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Resumo

Objetivos: Revisar as Fichas de Avaliacdo Funcional de Materiais ja utilizadas cotidianamente no Instituto do
Coragdo e demais Institutos do Hospital das Clinicas da FMUSP, correspondentes aos 10 itens de artigos médico
hospitalares com maior nimero de notificagdes de Queixas Técnicas ou Eventos Adversos registradas no Sistema de
Notificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA no ano de 2007, e elaborar os respectivos Procedimentos
Operacionais Padrdo — POPs.

Meétodos: Apds comunicagao prévia, as Fichas de Avaliagdo foram enviadas, para 7 Hospitais Pablicos e de Ensino

e 3 Hospitais Privados, membros da rede de Hospitais Sentinelas da ANVISA e que possuissem em sua estrutura,
profissionais com foco no trabalho de avaliacdo e padronizacdo de materiais antes da aquisi¢do. Foi solicitado que
respondessem um questionario com 6 questdes e sugerissem melhorias nas Fichas de Avaliagdo Funcional de
Materiais enviadas. Os 10 itens de materiais totalizaram 16 Fichas de Avaliacdo Funcional devido ao
desdobramento de 3 materiais com sub-especificidades.

Resultado: Sete Hospitais participaram (dois privados e cinco publicos) com aprovagdo de 86% dos requisitos
constantes nas Fichas de Avaliacdo apresentadas. Além disso, contribuiram com mais 495 sugestBes de melhorias,
sendo que 60% destes foram importantes e incorporadas para o aprimoramento das Fichas de Avaliacdo Funcional
de Materiais e a elaboracéo dos respectivos procedimentos operacionais padrdo — POPs.

Conclusao: As contribui¢bes recebidas permitiram aprimorar as Fichas de Avaliacdo de Materiais podendo
incrementar sua generalizacdo para instrumentar e padronizar o processo de pré-qualificacdo destes artigos.

Palavras chave: Fichas de Avaliagcdo Funcional de Materiais, Procedimento Operacional Padrdo —POP.

Fichas de avaliacao de materiais: Bases para uma metodologia de avaliagao funcional de artigos médico-
hospitalares



BIT Boletim Informativo de Tecnovigilancia NUmero Especi
Fichas de avaliacdo de materiais: bases para uma | ISSN 2178 - 440x '

) .. s : Ano V n° Especial
metodologia de avaliacdo funcional de artigos 2015 -

médico-hospitalares

MEDICAL DEVICES ASSESSMENT TOOLS: BASIS FOR FUNCTIONAL
EVALUATION AND PRE-QUALIFICATION STANDARDIZATION

Summary

Objectives: To improve the tools for functional evaluation of medical devices in routine use at the Heart
Institute and other Institutes of the Hospital das Clinicas da FMUSP. These tools correspond to the 10
medical devices with the highest number of Technical Complaints or Adverse Events reports in the
Brazilian Health Surveillance System — NOTIVISA. Another objective was to prepare their respective
Standard Operating Procedure — SOP.

Method: After prior contact a survey and the tools under evaluation were sent to 7 Public Teaching
Hospitals and 3 Private Hospitals. Study inclusion criteria consisted of ANVISA’s Sentinel Hospitals
Network membership and of presence of a structured group of professionals focusing on supplies
evaluation and standardization before medical devices acquisition. These hospitals were asked to respond
the survey’s 6 questions, as well as to evaluate and suggest improvements for the Functional Assessment
Tools submitted. The 10 medical devices encompassed 16 Functional Assessment Tools due to double
specificities in 3 devices.

Result: Seven participants hospitals responded (five public and two private), approved 86% of the topics.
In addition they suggested 495 improvements; amid these, 60% were important and incorporated in the
Functional Assessment Tools and their respective Standard Operating Procedures — SOPs.

Conclusion: Contributions received allowed to improve the Functional Assessment Instruments and to
increment its generalization aiming to instrument and standardize the pre-qualification process.

Keyword: Medical Devices Functional Assessment Tools, Standard Operating Procedure — SOP.

