PERCEPCAO DOS GESTORES DE ENFERMAGEM SOBRE A TECNOVIGILANCIA A
LUZ DA SEGURANCA DO PACIENTE

PERCEPTION OF NURSING MANAGERS ABOUT TECHNOVIGILANCE IN THE
LIGHT OF PATIENT SAFETY

PERCEPCION DE LOS GERENTES DE ENFERMERIA SOBRE TECNOLOGIA A LA
LUZ DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Objetivo: Descrever a percep¢dao de enfermeiros envolvidos na gestdo de enfermagem sobre a
tecnovigilancia a luz da seguranca do paciente. Método: Estudo descritivo, com abordagem
qualitativa, realizada com enfermeiros gestores lotados em um hospital referéncia em trauma de
Pernambuco. Os dados foram coletados por meio de entrevista semi estruturada de abril a maio de
2020 e analisados por meio da técnica de analise de contetidos de Bardin. Resultado: A andlise
levou ao surgimento de duas categorias tematicas: “Ac¢des de cuidado com o equipamento e sua
relagdo no cuidar do paciente” e “Uso e manuseio de equipamentos pela equipe de enfermagem e
suas consequéncias na seguranca do paciente”. Conclusdo: Evidenciou-se que os gestores
demonstram entendimento acerca da importancia do desenvolvimento de agdes voltadas a
tecnovigilancia, como também de sua influéncia frente a equipe de enfermagem na promogao de
uma assisténcia mais segura e de qualidade nas institui¢des de saude.

Descritores: Tecnologia Biomédica; Seguranca do paciente; Recursos humanos de Enfermagem no

Hospital; Servigo Hospitalar de Enfermagem; Enfermagem.

Introducio

A implantagdo de novas tecnologias no meio hospitalar cresce constantemente, sendo
resultado dos mais diversos avancos alcancados nas ultimas décadas, desse modo, os gestores
hospitalares se deparam com novos desafios advindos de suas propostas inovadoras frente
a assisténcia oferecida aos clientes. Entende-se por tecnovigilancia “o conjunto de medidas
preventivas e corretivas adotadas por instituigdes clinicas nos diferentes processos de gestdo de
tecnologias biomédicas, a fim de minimizar os riscos associados ao uso de tais tecnologias™ ",

Conforme evoluimos tecnologicamente, aumentam as exigéncias para obtencdo de maior
seguranga na utilizacdo de equipamentos nos ambientes hospitalares, tornando-se necessario o uso
racional das tecnologias em saude e a capacitagao dos profissionais para seu manuseio, sabendo que
a assisténcia prestada pelo profissional de enfermagem requer conhecimentos e habilidades para
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implementagao da tecnologia juntamente a terapéutica adotada, que contribui para obtengao de uma
prética efetiva pautada em bases cientificas consolidadas ®.

E necessario que as instituicdes hospitalares disponham de uma boa gestio em todos os
ambitos e complexidades do atendimento, ndo sendo diferente com relacdo a tecnovigilancia, pois a
falta de metodologias para gerenciar, identificar, avaliar e controlar os riscos com equipamentos
médicos hospitalares podem ocasionar severos ¢ irreversiveis danos ao paciente.

O uso de equipamentos € materiais na assisténcia de enfermagem contribui substancialmente
para os cuidados, o tratamento e a recuperagdo dos pacientes hospitalizados, porém, também
representa riscos quando utilizados incorretamente, desrespeitando as especificagdes e/ou
manuten¢des preventivas recomendadas ©).

O desconhecimento acerca dessas medidas pelos gestores de enfermagem pode refletir em
falhas diretas na assisténcia, contribuindo para criagdo de um ambiente propicio para ocorréncia de
eventos adversos, porém, entende-se que uma gestdo do cuidado bem estruturada dispde de
estratégias que visem a melhoria na qualidade do servigo prestado e proporciona boas condigdes de
seguranca para os pacientes e demais profissionais que compdem a equipe da institui¢ao hospitalar
).

