a proteger o produto de qualquer alteragdo, dano ou contaminacao durante as etapas

de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicao.

Os fabricantes deverdo manter e estabelecer procedimentos de inspecgdo, testes ou
outros meios de verificagdo de forma a assegurar conformidade aos requisitos especificados
em toda a cadeia de fabricacdo. Os resultados das atividades de aceitagdo durante o
recebimento de componentes e materiais de fabricacdo, assim como etapas intermediarias de
producdo e aceitagdo final do produto acabado deverdo ser documentados, incluindo sua
conclusdo (aceitacdo ou rejei¢do). A liberacdo dos produtos acabados deverd acontecer apos a
conclusao das atividades especificadas no registro mestre de produtos e até que a
documentacgao e os dados associados tenham sido revistos por um responsavel designado para
garantir que todos os critérios de aceitagdo tenham sido atendidos. A liberagdo sera realizada
mediante inclusdo da data e assinatura manual ou eletronica do responsavel, e deverd ser

documentada.
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O manuseio, armazenamento, distribui¢ao e rastreabilidade também s3ao abordados
na RDC 16/2013 - ANVISA. A resolugdo estabelece que cada procedimento ¢ especificado
separadamente, sendo que o manuseio € o procedimento que assegura as trocas, danos,
deterioragdo ou outros efeitos adversos que possam afetar os componentes, materiais de
fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de qualidade
ndo ocorram durante qualquer etapa do manuseio. Além disso, cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para identificar a conformidade, de forma a assegurar que
somente aqueles devidamente aprovados, sejam utilizados ou distribuidos, os mais proximos
do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estao fora do

prazo de validade ndo sejam distribuidos ou utilizados.

O processo de armazenamento devera garantir condi¢des fisicas e ambientais que
previnam danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em que

permancgam armazenados.

Para o cumprimento do processo de distribui¢do, cada fabricante deverd manter
registros que incluam ou que fagam referéncia ao nome e endereco do consignatario,
identificacdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicdo e um controle

numérico utilizado para rastreabilidade.

O processo de identificagdo e rastreabilidade garante a identificacdo dos produtos
para a saude durante todas as fases de armazenamento, producdo, distribui¢do e instalagdo,
evitando confusdo e assegurando o correto atendimento dos pedidos. Dessa forma, o
fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um ntimero de

série ou lote. Essa identifica¢do devera ser registrada no registro histérico do produto.

2.2.3.2 Plano de acdes corretivas e preventivas

Com relacdo as acdes corretivas e preventivas, a RDC N°® 16/2013 - ANVISA
estabelece que cada fabricante deverd definir e manter procedimentos para analisar processos,
operagoes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de

assisténcia técnica, reclamagdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade
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de forma a identificar causas existentes e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao

produto, processo ou sistema da qualidade.

Além disso, deverd investigar as causas de ndo conformidades relacionadas ao
produto, processo ou sistema da qualidade, identificar e executar as agdes necessarias para
prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo conformidades,
verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que a mesma ndo afeta
adversamente o produto, registrar as atividades relacionadas as acdes corretivas e preventivas,
assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo conformes
sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manuten¢ao da qualidade

do produto ou na prevengao de ocorréncia de tais problemas.

As informacdes relevantes acerca de problemas de qualidade deverao ser submetidas,
a geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como a autoridade
sanitaria competente, quando aplicavel, e determinar o recolhimento de produtos e outras

acOes de campo que forem pertinentes no caso de produtos ja distribuidos.

Para o processo de gerenciamento de reclamagdes, cabe ao fabricante estabelecer e

manter procedimentos para receber, examinar, avaliar, investigar e arquivar reclamagdes.

A auditoria da qualidade deverd conduzir, documentar e avaliar a conformidade do
sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. E importante ressaltar que o processo
devera ser conduzido por profissionais adequadamente capacitados, de acordo com os
procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que ndo tenham responsabilidade direta pelas

matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

2.2.3.3 Acompanhamento da instalacao dos equipamentos

A RDC N° 16/2013 —ANVISA trata ainda dos requisitos para instalacao e assisténcia
técnica, em que cada fabricante devera estabelecer e manter instrugcdes e procedimentos
adequados para a correta instalacdo dos produtos. Da mesma forma, cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a

assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante satisfacam as especificacgoes.
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2.2.4. RDC N°56/2001 - ANVISA

A Resolucdo RDC N° 56/2001- ANVISA expde a necessidade de se dispor de
requisitos minimos para comprovar a seguranca e eficacia de produtos para a satide e que os
dados clinicos, obtidos de pesquisas clinicas realizadas com produtos para a satde, sdo
indicadores essenciais da seguranga e eficacia destes produtos. Esta resolugdo institui que os

produtos para a satide devem atender aos requisitos essenciais de seguranga e eficécia.

O cumprimento dos requisitos relativos a seguranca e eficicia de produto para a
saude, bem como de sua conformidade, deve ser verificado pela autoridade de vigilancia

sanitaria competente desde a inspegao na producao, no registro até a fiscalizagdo no comércio.

Dentre os principais requisitos essenciais de seguranca e eficacia de produtos para a

satde contidos nesse regulamento técnico, destacam-se:

I.  Quanto ao principio: o regulamento aprova os requisitos minimos que os
fabricantes devem cumprir, com base em dados clinicos.

II.  Quanto aos requisitos gerais: os produtos para a saude devem ser projetados e
fabricados de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranga e satde dos operadores, quando
usados nas condigdes e finalidades previstas. As solucdes adotadas pelo
fabricante para o projeto e fabricagdo dos produtos para a satde devem
ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia. Ainda, os produtos para a
saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas
fungdes conforme especificadas pelo fabricante. As caracteristicas e
desempenho dos produtos para a satide ndo devem alterar-se em tal grau que
possam comprometer o estado clinico e a seguranga dos pacientes ou
consumidores. Os produtos para a satide devem ser projetados, fabricados e
embalados de forma que suas caracteristicas e desempenho, segundo sua
utilizacdo prevista, ndo sejam alterados durante o armazenamento e
transporte, considerando as instrugdes e dados fornecidos pelo fabricante.
Ressalta-se, sobre este aspecto, a compatibilidade com a RDC N° 16/2013 -
ANVISA.
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III.  Requisitos relativos ao projeto e fabricacao: os produtos para a satide devem
ser projetados e fabricados de forma que sejam garantidas as caracteristicas e
o desempenho mencionados no item (I) (requisitos gerais). Os produtos para
a saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que seja
minimizado o risco e possam ser usados de forma totalmente segura. Esta
resolugdo, da mesma forma que a RDC N° 16/2013- ANVISA, especifica que
cada fabricante devera projetar, conduzir, controlar ¢ monitorar todos os
processos de produgcdo a fim de assegurar que o produto esteja em

conformidade com suas especificagdes.

2.2.5. ABNT IEC 80001/2010

A ABNT IEC 80001/2010 aplica a gestao de risco de modo a obter caracteristicas
chave de seguranca, eficdcia e interoperabilidade, necessarias para manter o bem-estar do

paciente.