1. Introducao

a qualidade no atendimento, mas também os

A qualidade dos produtos para a salde L
gastos dessas Instituicdes.

utilizados nos Estabelecimentos Assistenciais de . .. . .
A geréncia dos materiais que serdo essenciais na

Saude (EAS) contribui para uma assisténcia
( ) P producdo de determinado bem ou servico

mais segura, afetando diretamente ndo somente . . .
objetiva assegurar o abastecimento continuo dos

produtos necessarios para atender a demanda
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nos processos relevantes, a fim de garantir a
qualidade no abastecimento e no padrdo de
atendimento.

A Administragdo de Materiais dos EASs,
portanto, presta apoio técnico para a aquisicdo
de materiais que atendam plenamente e com
qualidade a prestacdo de assisténcia ao paciente.
Assim, estas atividades consistem em estratégias
de gerenciamento de risco proativo, visando
prevenir agravos.

A qualificacdo de produtos é o processo de
avaliacdo dos materiais antes da aquisicéo,
baseada em conhecimento das caracteristicas
técnicas e efeitos especificos, testando amostras
dos produtos obtidas junto aos fornecedores®.
Na realizacdo das atividades de qualificagdo de
materiais é necessario, portanto, um conjunto de
normas pré-estabelecidas e uma estrutura
organizada e integrada as areas assistenciais e
administrativas do estabelecimento.

Entre estas normas pré-estabelecidas destacam-
se as Fichas de Avaliacdo dos produtos e
materiais médico-hospitalares. @)
desenvolvimento de instrumentos especificos
para orientar a execucdo de avaliacOes
funcionais™” de produtos médico-hospitalares,

fundamenta-se na andlise da conformidade com
aspectos legais e técnicos para classificar a
seguranca e efetividade dos produtos.

Além de harmonizar definicbes e educar 0s
profissionais, a Ficha de Avaliacdo estabelece
critérios para o procedimento operacional de
verificacdo destes produtos. Assim, 0 processo
de qualificacdo € objetivo, transparente e néao
arbitrério.

A Ficha de Avaliacdo preenchida é a base para a
emissdo dos pareceres técnicos elaborados pelos
profissionais das Unidades usuarias, e
documenta-os  constituindo-se  também  no
instrumento central de interagdo com 0s
interessados na aquisi¢do destes produtos para a
salde.

A resolugdo RDC n® 2 de 25 de janeiro de
2010®) da ANVISA que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em
estabelecimento de salde, estabelece requisitos
minimos como se segue,

- “... para o gerenciamento de tecnologias de
saude utilizadas na prestacdo de servicos, de
modo a garantir a sua rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, e seguranca e,
no que couber, desempenho, desde a entrada no
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estabelecimento de salde até o seu destino final,
incluindo o planejamento dos recursos fisicos,
materiais e humanos, bem como, da
capacitacdo dos profissionais envolvidos no
processo destes.”

Enfatiza-se, desta forma, a necessidade de
normas e rotinas técnicas de procedimentos
padronizadas, atualizadas, registradas e
acessiveis aos  profissionais  envolvidos,
promovendo instrumentos para cada etapa do
gerenciamento de tecnologias em saude nos
EASs, incluindo as compras de produtos.

A funcdo de um produto para a satde depende
de um sistema complexo que inclui desde a
qualidade da matéria-prima que o constitui, a
biocompatibilidade, suas caracteristicas fisicas,
conexfes ou articulagdes relativas a funcéao
esperada, a adequacdo do produto para a
finalidade especifica a que se destina até
aspectos de facilidade ou usabilidade.

Diversas estratégias sdo adotadas para
minimizar os riscos que sao identificados e lhe
sdo inerentes, visando obter-se uma balanca
positiva face aos beneficios potenciais de seu

uso.

A consulta as legislacbes vigentes verificando
aspectos de rotulagem e instrucdo de uso e
validade dos respectivos registros sanitarios
favorece a educagdo e o0 sentimento de
confianca.