Compreendendo que a seguranga do paciente € um dos principais atributos de qualidade da
assisténcia em esfera mundial, e sendo de grande importancia na diminuigdo de agravos € riscos, 0s
gestores de enfermagem devem pautar suas acdes tanto no uso racional das tecnologias em saude,
como na busca ativa e notificacdo de eventos adversos, sendo esses base para desenvolvimento de
acdes de prevengdo e correc¢ao visando a diminui¢do de danos ao paciente advindos da utilizacao de
tais equipamentos, assim como a melhoria da assisténcia ofertada. Percebe-se a importancia de
explorar a tematica, tendo em vista a escassez de estudos concernentes na literatura, e sua
relevancia como proposta inovadora de pesquisa no contexto hospitalar ©. Nesse sentido, o objetivo
deste estudo ¢ descrever a percepcdo de enfermeiros envolvidos na gestdo de enfermagem sobre a

tecnovigilancia a luz da seguranca do paciente.

Meétodos

Trata-se de um estudo descritivo com abordagem qualitativa realizado com gestores de
Enfermagem que atuam em um hospital referéncia em trauma no interior de Pernambuco.

Participaram da pesquisa 05 (cinco) Enfermeiros que ocupavam cargo de gestdo hospitalar
(gerentes, coordenadores e supervisores). Foram incluidos na pesquisa enfermeiros envolvidos na
gestdo hospitalar com mais de um ano na fun¢do e excluidos enfermeiros envolvidos na gestdo em

outra instituicdo hospitalar. A selecdo dos participantes se deu a partir do critério de saturacao
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amostral. A delimitagao do nimero de entrevistados ocorreu quando o contetdo foi suficiente para
permitir o aprofundamento, a abrangéncia e a diversidade do processo de compreensdo do tema
estudado.

Para coleta dos relatos dos participantes foi solicitado a diretoria do Hospital agendamento
de reunido com os profissionais elegiveis para o estudo sendo elucidados os objetivos da pesquisa e
promovida aproximagdo com os pesquisadores. Nesta oportunidade foram coletados os dados de
identificacdo e as assinaturas dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo
agendados os dias para realizagdo das entrevistas. Em virtude do isolamento social definido pelo
Ministério da Saude do Brasil dentre as diversas acdes de prevengdo e controle a pandemia do
Corona virus (COVID-19) foi impossibilitada a coleta dos dados de forma presencial, sendo
realizado contato telefonico posterior e enviado formulario online (Google Forms) via aplicativo de
comunicagdo remota (WhatsApp) com as questdes referentes ao instrumento de pesquisa. Estas
adaptagdes foram comunicadas aos participantes e foi resguardado o direito de se desligar da
pesquisa sem Onus pessoal mediante a sua ndo participagao.

Os dados foram coletados utilizando entrevista semi estruturada dividida em duas partes: na
primeira foram levantadas questdes sociodemograficas para caracterizagdo do perfil dos gestores e
na segunda questdes abertas relacionadas aos objetivos propostos pelo estudo, sendo: 1- Qual a
importancia da vigilancia dos equipamentos hospitalares para seguranca do paciente?; 2- Quais as
acoes desenvolvidas no seu servigo para garantir seguranca no uso dos equipamentos hospitalares?;
3- Na sua opinido, de que forma o manuseio destes equipamentos podem interferir na assisténcia
segura ao paciente?

A medida que os participantes respondiam ao questionario, fazia-se o agrupamento das
respostas, até ndo serem observadas diferentes concepcdes que pudessem acrescentar novas
inferéncias, a ponto de permitir inovagdes nas unidades de registro. Apds todo o processo de
organizagdo das respostas, ocorreu a leitura critica das informagdes sobre a percepc¢ao dos gestores
de enfermagem acerca da tecnovigilancia e sua implicagdo na seguranca do paciente. Os
participantes foram identificados com a letra “G”, seguida de um numero cardinal, relativo a ordem
de recebimento das respostas, com o proposito de preservar o anonimato.