Dentre seus principios para suas se¢des normativas destacam-se a incorporagdo ou
remocdo de um dispositivo médico ou de outros componentes em uma rede de TI,
gerenciamento do risco aplicado ao longo de todo o ciclo de vida da rede, ou seja, durante
todo o seu tempo de vida util, aspectos da remog¢do, a manutencao, a mudanga ou modificagao

de equipamento.

O fabricante do dispositivo médico ¢é responsavel pela gestao de risco do dispositivo
médico durante a sua concep¢do, implementacdo e fabricacdo. Ele deverd fornecer
informacgdes sobre o dispositivo médico a ser incorporado na rede, de modo a permitir a

organizagao responsavel para administrar o risco de acordo com esta norma.

O fabricante ainda necessita fornecer documentos com instrugdes sobre como
incorporar o dispositivo médico na rede, realizar transferéncia de informagdes e a existéncia
de alertas sobre possiveis situacdes de risco associados a falha ou interrupcao da rede e firmar
acordos de responsabilidade que estabelecem papéis e responsabilidades entre os envolvidos
na incorporacdo de um dispositivo médico. A organizagdo € responsavel por nomear 0s

profissionais para determinadas fun¢des definidas na norma, sendo o mais importante o
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Gerente de Risco da Rede de Tecnologia da Informacao Médica. A gestao de riscos deve ser
aplicada para abordar seguranca, eficacia e seguranga dos dados e do sistema em redes que

incluem dispositivos médicos.

2.2.6. ABNT NBR IEC 60601-1/2010

A terceira edicdo da norma ABNT NBR IEC 60601-1/2010 aplica os requisitos
gerais para seguranga elétrica, traz a mudanca de paradigmas focada no gerenciamento de
risco. A norma aborda com maior clareza o gerenciamento de risco, facilitando o

entendimento e remetendo para as outras IEC, colaterais, desempenho e particulares.

2.3 Agéncias Reguladoras

A ANVISA, criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, ¢ uma autarquia sob
regime especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da economia, mas
todos os setores relacionados a produtos e servigos que tenham relagdo com a saude da
populagdo brasileira. A missao da agéncia ¢ promover e proteger a saide da populagdo e
intervir nos riscos decorrentes da produgao e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal,
de acordo com os principios do Sistema Unico de Satde (SUS), para a melhoria da qualidade
de vida da populagdo brasileira. Todos os produtos para a saide devem ser submetidos a
analise da ANVISA, que inclui fiscalizagao dos ambientes, dos processos, dos insumos e das

tecnologias a eles relacionados, bem como portos, aeroportos e fronteiras.

AANVISA dispde de resolugdes, as quais buscam regulamentar os assuntos
correlatos a saude. A RDC n°® 56/2001 - ANVISA apresenta os requisitos minimos para
comprovar a seguranca e eficacia de produtos para a saude. A RDC n° 16/2013 - ANVISA,
estabelece o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro. Esta resolucdo ¢ relativa a produtos médicos e
para diagndstico de uso in vitro para a garantia da qualidade nos produtos comercializados no

Brasil. Ainda com relagdo ao diagndstico in vitro, a ABNT NBR ISO 14971/2009 estabelece
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o processo pelo qual um fabricante pode identificar os perigos associados aos produtos para a
saude, estimar e avaliar os riscos associados, controlar esses riscos € monitorar a eficacia do

controle.

Os produtos para a saude, definidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada da
ANVISA - RDC n° 185/2001 - ANVISA, correspondem a equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a
prevencao, diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio
farmacologico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres

humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Os fabricantes devem estabelecer e seguir sistemas de qualidade para garantir que os
seus produtos atendam a segurancga e as exigéncias e especificacdes aplicaveis. Os sistemas de
qualidade para os produtos regulamentados pela FDA sdo conhecidos como boas praticas de

fabricagdo atuais (CGMP 's).

Para o Document of Center for Devices and Radiological Health de 2000, U.S.
Department of Health and Human Services — Food and Drug Administration (EUA

Departamento de Satude e Servigos Humanos), o risco € inerente a situagdo na qual o paciente
serd submetido. Os riscos podem surgir da utilizagdo de dispositivos médicos, a partir de
falhas do dispositivo (ou defeitos). O risco ¢ entendido como algo cujo resultado ¢ incerto,
quando o evento ndo podera ser controlado. Existem alguns critérios para que se possa estimar

o risco, como a severidade e a probabilidade de ocorréncia.

2.4 Produtos para a saude— Equipamentos Médicos

Na Legislagdo Sanitaria Brasileira, a area de produtos para a satide ¢ formada por um
universo grande e com diferentes niveis de complexidade que incluem desde uma simples
lampada de infravermelho até equipamento de ressonancia magnética; de uma compressa de
gaze a uma protese de quadril; e de um meio de cultura até um kit de reagente para deteccao

de virus da imunodeficiéncia humana - HIV. Tratam-se, portanto, de produtos utilizados na
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realizagdo de procedimentos médicos, odontologicos e fisioterapicos, bem como no

diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou monitora¢ao de pacientes.

Pela legislacdo brasileira, os equipamentos médicos se dividem em: (i) equipamento
de diagnostico por aparelho ou instrumento de uso médico, odontologico ou laboratorial,
destinado a deteccdo de informagdes do organismo humano para auxilio a procedimento
clinico; (ii) equipamento de terapia, equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico ou
odontologico, destinados a tratamento de patologias, incluindo a substituicdo ou modificagao
da anatomia ou processo fisioldégico do organismo humano; (iii) equipamento de apoio
médico-hospitalar, equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico, odontologico ou
laboratorial, destinado a fornecer suporte a procedimentos diagnosticos, terapéuticos ou

cirargicos (http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home).

2.5 Procedimentos metodologicos

Nesta secao sdao apresentados: (i) a caracterizagdo do tipo de pesquisa e a (ii)

descricdo das etapas de trabalho utilizadas neste artigo.

2.5.1 Método de Pesquisa

A pesquisa pode ser classificada como de natureza aplicada, uma vez que o
conteudo teodrico ¢ explorado com vistas a solugdo de problemas genéricos (GIL, 2010;
SILVA; MENEZES 2000), de abordagem qualitativa, uma vez que tratam de dados
qualitativos, analises de textos e comparagdes de cenarios nacional e internacional no que
tange o gerenciamento de risco em produtos para a saude (SILVA e MENEZES 2000). A
pesquisa ¢ de objetivo exploratério, uma vez que busca construir hipdteses para resolver os
problemas a partir da sua andlise, ¢ de procedimentos bibliograficos, uma vez que foi

utilizado material ja publicado na sua elaboragao (GIL, 2010).