Adquirir experiéncia, ver, tocar, entender sua
constituicdo e funcionalidade se torna ainda
mais crucial face as novas tecnologias onde
“mudancas de cultura” sdo necessarias.
Concomitantemente ao apresentar 0s eventuais
resultados ndo satisfatérios de um produto aos
fornecedores ou fabricantes, objetivamos
estabelecer uma relagdo de parceria indicando as
oportunidades de melhorias.

Esta ndo é uma iniciativa isolada. Embora
poucos tenham publicado, existem experiéncias
internacionais. Nos Estados Unidos, Spears,
Caleca e Bruns® publicaram estudo sobre a
modificacdo de um instrumento de avaliagdo de
produtos para a salde antes de comprar. Nesta
revisdo foi considerado o componente seguranca
dos pacientes, aspectos do uso clinico e
efetividade, de riscos e problemas notificados,
de limpeza e controle de infeccdo, de segurancas
ambientais e residuos.
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Na Inglaterra, um estudo® instrumentado por
meio de questionarios sobre a qualidade de vida
foi entregue a dois grupos de pacientes para
avaliacdo de 6 tipos de produtos absorventes.
Embora valiosos estes estudos ainda ndo
constituiram uma sistematica de avaliacdo e de
planejamento.

Em estudo recente de consenso e validagdo de
um instrumento de avaliagio de equipos,
Kuwabara® salienta o nimero reduzido de
pessoal, a falta ou a dificuldade de padronizacao
devido a importante diversidade de produtos,
volume de compras e multiplicidade de
proponentes e usuarios impactando na
proficiéncia e satisfacdo de alguns, o que pode
gerar maiores riscos e desperdicios.

Na Dinamarca® existem esforcos de
sistematizar estas avaliagOes de tecnologias para
a saude antes de sua aquisi¢cdo por meio de um
instrumento mandatério, 0 mini-assessment,
abordando aspectos da tecnologia demandada,
indicacOes clinicas, organizacdo dos servicos
(estrutura, processos e proficiéncia dos
profissionais) e impacto econémico observando-

se resultados variados.

Em nosso meio, as avaliagbes funcionais ja
fazem parte da rotina de algumas Instituicdes
Publicas como o Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (HC-FMUSP), o Hospital de Clinicas da
Universidade Federal de Porto Alegre (HCPA),
0 Hospital de Clinicas da Universidade Federal
de Minas Gerais, (HCUFMG) o Hospital
Universitario da USP, entre outros.

Estas instituicGes realizam quando necessario e
sempre que possivel, testes funcionais em
produtos médico- hospitalares evitando desta
forma, a aquisi¢do de produtos ndo-conformes
ou que ndo atendam adequadamente as
finalidades a que se destinam!Y.

No Hospital das Clinicas, onde varios institutos
fazem parte, inclusive o Instituto do Coragdo, as
Fichas de Avaliacdo sdo sintéticas e objetivas e
utiliza somente uma péagina de papel A4. Nelas
estdo contidos a identificacdo dos Institutos, a
area que ird realizar a avaliacdo, nome do
produto e demais dados de identificacdo, o
nimero do processo correspondente e as
caracteristicas  técnicas que devem  ser

observadas para a execucdo da avaliagdo, bem
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como campos para assinalar o resultado final,
data e a identificacdo do avaliador.

As avaliacbes sdo realizadas durante as
licitagdes, caso o produto apresentado para a
concorréncia ndo for de conhecimento da equipe
de apoio ou fora do processo licitatorio, a
qualquer momento.

Um importante antecedente juridico favoravel a
implementacdo de Avaliagbes Funcionais foi
constituido pela Advocacia Geral da Unido sob
a demanda do Instituto Nacional do Céncer —
INCA do Ministério da Saude. Assim, o
INCA/MS realiza a pré-qualificacdo de produtos
que sdo adquiridos por meio da abertura de
processos administrativos e a realizacdo da
avaliagdo funcional desses produtos.

Este estudo visa documentar estas experiéncias

e disseminar esta pratica.