Para analise dos dados utilizou-se a técnica de Analise de Conteido de Bardin, onde foram
desenvolvidas as suas trés fases fundamentais: pré-analise, exploragdo do material e tratamento dos
resultados obtidos (inferéncia e interpretacdo). Das respostas foram realizados recortes em unidades
de significado, por meio de andlise e selecdo dos fragmentos dos relatos que expressavam a
percepcao dos gestores de enfermagem. Apos a identificacdo, as unidades de significado foram
reunidas ordenadamente, para possibilitar a representatividade, abrangéncia e diversidade no

processo de compreensdao do objeto em estudo. A ultima etapa, a da inferéncia, possibilitou o
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tratamento e a interpretacao dos resultados. Apds a analise, emergiram duas categorias tematicas, a
saber: Acdes de cuidado com o equipamento e sua relacdo no cuidar do paciente e Uso e manuseio
de equipamentos pela equipe de enfermagem e suas consequéncias na seguranga do paciente.

A pesquisa foi desenvolvida apods apreciagio e aprovagio pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Associagdo Caruaruense de Ensino Superior (ASCES - UNITA) sob Parecer n® 2.492.773
atendendo as normas de pesquisa envolvendo seres humanos, conforme a Resolugdo n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude. Todos os participantes foram esclarecidos sobre o estudo e assinaram
TCLE, sendo informados sobre as medidas para assegurar o anonimato e a confidencialidade sobre

a origem dos dados obtidos. A coleta de dados ocorreu entre os meses de abril e maio de 2020.

Resultados

Participaram do estudo 5 enfermeiros, sendo 4 do sexo feminino e 1 do sexo masculino
tendo a faixa etaria de 35 a 50 anos. Os profissionais participantes ocupavam cargos de gestido de
enfermagem, sendo 1 coordenador e 4 supervisores, todos estavam na profissao hd mais de 10 anos,
mas o tempo na area da gestao variou entre 2 ¢ mais de 10 anos.

As categorias emergiram do nucleo de sentido dos relatos na andlise e explicam a percepcao

de enfermeiros gestores sobre a tecnovigilancia a luz da seguranga do paciente.

Categoria 1 - Uso e manuseio de equipamentos pela equipe de enfermagem e suas

consequéncias na seguranca do paciente.

Esta categoria expressa a visdo de gestores de enfermagem acerca do papel do enfermeiro
para o funcionamento do servico e a gestdo do cuidado com os equipamentos hospitalares,

abrangendo aspectos fundamentais para a seguranca do paciente.

Equipamentos hospitalares precisam de qualidade, e cuidados no seu manuseio, para garantir uma
boa assisténcia. (G1).

Acredito que educagdo continuada para manusear equipamentos e manutengdo sdo agoes
imprescindiveis, mas infelizmente isso ndo é uma pratica comum no servigo. (G2).

Evitar que no momento do uso ocorra falhas e comprometa a assisténcia prestada ao paciente. O
paciente precisa ter a garantia de uma assisténcia de qualidade. (G3).

A vigilancia dos equipamentos é de extrema importdncia para a seguranc¢a na assisténcia e
prevengdo de eventos adversos aos pacientes tendo em vista que tais equipamentos sdo utilizados
nos processos assistenciais.(G5).



Categoria 2 - Ac¢oes de cuidado com o equipamento e sua relacio no cuidar do paciente.

Nesta categoria, as unidades de contexto revelam que o desenvolvimento de agdes
relacionados ao uso de equipamentos hospitalares, visando a minimizagdo de riscos através da

vigilancia, manutengdo e treinamento dos profissionais refletem em uma assisténcia segura.

A vigildncia se faz necessaria para evitar ou minimizar erros que comprometam a assisténcia. (G2).

De suma importancia, tendo em vista que os equipamentos estdo envolvidos diretamente na
manutenc¢do da vida e saude de pacientes. Nao ter vigilancia nos equipamentos é negligenciar vidas.
(G4).