O principal objetivo do trabalho ¢ realizar uma analise comparativa das normas
técnicas e legislagdo de produtos para a satde, relacionadas com gerenciamento de risco para

a saude existentes no Brasil.
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2.5.2 Método de Trabalho

O estudo consiste em quatro etapas, sendo a primeira etapa de consulta ao sitio
eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a segunda etapa de
pesquisa por Normas Técnicas Brasileiras e Internacionais, a terceira etapa de consulta em
sites de congressos Brasileiros, bem como de congressos Internacionais e periodicos, € quarta

etapa de leitura de bibliografias sobre o gerenciamento de risco para a satde.

A primeira etapa e constituiu em pesquisar a Legislacdo Sanitaria Brasileira vigente e
as normas que abordam o assunto no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br. Na busca, utilizou-se as
palavras gerenciamento de risco e produtos para a saude. A pesquisa resultou em vinte e uma

Resolugdes vigentes da Diretoria Colegiada da ANVISA e trés Portarias.

Na segunda etapa foi realizada uma busca por Normas Técnicas Brasileiras e
Internacionais no catalogo on-line dos acervos das bibliotecas da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS). O resultado da busca retornou com uma Norma Brasileira - NBR
ISO (International Organization for Standardization), uma Norma Brasileira NBR IEC
(International Electrotechical Commission), uma Normas Internacionais, sendo uma IEC

(International Electrotechnical Commission).

A terceira etapa constituiu-se em uma pesquisa tanto em sifes de congressos
Brasileiros como de congressos Internacionais, periddicos e o sitewww.fda.gov. Da selecao

realizada, foram estudadas quatro publicagdes internacionais e oito publicagdes nacionais.

Na quarta e ultima etapa, foi realizada a leitura de um livro e uma apostila referente a

metodologia de pesquisa.

Refinando a busca, procurou-se por gerenciamento de risco de produtos para a saude
e restaram quatro publicagdes para conduzir o estudo aos objetivos propostos: a Resolugdo
RDC n°. 185, de 22 de outubro de 2001- ANVISA, a Resolucao RDC n° 16, de 28 de marg¢o
de 2013 - ANVISA, a Resolucao RDC n°® 56, de 6 de abril de 2001- ANVISA ¢ a Norma
Técnica ABNT NBR ISO 14971, de 2009.
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2.6 Relacoes entre as Legislacoes

A partir da pesquisa realizada na etapa de revisdo da literatura e da bibliografia,

foram estabelecidas as inter-relagdes entre as principais legislacdes relacionadas ao

gerenciamento de risco para os produtos para a satde. A Tabela 1 apresenta a legislagdo

Brasileira sobre o tema pesquisado.

Tabela 1— Normas Brasileiras sobre produtos para a saide com foco em gerenciamento de

risco.

Legislacdo

Escopo

RDC n® 185/2001

Registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos (comercializacao)na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

RDC n°. 16/2013

Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In
Vitro e da outras providéncias

RDC n°. 56/2001

Seguranca e eficacia de produtos para a satde

ABNT NBR ISO
14971/2009

Produtos para a saude — aplicagdo de gerenciamento
de risco a produtos para a saude

A partir da pesquisa das normas e legislagdes existentes no Brasil, bem como as

normas ¢ legislagdes internacionais, observou-se que as regulamentagdes sdao claras e

objetivas no que tange ao gerenciamento de risco em produtos para a saude.

Levando em conta a relacao existente entre a RDC n° 185/2001- ANVISA, RDC n°.
16/2013 - ANVISA, RDC n°. 56/2001- ANVISA ¢ a ABNT NBR ISO 14971/2009, pode-se

observar no Quadro 1 que tais regulamentagdes se complementam e harmonizam entre si para

a seguranca do paciente, e sdo imprescindiveis para o atendimento dos requisitos para o

gerenciamento de riscos.



Quadro 1 — Relagdes entre as Legislagdes Sanitarias Vigentes.

RDCn°
185/2001

RDC n°. 16/2013

RDC n°. 56/2001

ABNT NBR ISO
14971/2009

Os produtos médicos estdo enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a satde do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos.

E obrigatorio o registro de todos os produtos médicos.

As informagdes necessarias para o uso correto ¢ seguro do
produto médico devem figurar, sempre que possivel e adequado, no proprio
produto e¢/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade
disto, no rotulo de sua embalagem comercial.

O modelo do rétulo deve conter as condigdes especiais de
armazenamento, conserva¢do e/ou manipulagdo do produto médico, As
instrugdes para uso do produto médico, Todas as adverténcias e/ou
precaugdes a serem adotadas.

O modelo das instrugdes de uso deve conter Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficicia de Produtos Médicos, bem como
quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis.

Importancia de que cada fabricante deve estabelecer e
manter procedimentos de controles de documentos.

O fabricante devera assegurar que todos os documentos
estejam atualizados e disponiveis, bem como assegurar os registros
historicos.

O controle de projeto e registro mestre de produto
(RMP),estabelece procedimentos de controle do produto a fim de assegurar
que os requisitos especificados para o projeto sejam cumpridos.

O processo de armazenamento devera garantir condi¢des
fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou outros efeitos
adversos durante o periodo em que permane¢am armazenados.

41



O processo de identificagdo e rastreabilidade garante a
identificagdo dos produtos para a satde, durante todas as fases de
armazenamento, produgdo, distribui¢do e instalagdo, evitando confusido e
assegurando o correto atendimento dos pedidos.
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2.7 Analise

A partir da revisao da literatura realizada, pode-se verificar uma harmonizagdo nas

legislagdes estudadas.

As quatro legislagdes estudadas, a RDC n° 185/2001, RDC n°. 16/2013, RDC n°.
56/2001e a ABNT NBR ISO 14971/2009, harmonizam entre si no aspecto referente aos
produtos médicos estarem enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. Além disso, as informacdes
necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rotulo de sua embalagem individual, ou, na

inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial.

Outros aspectos que as quatro legislacdes harmonizam ¢ no que diz respeito ao
modelo das instrugdes de uso, as quais devem conter requisitos essenciais de seguranca e
eficacia de produtos médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis,
no que tange ao processo de armazenamento, deverao garantir condi¢des fisicas e ambientais
que previnam danos, deterioragdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em que

permancgam armazenados.

O ultimo aspecto que as quatro legislacdes harmonizam entre si ¢ quanto ao processo
de identificacdo e rastreabilidade, devera ser garantida a identificagdo dos produtos para a

saude, durante todas as fases de armazenamento, producdo, distribuicdo e instalagdo-

A RDC n° 185/2001- ANVISA e ABNT NBR ISO 14971/2009 harmonizam no
aspecto da obrigatoriedade do registro de todos os produtos médicos e o gerenciamento de

risco para a seguranga do paciente.

A RDC n° 185/2001- ANVISA e RDC n°. 16/2013 - ANVISA, harmonizam no
aspecto referente ao modelo do rétulo que deve conter as condigdes especiais de
armazenamento, conservacao e/ou manipulacdo do produto médico, as instrugdes para uso do
produto médico e todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas. Objetivando a

garantia da qualidade, seguranca e eficacia nos produtos comercializados no Brasil.
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A RDC n° 16/2013 - ANVISA e a ABNT NBR ISO 14971/2009 harmonizam nos
aspectos da importancia que cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de
controles de documentos. Ainda, com referéncia que o fabricante devera assegurar que todos
os documentos estejam atualizados e disponiveis, além de assegurar os registros historicos do
processo. Além disso, harmonizam no aspecto gerenciamento de risco para a seguranca do

paciente.