2. Objetivo

hospitalares com maior numero de notificagdes
de Queixas Técnicas ou Eventos Adversos
registradas no Sistema de Notificacdo em
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA") 2007, bem
como, elaborar os respectivo Procedimento

Operacional Padrao — POP.

3.Método

Revisar as Fichas de Avaliacdo Funcional de
Materiais ja utilizadas cotidianamente no
Instituto do Coracdo e demais Institutos do
Hospital das  Clinicas da  FMUSP,

correspondentes aos 10 itens de artigos médico

Estudo de caso, de carater exploratério e
descritivo.

A priorizacdo dos 10 itens de artigos médico
hospitalares para o estudo foi realizada mediante
uma andlise de frequéncia das notificacdes de
gueixas técnicas e ou eventos adversos relatados
no Sistema de Notificagdo em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA do Ministério da Saude
") 2007.

Estes 10 itens de artigos médico hospitalares
receberam maior ndmero de notificagcbes e
foram selecionados independentemente de seu
valor, volume de aquisicdo ou frequéncia de
compra.

A partir desta relacdo dos 10 itens de materiais
com maior numero de notificacdes de QT e ou
EA, as Fichas de Avaliagdo Funcional
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correspondente a estes materiais foram
revisados e elaborados 0s  respectivos
Procedimentos Operacionais Padrdo — POPs,
visando a melhoria e padronizagdo dos testes
funcionais ou a pré-qualificacao.

Devido ao desdobramento de 3 itens de
materiais com sub-especificidades, totalizaram-
se 16 Fichas de Avaliacdo Funcional para o
estudo.

O questionario indagou aos participantes
aspectos sobre seu local de trabalho, a existéncia
de diretrizes com critérios técnicos e de
instrumentos para avaliacdo funcional de artigos
médico-hospitalares, sua importancia no
processo de avaliacdo, a eficacia, sua
disponibilidade em aplicar melhorias nas Fichas
de Avaliagdo Funcional apresentadas e o perfil
dos profissionais envolvidos nesta fungéo.
Quanto aos Instrumentos de Avaliagéo
Funcional de Materiais apresentadas para
receber sugestdes de melhorias, estes ja séo
utilizados para as avaliacGes funcionais ou a
pré-qualificagdo dos itens de materiais médico-
hospitalares relacionados neste estudo.

Estas fichas possuem formato conciso e
objetivo, utilizando somente uma péagina de

papel A4 e divididos em trés partes, como pode
ser observado em resultados.

A primeira parte contém dados de identificacéo
dos Institutos que estdo avaliando os materiais,
dados do processo e dados de identificagdo do
material.

A segunda parte contém uma tabela simples,
agrupando as caracteristicas técnicas que devem
ser observadas para a execugdo da avaliacéo
funcional, segundo as partes fisicas do produto
com as quais se relacionam, bem como campos
paralelos para assinalar o resultado da avaliacdo
(quesito adequado ou n&o).

Por ultimo, o campo destinado ao usuario emitir
outras observacdes adicionais que ndo estejam
contemplados na Ficha, local para indicar o
parecer técnico final (aprovado ou néo
aprovado), a identificacdo do avaliador e a data.
Estes instrumentos foram consolidados em
conjunto com os profissionais enfermeiros da
area técnica responsaveis pelo planejamento de
compras, geréncia de risco e membros de apoio
ao pregdo do Complexo Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de
Séo Paulo — HC FMUSP.
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A amostra dos participantes considerou 0s
seguintes critérios de incluséo:

1- Hospitais que ja possuiam expertise em pré-
qualificagdo e respectivos Profissionais técnicos
em sua estrutura organizacional;

2-  Profissionais  técnicos que  fossem
responsaveis pelos processos de

planejamento e/ou execucdo das acgdes relativas
a especificacdo/ padronizacdo e/ou avaliacdo de
artigos médicos hospitalares;

3- Hospitais que pertencessem a rede de
Hospitais Sentinela;

4- Hospitais Publicos e de Ensino que
adquirissem seus produtos médico-hospitalares
por licitacdo publica na modalidade pregédo
eletrbnico ou presencial;

5- Hospitais Sentinela privados de referéncia e
localizados na cidade de

Sdo Paulo, executando assisténcia de alta
complexidade e que atendesse também aos
critérios 1 e 2.

