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INVESTIGACOES EM TECNOVIGILANCIA

A principal finalidade da investigacdo de acidentes e / ou das reagdes adversas
relacionados aos produtos de saude, em especial no caso da Tecnovigilancia, os
equipamentos, artigos médicos, kits diagnostico, orteses e préteses, no ambiente a onde
ocorreu o0 evento, é determinar a causa e prevenir maiores danos ou reacdes adversas
para o publico consumidor.
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Reclamagdes de lesdes e reagdes adversas devem sempre receber de imediato,
um atendimento cordial e a garantia de que suas reclamacgdes receberdo consideracoes
apropriadas. Devera ser dado um seguimento imediato quando houver uma indicagao de
uma lesdo ou reagao adversa séria.

Ao investigar as lesbes ou reagbes adversas, € aconselhavel nao fazer
comentarios aleatérios ou participar de discussdes diretamente com as empresas,
principalmente com o envolvimento de produtos em particular, a menos que haja
instrucdes especificas para se fazer isso. Discricdo é fundamental.

As notificacbes de eventos adversos presentes no Sistema Nacional de
Tecnovigilancia, que é constituido pelas notificacbes voluntarias, sao investigadas pela
Unidade de Tecnovigilancia da ANVISA, sendo seus relatérios de investigacao
confidenciais. Qualquer divulgacao de informagbes ndo devera ser feita antes que estes
relatorios sejam concluidos apropriadamente.

Os profissionais que recebem rotineiramente reclamacdes, em especial os
Gerentes de Risco dos Hospitais Sentinelas, devem estar particularmente sensiveis
aquelas notificacbes que envolvam drogas, produtos de saude e produtos bioldgicos
aprovados recentemente. Isto porque, muitas vezes, os testes clinicos realizados pelos
fabricantes podem nao identificar todas possiveis reagdes adversas, podendo a ANVISA
nestes casos, requerer modificagbes no rétulo, na etiqueta, no produto, modificar as
instru¢des para o uso, estabelecer registros para monitorar a possibilidade de ocorréncia
de novos eventos adversos ou, até mesmo, cassar o registro, baseada nas informagdes
mais recentes.

.. Procedimentos — Ao investigar todas as lesdes e reacoes
adversas:

1. Faca a impressdo e complete a Notificacdo de Tecnovigilancia (veja as paginas
http://www.anvisa.gov.br/form/tecno/not_ocorrencia.pdf ou preferencialmente
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp), de forma
a registrar o evento adverso e para que se possa dar inicio as investigacoes
formais de todas as reclamacoes. Isto, a menos que o relatado ja tenha sido
registrado previamente nos sistema de pos-comercializacdo da ANVISA.

2. Forneca detalhes completos do produto envolvido, incluindo o nome da marca e
identifique com todos os dados que aparecem na etiqueta / rétulo € no cédigo. Em
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casos de dispositivos médicos, obtenha um desenho do mesmo ou fornegca uma
descricdo completa. Tire fotografias, se possivel e apropriado.

Identifique a origem do artigo com problemas.

Forneca detalhes de como o produto foi utilizado, incluindo a freqiiéncia, em que
quantidades, outros tratamentos em andamento, quaisquer outras reacoes
adversas previamente conhecidas ou alergias pré-existentes, se foi utilizado pelo
usuario ou por alguma outra pessoa.

Determine se as instrugées do rotulo foram seguidas. Obtenha cépias de toda
rotulagem ou qualquer outro material impresso. Também, fique atento para as
pesquisas médicas ou revisdes literarias que venham a ser feitas apds a
descoberta / notificacdo do evento adverso. Procure coletar copias de tais
pesquisas ou revisdes.

Obtenha uma descricdo completa do incidente (seqUéncia dos eventos) e a
natureza da lesdo ou reagao adversa, incluindo data, horario, local e sintomas ou
descri¢do da leséo.

Inclua todos hospitais ou registro de médicos disponiveis, e identifique as
condicdes pré-existentes que possam ter uma influéncia na lesdo ou na reacao
adversa.

Se significante, obtenha fotografias de vitimas com lesdes.

Faca uma lista dos nomes de outras pessoas possivelmente envolvidas, tais como
usuarios / operadores, pessoal médico, advogados, vendedores, compradores,
agentes de seguro, etc. Obtenha as opinides deles referentes a lesdo ou reacao
adversa. As opinides de um atendente médico sdo importantes, pois eles variam de
substancialmente daquelas do pacientes.