A RDC n° 16/2013 - ANVISA e a RDC n°. 56/2001-ANVISA harmonizam no
aspecto referente ao controle de projeto e ao registro mestre de produto (RMP). As resolugdes
estabelecem os procedimentos de controle do produto a fim de assegurar que os requisitos
especificados para o projeto sejam cumpridos. O objetivo de ambas sdo os requisitos

essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para a satde.

2.8 Conclusao

Neste artigo foi realizado um estudo comparativo de normas e legislacdo sanitaria

nacional, bem como de publicagdes sobre gerenciamento de risco em produtos para a saude.

O estudo identificou que as legislacdes vigentes sobre gerenciamento de risco se
relacionam, se complementam e harmonizam entre si, possibilitando a identificacdo de
critérios a serem observados em cada uma das fases do gerenciamento de risco em produtos
para a saude, determinando a importancia da aplicacdo das normas para a seguranca do

paciente.

Além disso, verificou-se a importancia da legislagdo que aborda o gerenciamento de
risco e o reconhecimento dos 6rgdos reguladores, da necessidade de fabricantes aplicarem o
gerenciamento de riscos em produtos para a satde durante o ciclo de vida do produto, visando

a promogao efetiva do processo como um todo.

O cumprimento das boas praticas de fabricagdo ¢ uma exigéncia legal, sendo assim, a
aplicacdo do gerenciamento de risco garante através das acdes de controle sobre os diversos

fatores que reduzam a ocorréncia de incidentes.
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Cada prescricdo de uma norma ¢ uma opg¢ao de controle de risco de um perigo ou
situacdo perigosa, algumas sdo bem especificas para determinada situacio perigosa, enquanto

outras abordam um perigo mais geral.

De forma geral, as resolugdes da ANVISA e a norma da ABNT NBR ISO tém por

finalidade garantir a qualidade e menor risco quanto possivel a saude da populacao.

Este trabalho pretende ser um referencial tedrico para o desenvolvimento de um
estudo mais especifico que envolve a proposi¢ao de um protocolo para o gerenciamento de
riscos de um equipamento de fototerapia para recém-nascido, através de um estudo de caso

relacionado a um equipamento neonatal.
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3 SEGUNDO ARTIGO: GERENCIAMENTO DE RISCO EM PRODUTOS PARA A
SAUDE — ESTUDO DE CASO EM UM EQUIPAMENTO DE FOTOTERAPIA:
NEONATOLOGIA

3.1 Introducao

A hiperbilirrubinemia do recém-nascido ou neonatal, ¢ uma doenga que surge logo
nos primeiros dias de vida dos bebés, sendo causada pelo acimulo de bilirrubina no sangue, e
deixando a pele amarelada, caracterizando a ictericia. Cerca de 60% dos recém-nascidos
desenvolvem a hiperbilirrubina clinicamente detectavel logo nos primeiros dias de vida e as
principais causas sdo alteragdes fisiologicas na fun¢do do figado, doengas no sangue, como
anemia hemolitica, doencgas hepaticas provocadas por infecgdes ou doengas genéticas, ou até

mesmo por reagdes no aleitamento materno.

Os niveis séricos de bilirrubina que causam ictericia variam com a cor da pele e a
regido do corpo, porém a ictericia ¢ visivel na esclerdtica com um nivel de 2 a 3 mg/dl (34 a
51 pumol/l) e na face com 4 a 5 mg/dl (68 a 86 pumol/l). Com o aumento dos niveis da
bilirrubina, a ictericia avanga na dire¢ao da cabega para os pés, aparecendo no umbigo com 15
mg/dl (258 pmol/l) e nos pés com 20 mg/dl (340 umol/I). Pouco mais da metade dos recém-

nascidos apresenta ictericia visivel na primeira semana de vida.

Os cuidados para reducao da quantidade de bilirrubina no sangue devem ser
iniciados rapidamente, evitando o aumento dos niveis de bilirrubina e por consequéncia,
complicacdes a saude do paciente, prejudicando o desenvolvimento de células cerebrais,
causando deficiéncia cognitiva, de aprendizagem e de desenvolvimento, além de perda ou

problemas de movimento dos olhos e de audigao.

Dentre os tipos de tratamento, a fototerapia ¢ a modalidade mais utilizada em todo o
mundo. Sua eficécia estd diretamente ligada a quantidade de luz emitida pela fototerapia. Em
1958, na Inglaterra, a equipe de enfermagem do Hospital Rockford General demonstrou o
efeito da luz azul na redug@o dos niveis de bilirrubina. Luceyet al.(1968) demonstraram que a
degradacao da bilirrubina ndo produzia produtos toxicos para o organismo. Brodersen (1979),

por sua vez, comprovou a acao de fotoisomerizagao da luz sobre a bilirrubina.



48

Desde a sua descoberta, a orientacdo para o uso da fototerapia mudou
consideravelmente devido aos novos e mais eficazes equipamentos ofertados no mercado.
Porém, torna-se imprescindivel para o sucesso do tratamento que os critérios técnicos

adequados para o uso desses equipamentos sejam rigorosamente observados.

Este artigo apresenta um estudo de dois tipos de equipamentos de fototerapia
utilizados em uma unidade neonatal. O objetivo deste trabalho consiste em verificar o método
de medi¢do da irradidncia de duas diferentes marcas dos equipamentos de fototerapia, com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), utilizados no tratamento da
hiperbilirrubina neonatal, de uma instituicdo médica localizada em Porto Alegre, no Rio

Grande do Sul.

O artigo esta estruturado em cinco seg¢odes, incluindo esta introdugdo. Na se¢do 3.2 ¢
apresentado o referencial teodrico referente a Legislagdo sanitaria nacional que envolve
registro de equipamentos, um breve historico sobre o uso da fototerapia e os diferentes tipos
de equipamentos disponiveis no mercado. Na secdo 3.3 sdo descritos os procedimentos
metodologicos utilizados neste estudo. A secdo 3.4 apresenta os resultados obtidos no estudo

de caso e por fim, a secdo 5 apresenta as consideragodes finais do estudo.

3.2 Referencial teorico

Neste capitulo serdo apresentados os conceitos de produtos para a saude conforme
Resolu¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185/2001, um breve histdrico e
conceito sobre os equipamentos de fototerapia e alguns tipos de equipamentos para

fototerapia.

3.2.1 Produtos para a saude - Equipamento

Conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185/2001, que
trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos para a saude e
dos outros produtos para a saiude, definidos como "correlatos" pela Lei n® 6.360/76 e Decreto

n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagdo desta Resolugao.



49

Tais produtos médicos estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que representam
a satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II, III ou IV.