Os critérios para a aceitacdo ou nao das
contribuicbes recebidas foram baseados em
cumprimento as legislagBes vigentes, normas
técnicas correspondentes, protocolos internos de
servigos e possibilidade de execugdo sem a

dependéncia de outros departamentos bem como
a ndo aquisicao de equipamentos ou mobiliarios
As justificativas para a aceitacdo ou nao de
cada sugestdo estdo apontadas no campo de sua
discussao.

Apds a revisdo das Fichas de Avaliacdo, feitas
as inclusbes sugeridas e cabiveis, estas foram
submetidas aos membros do Grupo de Anélise
de Materiais para 0 consenso.

As formatagOes finais de cada Ficha de
Avaliacdo sdo resultantes do consenso do grupo.
Por questdes didaticas, as sugestdes recebidas
foram classificadas e inseridas na base de dados
conforme a resposta especifica sugerida, ou seja,
«Adicionar ou subtrair itens de avaliacdo legal
», «Adicionar ou subtrair itens de avaliagéo
técnica», «Adicionar ou subtrair itens de
avaliacdo funcional» e «Outros».

Classificacdo das sugestdes recebidas

1- Itens de avaliagdo legal: Referentes aos
requisitos relacionados com cumprimento da
legislacao vigente.

2- Itens de avaliacdo técnica: Referentes a
pardmetros de descritivos ou caracteristicas

especificas dos produtos e/ou requisitos de
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normas técnicas correspondentes, quando
aplicaveis.

3- Itens de avaliacdo funcional: Referentes ao
desempenho da funcdo a que se destina o
produto ou as suas partes avaliadas.

4- Outros: Referentes as sugestfes que nao

se enquadraram em nenhumas das anteriores.

4. Resultados

Sete dos 10 hospitais convidados responderam
ao estudo. Entre estes, cinco (71%) pratica a
gestdo dos processos de avaliacdo funcional de
artigos médico - hospitalares de uma forma
estruturada, sendo o enfermeiro, o profissional
predominante nesta area.

Dentre os profissionais que participaram do
estudo, cinco (71%) digitaram suas sugestdes ou
observacdes no préprio arquivo eletrénico das
respectivas Fichas de Awvaliacdo funcional e,
dois (29%) em cdpias impressas.

Os itens das 16 fichas de avaliacdo somaram
224 variaveis que, acrescidos dos 16 itens de
identificacdo do material e processo, totalizaram
240 requisitos.

Nos sete hospitais respondentes, 1.680
requisitos foram avaliados. Na estrutura
matricial das respostas as Fichas, observou-se
uma taxa de adequacdo de 86% (1.446) dos
requisitos originais propostos e 14% (234)
foram apreciados como parcialmente ou de todo
ndo adequados.

Aqueles requisitos de avaliagdo constantes nas
Fichas de Avaliacdo de Materiais e que nao
receberam nenhum tipo de sugestdo, foram
considerados como sendo adequados.

As contribuicOes apresentadas nestes requisitos
ndo adequados a priori ou sugestdes para
melhorias foram tabeladas em uma segunda
estrutura matricial. Nesta, somando-se as
“Observacdes  Adicionais”,  houve 495
contribuigdes (Quadro 1), classificadas em itens
de avaliagdo Legal, Técnica, Funcional e
Outros, os quais foram  analisados
qualitativamente de acordo com 0s conceitos

elencados pelos respondentes.
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Quadro I — Distribuicéo das sugestbes de melhorias recebidas para as Fichas de Avaliacéo de

Materiais, conforme classe Técnica, Legal, Funcional e Outros.