Peca ao consumidor se uma tentativa de relatar a reacado adversa ao fabricante do
produto foi feita, e a natureza da resposta do fabricante, se conhecida.

Todas as outras reclamacdes do consumidor, lesbes ou reacbes adversas
alegadas relataram ao fabricante a respeito do produto.

Les6es Causadas por Produtos de Saude:

A motivo das lesdes causadas por dispositivos médicos pode estar relacionado ao

fabricante, ao operador, ao usuério, ou estar relacionado a outros fatores, como por
exemplo, o transporte externo e interno, armazenamento ou instalagéo do produto.

ll.a Produtos Mecanicos, Elétricos ou Eletromecanicos.

As lesbes causadas por produtos mecanicos, elétricos ou eletromecanicos podem

ser resultado de produtos que:
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1. Nao estejam em conformidade com as especificacées. Por exemplo:
i. Manuseio errado (exemplo: danos em transito).
ii. Falha no cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao (BPF).
iii. Nao atendimento as exigéncias legais (Leis, Regulamentacbes, Normas, etc.)
2. Mau funcionamento devido a:

i. Ainstalacao incorreta.

ii. Nao serem utilizados conforme as instrugdes etiquetadas / rotuladas.

iii. Serem utilizados / instalados com acessérios ou partes ndo compativeis com
0 produto.

iv. Por serem utilizados sob circunstancias / condigbes que interferem em sua
capacidade de funcionamento. Por exemplo: interferéncia eletromagnética
(EMI), escoamento de fluido dentro de circuitos elétricos, etc.

v. Terem sido danificados durante o uso.

vi. Falhas aleatorias.

3. Nao foram projetados adequadamente para o uso pretendido. Por exemplo: é
instavel, integridade estrutural pobre, superficies afiadas ou pontiagudas, correntes
de fuga, etc.

4, Nao contem sinalizagcées ou avisos adequados.

5. Sao divulgados como passivel de esterilizagdo, mas néo o sao.

6. Falha ou deterioracéo por qualquer razéo.

Il.Lb Produtos para Implantaveis ou Dispositivos Implantaveis.

As causas das lesbes, que possam estar relacionadas com os dispositivos
implantaveis, estao relacionadas no item |l.a

Vale lembrar que as lesdes também podem estar relacionadas com os materiais
utilizados no momento do implante (por exemplo, ndo serem biocompativeis), dessa
maneira, causando uma reac¢ao adversa no tecido e / ou a deterioragdo do implante de
forma precoce.

ll.c Produtos para Diagnosticos In Vitro.

Alguns dispositivos de diagnéstico In Vitro (IVD) sdo instrumentos, tais como
cromatégrafo a gas e analisadores de sangue automatizados, e aplicam-se as
informagodes contidas no item Il.a.

As lesdes aos pacientes dos produtos de diagnédstico In Vitro podem, em muitos
casos, serem consideradas indiretas, pois sdo devido as complicacdes resultadas dos
erros no diagnostico ou no atraso no tratamento do paciente devido aos resultados de
teste incorretos.
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Os exemplos de falhas de dispositivo de diagnostico In Vitro incluem falsos
positivos, falsos negativos e resultados irregulares.

O baixo desempenho ou falha podem estar relacionadas as praticas inadequadas
de fabricacao ou o erro do usuario.

Problemas de fabricagao incluem:

1. Erros ou desordem no processo (exemplo: variacao de componentes no kit, adicao
de ingredientes improprios, etc).

2. Roétulo/etiqueta nao contém instru¢des adequadas ou alertas, ou contém
informagdes incorretas.

3. Desordem no rétulo/etiqueta.
4, Contaminagéo, tornando o produto inutilizavel ou causando erro no diagnéstico.

Erros do usuario incluem:

1. Falha ao seguir as instrugdes do rétulo / etiqueta.
2. Uso de equipamento de laboratério sem estar limpo ou mal calibrado.
3. Armazenamento de reagentes inapropriado.

lll. Procedimentos Investigativos.

Ao investigar incidentes relacionados a dispositivos médicos, deve-se primeiro
confirmar se o dispositivo foi, ou ndo, um fator de contribuicdo. Dependendo do caso, um
acompanhamento apropriado, como uma inspeg¢ao do fabricante, podera ser necessario.