As Classes sao classificadas das seguintes formas:

e Classe I: Todos os produtos médicos ndo invasivos;

e C(lasse II: Todos os produtos médicos ndo invasivos destinados ao
armazenamento ou condug¢do de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos
ou gases destinados a perfusao, administragdao ou introdu¢ao no corpo;

e C(lasse III: Todos os produtos médicos ndo invasivos destinados a modificar a
composi¢ao quimica ou bioldgica do sangue, de outros fluidos corporais ou
de outros liquidos destinados a introdugao no corpo;

e C(Classe IV: Se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou
correcao de disfuncdo cardiaca ou do sistema circulatorio central, através de

contato direto com estas partes do corpo;

Além disto, estes produtos estdo classificados em Regras. A aplicagdo das regras de

classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

Dentre os servicos de saude ofertados, podemos destacar as Unidades Neonatais.
Trata-se deum servigo de internagdo responsavel pelo cuidado integral ao recém-nascido
grave ou potencialmente grave, dotado de estruturas assistenciais que possuam condi¢des
técnicas adequadas a prestacdo de assisténcia especializada, incluindo instalagdes fisicas,

equipamentos e recursos humanos (BRASIL, 2012).

Essas unidades devem articular uma linha de cuidados progressivos, possibilitando a
adequacdo entre a capacidade instalada e a condic¢ao clinica do recém-nascido. Estao divididas

de acordo com as necessidades do cuidado, nos seguintes termos:
I - Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN);
II - Unidade de Cuidado Intermediario Neonatal (UCIN), com duas tipologias:
a) Unidade de Cuidado Intermediario Neonatal Convencional (UCINCo); e

b) Unidade de Cuidado Intermediario Neonatal Canguru (UCINCa).
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Dentre os equipamentos médicos existentes, o de fototerapia ¢ um equipamento
médico comumente utilizado no tratamento da hiperbilirrubinemia neonatal. A fun¢do de um
equipamento de fototerapia ¢ expor o paciente a radiagdo focada, por um tempo que serad

determinado conforme o caso, seguindo o protocolo médico do servigo.

A RDC n° 185/2001 classifica este equipamento da seguinte forma: classe III ou seja,
equipamentos que utilizam energia térmica, energia mecanica, luz, som, ultrassom, se suas
caracteristicas sdo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de
forma potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo
da energia. Ja a classificagdo da regra enquadra-se na Regra 9que, sdo na maior parte,
equipamentos elétricos usados em cirurgia tais como /lasers. Além disso, existem produtos
para o tratamento especializado, tal como o tratamento por radiagdo. Outra categoria consiste
em equipamentos de estimulacdo, embora nem todos possam ser considerados no mesmo

nivel de risco, considerando o tecido envolvido nesta estimulagao.

3.2.2 Historico da Fototerapia

Ha muitas décadas, os americanos perceberam que a luz solar diminuia a intensidade

da coloracao amarelada na pele de recém-nascidos.

No ano de 1956, em um Hospital da Inglaterra, uma enfermeira encarregada da
unidade dos bebés prematuros observou que um bebé prematuro e ictérico, que parecia
amarelo-palido exceto em uma area triangular onde o amarelo era mais intenso que o restante

do corpo, pois esta parte era coberta por uma ponta de lencol.

Na mesma enfermaria, tempos depois, um frasco de sangue foi exposto a luz solar
durante algumas horas, observou-se que o nivel de bilirrubina caiu 10 mgdL - miligramas por

decilitro, confirmando-se assim que a luz visivel pode afetar os niveis de bilirrubina.

A partir desta observacdo ¢ que nasceu a ideia de utilizar a fototerapia como

tratamento da hiperbilirrubina.

Desde 1958, quando surgiu a primeira proposta feita por Cremer para o tratamento
da hiperbilirrubina, considerada uma patologia, diversos progressos e técnicas de fototerapia

foram surgindo.
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Segundo Blend, 1996, esta patologia ¢ considerada mais frequente no periodo
neonatal. Cerca de 60% dos recém-nascidos desenvolvem a hiperbilirrubina clinicamente

detectavel logo nos primeiros dias de vida.

No Brasil, a utilizagdo dos equipamentos de fototerapia para o tratamento da

hiperbilirrubina iniciou na década de 60 (FERREIRA et al, 1960).

3.2.3 Fototerapia

Segundo Enwemeka, 2005, as intervengdes que envolvem energia oriundas de fontes

luminosas, que t€ém por objetivo o tratamento terapéutico, sdo chamadas de fototerapia.

A fototerapia ¢ a modalidade terapéutica mais utilizada no mundo para o tratamento
de hiperbilirrubina neonatal (CARVALHO, 1996). Foi estimado que anualmente nos Estados
Unidos, um numero superior a 350.000 recém-nascidos receba este tratamento (BRATLID,

2001).

Para Colvero et al, 2005, existem fatores que determinam a eficacia da fototerapia.
Sdo eles: espectro de luz emitida, irradidncia da fonte de luz, area da superficie corporal do
bebé exposto a luz, distancia entre o bebé e a fonte de luz e a concentracdo inicial da

bilirrubina.

Dentre os fatores acima citados, a irradiancia, que representa a quantidade de energia
emitida pela luz em uma determinada superficie, deve compreender uma faixa entre 400 e 500
nm, para a eficicia do tratamento ou seja, para que a molécula de bilirrubina absorva a luz

visivel (FACCHINI, 2001; SEGRE, 2002).

3.2.4 Tipos de Equipamentos para Fototerapia

3.2.4.1 Fototerapias Convencionais

Este equipamento ¢ alimentado por lampadas fluorescentes contendo de 4 a 10
unidades de 20 Watts. Para garantir a temperatura adequada, o equipamento devera ser ligado
duas horas antes da operacdo. Apds este processo ¢ que a irradidncia atingird seu ponto de

uso, iluminando a superficie corporal do recém-nascido a uma distancia de 30 cm, ou pode-se
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utilizar um bergo de acrilico onde as lampadas serdo colocadas abaixo do recém-nascido, a
uma distancia de 50 cm. Neste processo a irradiancia estimada ¢ de 3 a 4 mw/cm?*/nm.

Fototerapias com Fontes Hal6genas

Neste tipo de equipamento usa-se lampada de halogénio-tungsténio, que emite
irradiancia na faixa azul (25-35mw/cm?/nm) além disso, sao usados filtros para irradiagdo
infravermelho e ultravioleta. O equipamento ¢ posicionado a 40-50 cm do recém-nascido,
para um melhor aproveitamento da luz sobre o paciente, o fabricante recomenda que o foco

seja ajustado para se obter uma forma eliptica.

3.2.4.2 Fototerapia com luz haldgena especial

A fonte geradora utiliza uma luz hal6gena especial através de um cabo de fibra otica.
A irradiancia emitida pelo Biliblanket ¢ de 35 a 60mw/cm?nm. Neste tipo de fototerapia o
recém-nascido fica deitado em um colchdo luminoso, com fibra o6tica luminosa, medindo
13cm x 10cm. Possui um sistema de filtros que permitem apenas a passagem de luz na faixa

compreendida entre 400-500nm?>.