Ficha de Avaliacdo de Materiais Legal Técnica | Funcional Outros Total
Agylha Hipodérmica Estéril e de Uso 17 11 0 2 30
Unico
Cateter venoso periférico tipo sobre 15 17 0 2 34
agulha
Cateter Venoso central de curta 18 12 1 3 34
permanéncia

Coletor de Urina Sistema Fechado 16 11 0 2 29
Compressa de Gaze 7,5 X 7,5 cm 20 6 0 2 28
Equipo de Infusdo Macrogotas e Injetor
Lateral Inferior 16 18 0 2 36
Eq_wpo de Infus@o Simples com 16 15 0 1 30
Microgotas
Equipo de Infuséo para Administragdo
de Dieta Enteral ] 14 12 0 2 28
Equipo de Transfusdo para Uso Unico 15 10 0 2 27
Equipo de Infusdo com Reservatorio 17 18 0 5 37
Graduado
Luva Cirtrgica em Latex 18 27 0 2 47
Luva para Exame Médico de Uso Unico 17 10 0 1 28
Seringa Hipodérmica de Uso Unico - 15 14 1 2 30
Uso Manual
Son_da enteral q_e Dupla Entrada de 16 10 1 1 28
Poliuretano/ Silicone
Sonda Vesical de Demora tipo Foley 15 7 0 1 23
Torneira Descartavel de Trés vias 14 6 0 2 22

259 204 3 o 495
Total Geral (52%) (419%) (1%) 29 (6%) (100%)

-
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Predominaram sugestdes de melhorias nos itens de
avaliacdo legal, 259, ou seja, 52% das 495. Entre

estas, foi sugerido adicionar espaco para

informaces  referentes ao  «registro  do

treinamento para avaliacdo de materiais», de
acordo com as determinagdes da RDC n°. 2 de jan
2010, Igualmente previstas nesta RDC n°. 22,
houve contribuicBes relativas a area de logistica
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de planejamento e rastreabilidade: (i) indicando
existéncia de «codigo de barra tipo EAN», (ii)
«Temperatura de Armazenamento» e (iii) se o
«Material substitui ou é uma alternativa a
tecnologias da rotina». Estas sugestbes embora
relevantes e previstas em Legislacdo, ndo foram
consideradas, pois envolvem questdes
organizacionais mais amplas como readequacgéo
de é&rea fisica, aquisicdo de equipamentos e
envolvimento de outros Servigos. Providéncias
desta natureza ndo foram previstas para este
estudo, mas podem ser planejadas para
desenvolvimentos futuros.

As sugestdes de melhoria para a avaliagdo das
embalagens foram agrupadas por serem comuns e
evidenciaram a necessidade de observar a «forma
de acondicionamento», a «adequacdo para a
finalidade a que se destina», a «qualidade de
selagem/ fechamento/ abertura», em conformidade
com a legislacdo®® e normas técnicas™?.

As Fichas de Avaliacdo de Compressa de Gaze
7,5 X 7,5 cm receberam o maior nimero de
sugestdes de itens de avaliacdo Legal, seguidas
das Fichas de Avaliacdo de Cateter venoso central
de curta permanéncia e de Luva Cirlrgica de

Latex.

As Fichas de Avaliacdo de Agulha Hipodérmica
Descartavel e Cateter Periférico tipo por fora da
agulha, foram sugeridas acrescentar a escala de
cores, pois facilitaria sua memorizagdo, estas
cores discriminam 0s respectivos calibres e evitam
erros de usot*?,

Para o Cateter Periférico tipo por fora da agulha
acrescentou-se um requisito  «Sistema de
Seguranca», conforme Norma Regulamentadora
32 — NR 32 — do Ministério do Trabalho e
Emprego ¥,

Os itens de avaliacdo Técnica receberam 204
(41%) sugestoes de melhorias e, 108 (53%)
destes, constituiram relevantes pardmetros e foram
totalmente consideradas. As Fichas de Avaliagdo
de Luva Cirargica de Latex receberam maior
nimero de sugestdes de melhorias e as de
Torneirinhas 0 menor nimero (Quadrol).

