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INTRODUCAO

A Tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de produtos para saude poOs-
comercializacao (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, entre
outros), e que podera ou nao causar dano a saude individual e coletiva. Segundo
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria os incidentes e eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude, constituem um problema de saude publica,
necessitando de respostas efetivas e imediatas para sua reducao. Entende-se
como evento adverso (EA) qualquer efeito nao desejado, em humanos,
decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria. No Brasil, a Seguranca do
Paciente passou a fazer parte da agenda politica desde a mobilizacao do
Ministério da Saude junto a Organizacao Mundial da Saude (OMS), a partir da
publicacdo da Portaria n? 529/2013, que instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP; e da RDC n®. 36/2013, que estabeleceu a
obrigatoriedade de implantacao dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP)
em servicos de saude.

OBIJETIVO

Analisar as notificacoes de tecnovigilancias e eventos adversos que tiveram
maior impacto para a seguranca do paciente no periodo de janeiro de 2017 a
junhode 2018 em um hospital oncolégico.

RESULTADOS

Analisando as notificacdes no periodo do estudo, foi identificado um numero
preocupante de queixas técnicas e eventos adversos relacionados a uma
determinada bomba deinfusao.
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Principais falhas evidenciadas pela Engenharia Clinica relacionadas as
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Para a Engenharia Clinica, a principal falha “bomba desliga sozinha” é
extremamente preocupante, uma vez que interrompe a infusao sem aviso
prévio. Vale ressaltar, que a Engenharia Clinica em relatorio identificou que
metade do parque de bombas precisaram ser retiradas para manutencao em
menos de 6 meses. Durante as ocorréncias a empresa representante e a
Engenharia Clinica, foram notificadas para providéncias cabiveis. Inumeras
reunioes e tentativas de correcao foram realizadas junto a empresa, com o
objetivo de diminuir o numero elevado de eventos adversos notificados as
Geréncias de Risco. Mesmo ocorrendo diversas acoes pontuais e imediatas os
problemas persistiram, comprometendo a seguranca do paciente. Com isso, o
equipamento esta sendo recolhido pelo fabricante, para a realizacao de uma
analise criteriosa das funcionalidades do equipamento.

CONSIDERACOES FINAIS

ApoOs serem avaliados, foi concluido que os equipamentos de bombas infusoras
nao se encontram nos padrdes de seguranca basica e desempenho essencial,
segundo as normas ABNT NBR IEC 60601-2-24. Ressalta-se que as bombas de
infusao sao equipamentos de extrema importancia na recuperacao e tratamento
de pacientes criticos, e seu funcionamento inadequado podera acarretar
instabilidade ou problemas irreversiveis. Todos os planos de acao foram
realizados em conjunto pelas Geréncias de Risco, Nucleos de Seguranca do
Paciente e Engenharia Clinica, com o intuito de minimizar incidentes e eventos
adversos a integridade do paciente.
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