3.2.4.3 Fototerapia de Alta Intensidade

Este método, inicialmente, utilizava-se de 16 lampadas fluorescentes special blue,
disposta em um cilindro. O paciente era submetido a uma irradidncia superior a
100mw/cm?nm. Atualmente, o método utiliza 7 lampadas fluorescentes brancas onde, a luz ¢
emitida de baixo para cima, atravessando a parede inferior do bergo de acrilico. A irradiancia

emitida por este equipamento ¢ cerca de 19mw/cm?/nm.

3.2.4.4 Fototerapia Light Emitting Diode (LED)

Equipamentos disponiveis no mercado internacional, compostos de 100 a 300 LED.
Recentemente, a industria nacional desenvolveu um equipamento de fototerapia que utiliza
um conjunto de LED, que emitem luz azul de alta intensidade com um comprimento de onda
entre 420 a 500 nm e pico maximo em 450 nm. Através de nanotecnologia, foi possivel
agrupar diversos destes LED em pequenas capsulas de cerca de 1 cm?, denominado Super
LED. Super LED porque a tecnologia microprocessada e agrupadas em uma pequena caixa

com 11 cm de largura, 23 cm de comprimento e 5 ocm de altura.
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3.3 Procedimentos Metodologicos

Nesta secdo ¢ apresentada a metodologia empregada no desenvolvimento deste

artigo. Trata-se de um estudo de caso e esté alicercado numa pesquisa bibliografica.

Uma pesquisa classifica-se como estudo de caso quando ndo exige do pesquisador
controle dos eventos comportamentais, 0os quais sdo contemporaneos, ou seja, estudam o
presente, mas sem excluir o passado recente. O estudo de caso ¢ uma investigagdo empirica
que analisa um fendmeno contemporaneo dentro do seu contexto da vida real,
especificamente quando os limites entre o fendmeno e o contexto ndo sdo claramente
definidos. O método ¢ o mais apropriado quando o pesquisador enfrenta uma situagdo
tecnicamente unica em que havera muito mais varidveis de interesse do que pontos de dados
e, como resultado, baseia-se em varias fontes de evidéncias; e, como outro resultado,
beneficia-se do desenvolvimento prévio de proposi¢des tedricas para conduzir a coleta e a

analise de dados (YIN, 2010).

Para Gil, 2010, Berto; Nakano, 2000 o estudo de caso compreende um “estudo
profundo e exaustivo de um ou poucos objetivos, de maneira que permita seu amplo e
detalhado conhecimento". Além disso, os objetivos do estudo de caso sdo: explorar situagdes
da vida real cujos limites ndo estdo claramente definidos; preservar o cardter unitario do
objeto estudado; descrever a situagdo do contexto em que esta sendo feita a investigacao;
formular hipéteses ou desenvolver teorias; e explicar as varidveis causais de determinado
fendmeno em situagdes complexas que ndo possibilitam a utilizagdo de levantamentos e

experimentos.

I3

Segundo Martins et al. (2014), o estudo de caso exploratorio ¢ uma espécie de
estudo-piloto que pode ser feito para testar as perguntas norteadoras do projeto, hipdteses e,
principalmente, os instrumentos e procedimentos. Utiliza-se quando existe pouco ou nenhum
conhecimento sobre determinado fendémeno que estd ocorrendo ou ja ocorreu. Mesmo sendo
exploratorio, ha um planejamento cuidadoso, o mais detalhado possivel, para que ndo haja

desperdicio de tempo do pesquisador ou dos sujeitos envolvidos. Seu objetivo ¢ aprofundar o
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conhecimento acerca de um problema nao suficientemente definido visando estimular a

compreensdo, sugerir hipoteses e questdes ou desenvolver a teoria (MATTAR, 1996).

O estudo de caso ¢ uma pesquisa que se aplica em campo, baseada em um numero
limitado de casos e pode combinar varios métodos de coleta de dados. (VOSS, TSIKRIKTSIS
e FROHLICH, 2002).

Este trabalho foi conduzido com o apoio fisico ¢ humano de uma Institui¢do privada
de carater filantrépico da area da saude, no Estado do Rio Grande do Sul, especificamente na

unidade de neonatologia e seus colaboradores.

A missao dessa Instituicdo ¢ proporcionar agdes de saude a pessoas de todas as

classes sociais, fundamentadas em exceléncia organizacional, incluindo ensino e pesquisa.

Hoje, a Instituicdo pesquisada tem 9 hospitais, com destaque para as areas de Clinica
Médica, Cirurgia Geral, Cardiologia, Neurocirurgia, Pneumologia, Oncologia, Pediatria e

Transplantes.

As medicdes foram realizadas com a supervisdo de um profissional com formagao de
nivel médio técnico em eletronica, treinado pelas empresas fornecedoras dos equipamentos
utilizados no experimento, com 3 anos de experiéncia na manutencao corretiva € preventiva
de equipamentos de fototerapia e acompanhadas pela autora do estudo. Importante ressaltar
que os técnicos tém capacitacdes anuais, realizadas pela Institui¢do e pelas empresas

fornecedoras dos equipamentos utilizados no experimento.

Além do técnico, as medicdes contaram com a supervisdo do Engenheiro Clinico e
do coordenador do laboratorio de Engenharia Biomédica/Clinica. Este ¢ credenciado para

pesquisa pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo — MCTI, desde 2004.

O experimento foi realizado durante 15 dias alternados, no mesmo periodo do dia e
mesmo local que foi disponibilizado pela equipe da institui¢ao. Além de dois equipamentos
de fototerapia, foram utilizados radiometros especificos para cada equipamento € um
instrumento de medicdo para o ajuste das distdncias recomentadas pelos fabricantes. O

experimento ndo teve envolvimento de seres humanos.
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Os dois equipamentos disponibilizados para as medi¢cdes eram utilizados na UTI
Neonatal e de fabricantes distintos, porém com o mesmo principio clinico: ambos com
lampadas de Diodos Emissores de Luz - LED. Estudaram-se estas duas marcas, pois durante o
periodo da realizagdo do experimento, existiam apenas os dois fabricantes citados acima.
Entretanto, sabe-se que atualmente ha mais uma marca com registro na Anvisa, ou seja,
existem trés marcas. Durante os dias em que ocorriam as medi¢des, 0os equipamentos eram
previamente ligados, conforme estabelecido no manual, pois eles atingem o nivel maximo de
radiacdo apods 15 minutos (recomendagdo do fabricante A) e 20 minutos (recomendacao do

fabricante B).

O procedimento iniciou apds os equipamentos atingirem o nivel maximo de radiacao.
Com o suporte de uma bancada, os radidmetros foram posicionados abaixo do foco luminoso
dos equipamentos e, com o auxilio do instrumento de medi¢do, foram realizados os ajustes
das distancias. Importante ressaltar que os radidmetros sao calibrados conforme orientacao do

fabricante e todos tém rastreabilidade.