O requisito “Marcador em cm” e “Marcacdo
Numérica”, respectivamente, utilizados em Fichas
de Avaliacdo de Cateter Central de mono, duplo
ou triplo lumem (de curta permanéncia) e, Sonda
para Dieta Enteral, foi alterado para «Marcador de
Distancia», conforme a norma técnica NBR 1SO

10555-3:2003%4),
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Todos os respondentes enviaram sugestdes para 0s
cinco tipos diferentes de equipos e pontuamos as
principais sugestdes.

Os respondentes discutiram suas ddvidas quanto a
denominacdo correta de «filtros de particulas»,
«filtro bacteriologico» e «filtro de ar» ou da
«entrada de ar» e a respectiva micragem, embora
sejam denominacgOes comumente utilizadas, estas
ndo foram acatadas. Permaneceu a adogdo da
terminologia da NBR 1SO 8536-4:2009" onde
estas partes denominam-se, respectivamente,
“filtro de fluido de 15n” (15 micras) para retengao
de particulas e “entrada de ar com filtro hidr6fobo
de 0.22 p” (0,22 micron) com tampa.

Para a camara de gotejamento dos equipos, foram
adicionados 0s requisitos «visualizagdo» e

«precisdo do gotejamento»\*®)

sugeridos, pois
visualizar integralmente o gotejamento da solucdo
previne erros de dose de terapias.

Sinbnimos variados foram sugeridos e ndo foram
considerados, para a denominacdo correta do
“regulador de fluxo” prevista na Norma™, e que
deve ajustar o fluxo entre zero e maximo.

Outras sugestdes foram adicionadas referentes a
«penetracdo» da ponta perfurante nos frascos e/ou

bolsas de hemocomponentes e a «conexao» do

conector macho luer ou luer lock e seus
respectivos protetores etc.

O “tamanho do punho” nas luvas cirtrgicas de
latex e luvas para exame medicos/procedimentos
foi incluso e deve ser avaliado, embora nédo esteja
definido nas normas técnicas, por ser requisito
essencial para o cumprimento de técnicas
assépticas da paramentacdo cirdrgica. O punho
muito curto pode ndo cumprir com esta
finalidade(**"".

N&o foram consideradas as sugestdes de inclusédo
de expressoes, tais como «rasga com facilidade»,
«presenca de  sujidade»,  «presenca de
microfuros», «resisténcia do latex», «reacdo
alérgica» e «sem furos» ou «homogeneidade do
latex», por serem modos de falha da qualidade que
devem ser efetivamente observados e anotados,
conforme RDC 5 de fev. 2008“®. Estas
expressdes constituem possiveis respostas a
avaliagdo da “qualidade do latex™ ja contempladas
nas fichas.

A sugestdo de indicar o requisito «escala
graduada» ao invés de “graduacdo de volume” foi
considerada por ser terminologia adotada na NBR
ISO 7886-1:2003"%. Também foi adicionado o

requisito «contato com medicamento», pois 0
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contato com preparagfes injetdveis ndo devem
afetar a seringa fisica ou quimicamente®.

Ainda para a seringa hipodérmica, foi sugerido
adicionar o requisito «Vécuo», o que ndo foi
considerado, pois o “vazamento” de ar ou liquido
pela auséncia de vacuo consiste em falha da
“qualidade” da seringa, requisito este ja
contemplado™®.

Para a sonda para dieta enteral, o requisito
“marcagdo numérica” foi alterado para «marcador
de distancia»™® e o requisito «tamanho e diametro
do peso de tungsténio» foi adicionado, pois sendo
0 diametro do peso maior que 0 da sonda,
dificultaria sua introducéo, podendo causar leséo
na parede do trato digestivo®. O requisito
«posicdo da sonda pés passagem»©? nio foi
adicionado, pois isto deve ser avaliado no teste da
“radiopacidade”, ja contemplado originalmente.
Referentes as 29 (6%) sugestdes que nao se
enquadraram em Legais ou Técnicas, houve a
sugestdo de aumentar o espaco da coluna
“OBSERVACOES” em todas as 16 Fichas de
Avaliacdo. Esta sugestdo foi incorporada e 0 nome
desta coluna foi
«JUSTIFICATIVA», pois este espaco destina-se
essencialmente a anotacdo da justificativa dos

alterada para

avaliadores quando indicam um requisito avaliado
como INADEQUADO.