Entreviste o paciente, profissionais de saude e quaisquer outros individuos que
testemunharam ou que possam ter informagdes sobre o incidente. Ao conduzir uma
investigagdo dentro do hospital, certifique-se de contatar e informar o administrador e
demais pessoas necessarias sobre o propdsito da investigagéao.

Obtenha as seguintes informagdes dos para os dispositivos médicos:

1. Uma descricdo completa do incidente (seqUéncia dos eventos) e dos ferimentos,
incluindo:

i. Marca, modelo, nUmero de série e fabricante do produto.
ii. Detalhes do suposto acidente, incluindo:

a) Numero de pessoas envolvidas.

b) Sintomas.

c) Inicio do evento.

d) Duracao e conseqiéncia.
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e) Data e hora da ocorréncia.

f) Relatérios de outras agéncias reguladoras ou organismos de
investigacao.

g) Relatérios de relatos semelhantes

h) Incidentes similares

i) Andlises dos procedimentos / protocolos clinicos.

Coépias de registros médicos e / ou laboratoriais.
Se indicado, a causa oficial de 6bito, certiddao de 6bito, relatério de autépsia.
Determine se o produto falhou, e a causa.
A condi¢ao do produto durante a utilizagdo, em especial os equipamentos médicos:
i. Reveja o histérico de manutengdes, incluindo os responsaveis pela
manutencao (passado e presente).
i. As chamadas de servigos especiais.
iii. Reparos.
iv. Se os componentes de alarme ou sistemas de seguranga funcionavam no
momento de ocorréncia do evento adverso.
v. Registros de manutengéao
vi. Mudangas ou corre¢des feitas anteriormente ou posteriormente ao incidente
vii. Quem realizou a tarefa?
viii. Uma entrevista com o pessoal do Departamento de Engenharia Biomédica ou
Engenharia Clinica podera ser indicada.
Quem teve acesso ao produto e se os profissionais utilizando o produto estdo
familiarizados com suas operacoes.
Os resultados de quaisquer exames ou inspecdes do produto pelo hospital ou de
outro grupo para determinar a causa do incidente.
Se ha outros produtos do mesmo modelo ou lote no local.

Para diagnésticos IN VITRO, determine:

1.

Quais foram os resultados dos testes utilizados e o seu propésito? (triagem,
monitoramento  de  drogas terapéuticas, informacbes epidemioldgicas,
monitoramento da evolugédo da doenga, teste de sensibilidade, etc.).

O valor ou importancia clinica do teste (E um diagnéstico? Ou ele sé ajuda na
diagndstico?)

O relatério da investigacdo e toda a documentacao relacionada sao de extrema

importancia e devem ser notificados prontamente. Tais documentos poderéo ser utilizados
pelos profissionais da ANVISA em suas avaliagdes de risco de saude.

Para eventos adversos ocorridos em Centros de Didlises, além dos procedimentos

gerais de investigagdo de produtos dispostos anteriormente, obtenha as seguintes
informacgdes:

1.

Determine a hora do incidente, por exemplo, no comego do procedimento, ou apos
varias horas da operagao.
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Atividades desempenhadas pelo pessoal do servigo de didlise, incluindo numero de
pacientes tratados normalmente, medicamentos utilizados, etc.

Se a reutilizacéo do dialisador é feita manual ou automaticamente.
Contate e entreviste a equipe de manutencao, quando apropriado.
Verifique se ha um calendario de manutencdes programadas.

Verifique se os sistemas de alarme foram checados antes de o equipamento ser
ligado e em outros estagios criticos da operagdo e com que freqiéncia.

Determine a ultima vez em que a temperatura e/ou outros sistemas de alarme
foram calibrados.

Descreva o tipo de tratamento de agua utilizado para o banho de dialise.

Verifique quem presta atendimento e faz a manutengéo do sistema de tratamento
de agua, incluindo sistemas de regeneracao externos.

Determine quando estes servicos foram efetuados e registrados (nomes e
horéarios), em relagéo ao incidente.

Relate, no caso de sistemas de regeneragcao externos, se a regeneracdo da base
de resina era “somente de uso médico” ou misturada com outros usos.

Quando o centro de didlise praticar a reutilizacdo de dialisadores, determine o
método de desinfeccdo utilizado (manual ou automatico), tipo de desinfetante
utilizado (formaldeido, renalin, glutaraldeido, etc.) e procure nomes, datas e
horarios nos registros de servigo e manutencgao.
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