Ap0s, os radiometros eram movimentados dentro da faixa luminosa, até que fosse
possivel verificar que o equipamento atingiu o valor maximo ou o minimo para aquela
distancia. As distancias sdo recomendadas pelo fabricante, onde cada fabricante tem

percentuais em riscos diferentes.

As Tabelas 2 e 3 apresentam as distancias recomendadas entre o refletor e o paciente
e os niveis de radiacao no centro do foco luminoso associado a cada distancia, conforme os
equipamentos de cada fabricante, respectivamente.

Tabela 2 — Caracteristicas do equipamento do Fabricante A

Distancia do refletor ao paciente (mm)

Radiacdo pcm2.nm (no centro do foco
luminoso)

Distancia Radiacdo (+-10%)
300 45-65
400 30-45
500 20-30




Tabela 3 — Caracteristicas do equipamento do Fabricante B

Distancia do refletor ao paciente (mm)

Radiacdo pcm2.nm (no centro do foco
luminoso)

Distancia Radiacdo (+-8%)
300 56-75
400 51-67
500 47-61
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Os dois equipamentos utilizados no experimento sdao de facil manuseio. Os pacientes
sdo submetidos a radiacdo segura concentrada no espectro azul da luz visivel, atenuando os
raios ultravioletas e infravermelhos, por este motivo, ¢ diminuido o risco ao paciente,
proporcionando uma irradiancia superior as fototerapias convencionais que utilizam lampadas

fluorescentes (Manual do Usudrio A— Edicao 01/11, Manual do Usuario B08/2014).

Ambos os equipamentos emitem luz no espectro de radiagdo na faixa entre 400nm a

550nm, conforme demonstrado nas figuras 06 e 07, a uma distancia de 30cm do paciente.
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Figura 7 — Irradiancia espectral da fonte central de radia¢do do fabricante A, entre 400nm e

500nm, a uma distancia de 30 cm.
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Figura 8 — Irradiancia espectral da fonte central de radiacao do fabricante B, entre 400nm e

550nm, a uma distancia de 30 cm.

O equipamento de fototerapia do fabricante A contem trés moddulos com 5
SuperLeds, totalizando 15 SuperLEDs. J4 o equipamento do fabricante B, contem 15 LEDs

convencionais.

3.4 Discussao dos Resultados

A Tabela 4 apresenta os resultados obtidos para cada dia em que foi realizado o
experimento.

Tabela 4 — Indices de Radiagao(pcm®nm) medidos para cada equipamento

Cronograma ].)istﬁncia: 300 .mm .Distﬁncia: 400 n.1m .Distﬁncia: 500 n.lm
Fabricante A | Fabricante B [ Fabricante A | Fabricante B | Fabricante A | Fabricante B

1° Dia 49 75 33 65 22 56
2° Dia 55 75 33 68 22 59,9
3° Dia 48 71,7 33 62,7 23 59,4
4° Dia 50 75,7 32 64,9 22 61,3
5° Dia 50 75,6 33 65 22 61,2
6° Dia 42 76,1 31 69,2 22 61,2
7° Dia 48 75,1 34 68,5 22 61,9
8° Dia 52 75,5 34 68,6 24 61,5
9° Dia 51 75,3 34 69,6 22 62,7
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10° Dia 53 75,6 35 68,1 24 61,2
11° Dia 52 76 35 66,7 23 60,6
12° Dia 51 76,6 35 67,7 23 60,6
13° Dia 53 76 31 67,1 23 60,6
14° Dia 53 76 31 67 23 60,7
15° Dia 50 75,6 32 69,5 24 62,1
Média 50,47 75,39 33,07 67,17 22,73 60,73
Desvio padrao 3,07 1,11 1,44 2,00 0,80 1,55

Observa-se que para a distancia de 300mm entre a fonte de luz e o paciente, o
equipamento do fabricante A apresentou média dos valores igual a 50,47 ucm?nm, dentro da
faixa especificada na Tabela 4. O equipamento do fabricante B apresentou valor médio de
irradiancia 75,39ucm?nm, valor além do limite superior da faixa indicado no Quadro 4,

porém ainda dentro do percentual de variacdo admissivel (+-8%).

Com relagdo a distancia de 400mm entre o refletor e o paciente, a média dos valores
medidos para o equipamento do fabricante A foi de 33,07ucm?nm, permanecendo dentro da
faixa estabelecida pelo fabricante. O equipamento do fabricante B excedeu levemente o limite
superior da faixa, apresentando média de 67,17ucm?nm, porém manteve-se dentro da

variacao admissivel de mais ou de menos 8%.

Para a distancia de 500mm entre a fonte de luz e o paciente, o equipamento do
fabricante A apresentou média de 22,73 ucm?nm, dentro da faixa especificada pelo fabricante.
O equipamento do fabricante B apresentou média dentro da faixa de especificacdo do

fabricante, igual a 60,73 ucm? nm.

A Figura 9 apresenta a variabilidade de radiagdo medida pelos equipamentos dos
dois fabricantes testados, quando a distancia entre o refletor e o paciente foi fixada em

300mm.
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Figura 9 — Variabilidade da irradiancia medida de cada equipamento para a distancia de

300mm entre o refletor e o paciente

Observa-se que o equipamento do fabricante A (linha inferior) apresenta maior
variabilidade entre os dias do experimento, enquanto o equipamento do fabricante B possui
tendéncia linear e menor variabilidade observada. Nota-se, pelos dados do Quadro 4, que o
desvio padrdo das medi¢des do equipamento do fabricante A € trés vezes maior que o desvio

padrdo referente aos dados medidos no equipamento do fabricante B.

A Figura 10 apresenta a variabilidade de radiagao medida pelos equipamentos dos
dois fabricantes testados, considerando a distancia entre o refletor e o paciente igual a

400mm.
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Figura 10 — Variabilidade da irradiancia medida de cada equipamento para a distancia de

400mm entre o refletor € o paciente

E possivel observar que ambos os equipamentos apresentaram comportamentos
semelhantes em termos de variabilidade de valores medidos ao longo do periodo do
experimento, cada equipamento dentro da sua faixa de radiagdo especificada por cada

fabricante.

Na Figura 11 ¢ apresentada a variabilidade de radiagdo medida pelos equipamentos
dos dois fabricantes testados, considerando a distancia entre o refletor e o paciente igual a

500mm.
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Figura 11 — Variabilidade das irradidncias medidas de cada equipamento para a distancia de

500mm entre o refletor e o paciente

Observa-se, neste caso, que a variabilidade dos valores medidos para o equipamento
do fabricante A (linha inferior) ¢ minima ao longo do periodo do experimento. Para o
equipamento do fabricante B, apesar de apresentar maior variabilidade do que o do fabricante
A, ainda assim possui tendéncia linear e baixa variabilidade observada, dentro da faixa

especificada.

3.5 Conclusao

A partir dos estudos pode-se concluir que a eficacia da fototerapia depende de uma
série de fatores, como a concentragdo inicial da bilirrubina antes do tratamento, a superficie
corporal exposta a luz, a dose e a irradiancia emitida e o tipo de luz utilizada. Com relagao a
irradiancia, quanto maior a dose que atinge o recém-nascido e maior a superficie corporal

iluminada, mais eficaz serd a fototerapia (De Carvalho & Lopes, 1992).