A sugestdo de adicionar espago para registrar a
«conformidade da amostra com o descritivo do

edital » foi relevante e adicionada.

5. Discussao

Este estudo mostrou diferentes visGes sobre o
procedimento de pré-qualificacdo de produtos
médico-hospitalares, indicando a adequacdo de
86% dos requisitos originalmente apresentadas e
contribuiram ainda com 495 sugestdes.

Evidenciou que o descritivo dos itens de materiais
devem ser detalhados e assim, adotou-se o verso
da pagina para contemplar o descritivo e expressar
claramente o objeto da aquisicao.

As contribuicbes expressivas sobre o item
embalagem e rotulagem, com detalhamento de
“condigdes  especiais de  armazenamento,
conservacao e manipulacdo de produto médico”,
modelo de rétulo, e critérios para garantir efetivo
gerenciamento e rastreabilidade, baseadas na RDC
185:2001® e na RDC 2:2010@, permitiram

importante revisdo nas Fichas estudadas.
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Ao alterar a coluna OBSERVACOES das Fichas de
Avaliacdo de Materiais para JUSTIFICATIVA,
apontou com mais clareza que, se o avaliador
indicou que determinado requisito do material que
INADEQUADO, deve

justificar esta opcdo, esclarecendo 0s motivos

estd avaliando esta

pelos quais o requisito mereceu este conceito. Este

procedimento permite desenvolver no
profissional, um olhar mais critico e responsavel
em relagdo aos materiais que utiliza
cotidianamente.

Em concordancia com outros autores®, o estudo
da tendéncia temporal destes resultados mostra
que o modelo estratégico de pré-qualificacdo esta
significativamente associado a reducdo de riscos,
desperdicios e custos.

Os resultados deste estudo também visam
contribuir para incrementar a conscientizagdo dos
profissionais e padronizar terminologias relativas
aos requisitos essenciais de seguranca e
efetividade dos produtos estudados. Instrumentos
de qualificacdo de alguns produtos médico-
outros

hospitalares foram  estudados por

autores®424252627) - n3g  sendo  entretanto,
apresentados para comparacdo ou aplicacdo de

melhorias neste estudo.

O nivel de detalhamento das Fichas de Avaliacao
de Materiais resultantes deste estudo difere das
publicaces precedentes. Auxiliaram a discutir e
adequar os modelos atuais, aumentaram sua
validade interna e estimularam a redacdo dos
procedimentos operacionais-padrdo, podendo a
descricdo e a discussdo detalhada das sugestoes,
conformar-se em material de referéncia para
aprimorar treinamentos sobre pontos criticos de
avaliacdo e processos para a aquisicdo destes

produtos.

6. Conclusao

Este estudo mostrou que as Fichas de
Avaliacdo Funcional de Materiais apresentados
para criticas e sugestdes de melhorias, continham
uma base estrutural com adequacao de 86% para a
finalidade de avaliagdo de materiais médico-
hospitalares. Entretanto, ainda recebeu um total de
495 sugestbes de melhorias que foram
consideradas ou discutidas para cada Ficha de
Avaliacéo.

As Fichas de Awvaliacdo Funcional de
Materiais sdo instrumentos auxiliares dindmicos a
serem revisados e readequados sempre que
necessario, bem como, podem servir de modelo

para elaboracdo de fichas de avaliacédo para outros
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artigos médico- hospitalares. Juntamente com Constituem documentos internos de cada
0s POPs correspondentes, as Fichas de Avaliacéo Instituicdo e formam parte do processo de gestdo
Funcional de materiais sdo instrumentos que de materiais. Identificam oportunidades de
auxiliam na realizagdo das avaliagbes em melhorias nos produtos e permitem estimular
Estabelecimentos de Salde, indicando o0s fabricantes e fornecedores a implementa-los.

requisitos que devem ser observados, registrados e
justificados, padronizando e documentando a

execucao das avaliagoes.
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