A irradidncia que representa a quantidade de energia emitida pela luz em uma
determinada superficie deve compreender uma faixa entre 400 e 500 (nm) nandmetro, para a

eficacia do tratamento, ou seja, para que a molécula de bilirrubina absorva a luz visivel.
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O experimento realizado comparou a irradiancia emitida por dois equipamentos de
fototerapia de fabricantes distintos, utilizados em uma unidade neonatal, de uma instituicao
médica, localizada em Porto Alegre, no Rio Grande do Sul. Os resultados permitiram verificar
a relagdo da irradiancia com os equipamentos estudados estdo de acordo com as curvas de
absor¢ao, ou seja, dentro da faixa espectral segura de uso, apesar de apresentarem medidas de
radiacdo diferentes, os equipamentos estdo dentro das faixas seguras de uso e de acordo com a

Legislacdo estudada.

Esta diferenca pode estar relacionada com o tipo de LED e a faixa de irradiancia que
os fabricantes utilizam em seus equipamentos. Devido a baixa emissdo de luz dos LEDs
convencionais, os fabricantes precisam utilizar centenas de lampadas para obter um resultado
satisfatorio. A eletronica micro processada introduzida na fototerapia possibilitou recursos
inovadores. Os SuperLEDs emitem radiacdo segura, eliminando por completo os filtros
ultravioletas e infravermelho, evitando drasticamente os riscos de queimaduras, eritemas e

perdas insensiveis de dgua.

No experimento constatou-se a falta de informag¢des importantes nos manuais sobre a
medicdo da irradiancia. Os fabricantes recomendam o uso de equipamento de medigao
especifico e ndo explicam o motivo. Se a recomendacdo nao for seguida as medi¢des
apresentarao resultados distorcidos impactando diretamente na seguranca do paciente. Logo,
os fabricantes ndo podem apenas recomendar e sim advertir que a medi¢do s6 poderd ser

realizada com o equipamento especifico e proprio de cada fabricante.

Também foi constatado no experimento que as medidas de cada fabricante sdo
completamente diferentes, porém pertencentes a uma faixa de irradidncia segura de uso, mas

esse detalhe ndo ¢ informado no anual de uso do equipamento.

Enfim, a falta dessas informagdes deixa a equipe assistencial insegura e recorrem a
outros métodos mais tradicionais (tipo coleta de sangue do neonato) para verificar a

veracidade da informagao.

Logo, recomenda-se que os manuais de equipamentos de fototerapia para neonatal,
para tratamento de hiperbilirrubiemia, contenham mais informagdes e inclusive adverténcias
sobre os impactos negativos caso nao seja utilizado o radiometro (equipamento de medigado)

correto.
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Além disso, recomenda-se estudos com uma banda de irradidncia mais estreita para

se obter valores mais proximos, a fim de padronizar as diferentes marcas de equipamentos.

Pode-se concluir que no Brasil, ndo hd uma padroniza¢do dos equipamentos de
fototerapia e medidas que definam a eficdcia quanto a irradiancia de cada equipamento.
Também pode-se concluir que faltam informag¢des importantes nos manuais dos
equipamentos. Devido a inexisténcia de estudos que definam a faixa mais efetiva para o
tratamento da hiperbilirrubinemia, dentre a faixa entre 400 e 500 (nm) nanémetro, os médicos
submetem o0s pacientes a um maior numero de coletas de sangue, para que possam obter

resultados mais seguros.

Desta forma, o presente trabalho sugere estudos sobre a faixa de radiacdo mais
efetiva dentro da faixa mais precisa, € uma padronizacdo dos equipamentos de fototerapia
para neonato, para o tratamento de hiperbilirrubinemia, que utilizam a tecnologia LED, com o

intuido de facilitar o controle do risco para todos os envolvidos.
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4. CONCLUSAO

Conforme o objetivo deste trabalho foi apresentado uma andlise comparativa das
normas técnicas e legislagcdo sanitaria para produtos para a satide existentes no Brasil, sobre o
gerenciamento de risco. Foi possivel identificar que as legislacdes vigentes sobre
gerenciamento de risco se relacionam, se complementam e harmonizam entre si,
possibilitando a identificacdo de critérios a serem observados em cada uma das etapas do
gerenciamento de risco em produtos para a saude, determinando a importancia da aplicagdo

das normas para a seguranga do paciente.

Ap0s a realizagdo do estudo da andlise comparativa das normas técnica e legislacdo
sanitaria, foi realizado um experimento com dois equipamentos de fototerapia neonatal.
Verificou-se que no Brasil ndo ha um padrao entre os equipamentos de fototerapia e medidas
que definam a eficacia quanto a irradiancia de cada equipamento. Os equipamentos estudados
estdo de acordo com as curvas de absorgdo, ou seja, dentro da faixa espectral segura de uso e

atende a Legislacdo vigente.

Porém, a informagdo nao fica clara que apesar de apresentarem medidas de radiagdo
diferentes, os equipamentos estdo dentro das faixas seguras de uso e a falta dessas
informagdes gera inseguranga na equipe assistencial, que recorrem a métodos mais

tradicionais (tipo coleta de sangue do neonato) para verificar a veracidade da informacao.

Observou-se que os fabricantes apenas recomendam o uso de radidometro especifico
para medir a radiagdo dos equipamentos que utilizam LEDs e ndo advertem sobre a utilizagao
de outro tipo de radidmetro, tornando a informagao ao usudrio pouco segura. Recomendam o
uso de equipamento de medi¢do especifico e ndo explicam o motivo. Se a recomendagdo nao
for seguida as medigOes apresentardo resultados distorcidos impactando diretamente na
seguranca do paciente. Desta forma, os fabricantes ndo podem apenas recomendar € sim
advertir que a medi¢do s6 poderd ser realizada com o equipamento especifico e proprio de

cada fabricante.
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Logo, recomenda-se que os manuais de equipamentos de fototerapia para neonatal,
para tratamento de bilirrubina, contenham mais informagdes e inclusive adverténcias sobre os

impactos negativos caso ndo seja utilizado o radidmetro (equipamento de medi¢ao) correto.

Além disso, recomendam-se estudos futuros com uma banda de irradidncia mais
estreita para obter valores mais proximos, para padronizar as diferentes marcas de

equipamentos.

A recomendagdo ¢ para o desenvolvimento de um estudo mais especifico que
envolve a proposicao de um protocolo para o gerenciamento de riscos em equipamento de
fototerapia para recém-nascido e a padronizagcdo dos equipamentos, utilizando a informagao
descrita nas instrug¢des de uso do equipamento, de acordo com a RDC 16 ANVISA e da ISO
14971 e NBR ISO IEC 60601 e no caso de equipamentos para exportacdo também estar de
acordo com a ISO 13485,com o intuido de facilitar o controle do risco para todos os

envolvidos.