A equipe deve ser treinada para o uso de cada equipamento e a educacdo continuada nesse sentido
faz com que o manuseio seja realizado da maneira mais responsavel e segura possivel, do contrario
a assisténcia segura do paciente serd posta em risco. (G4)

De forma direta pelo mau uso ou falta de conhecimento no tocante a operacionalizagdo e, de forma
indireta pois se ndo ha calibragens, manuten¢des preventivas e/ou corretivas ndo podemos
assegurar a eficicia do equipamento, o que consequentemente poderda resultar em danos a
seguranca do paciente. (GS5).

As agoes sdo pontuais e mais sob forma corretiva. Infelizmente ndo se tem um cuidado no tocante a
calibragem, bem como no investimento em manutengoes preventivas do parque tecnologico pela
engenharia clinica. (G5).

Discussao

Associada a assisténcia de enfermagem, a tecnovigilancia exerce um compromisso direto
com a garantia de seguranga ao paciente, através da utilizacdo de métodos de contengdo de riscos
relacionados a pratica profissional e aos aparatos utilizados na dinamica assistencial. Com a
constante implementagdo de dispositivos tecnologicos em saude, torna-se essencial o gerenciamento
de riscos e desenvolvimento de uma organizagdo sistematizada para monitoramento de eventos
adversos, assim como para elaboragdo de a¢des de controle e eliminagdo de danos ©.

A maioria dos relatos supracitados evidenciam que a vigilancia dos equipamentos ¢ uma
medida muito importante para uma assisténcia segura, desta forma existem dispositivos normativos
legais que regulam a utilizacdo e vigilancia dos aparatos tecnologicos presentes nas instituigdes de
saude, a RDC N° 67/2009, dispde acerca dos requisitos gerais de tecnovigilancia a serem adotados
por todos os detentores de registro de produtos para a saude sediados em territorio nacional,
norteando os profissionais quanto aos padrdoes de cuidados com equipamentos hospitalares,

manipulacdo, notificagdes e gerenciamento de riscos. Além disso, determina como encargo a



elaboragdo de protocolos, desenvolvimento de atividades de educagdao permanente e documentagao
de queixas e/ou eventos adversos ocorridos 7,

Evidenciou-se nos relatos que a minimizacao de falhas e o cuidado durante o manuseio dos
equipamentos contribuem na garantia de uma assisténcia de qualidade, evitando o
comprometimento da evolugdo clinica. Entende-se que as institui¢des sao direcionadas a criagao de
um sistema fortalecido onde os profissionais além de realizarem o uso dos equipamentos, s3o
capazes de observar a interferéncia de sua finalidade no momento assistencial. A RDC n°® 36/2013
dispde a respeito de acdes para seguranga do paciente, dentre elas a criagdo dos Nucleos de
Seguranca do Paciente (NSP) nas instituigdes hospitalares, tais nucleos sdo a principal forma de
colaboragdo para fortalecimento das intervengdes voltadas a seguranca do paciente, devido a seus
principios normativos que visam a melhoria continua do processo assistencial e uso de
equipamentos hospitalares, assim como a articulagdo e integragao de processos de gestdo de riscos e
disseminagdo da cultura de boas praticas nos servigos, de forma a viabilizar a diminui¢do de riscos
provenientes do uso de tais tecnologias e eventualmente uma assisténcia mais segura e de qualidade
®)

A qualidade, de acordo com a Organizacdo Mundial da Saude ¢ definida como "um conjunto
de elementos que incluem: um alto grau de competéncia profissional, a eficiéncia na utilizagdo dos
recursos, um minimo de riscos, um alto grau de satisfacao dos pacientes e um efeito favoravel na
saude". A qualidade dos produtos disponiveis em uma instituicdo estd diretamente ligada ao
processo de aquisicdo e uso destes materiais. Entdo existe a necessidade de planejamento, execucao
e controle, em condi¢des mais eficientes e econdmicas da compra até a entrega do produto, pois a
administracao destes recursos tem sido preocupante para as organizagdes de satde, tanto no setor
publico, quanto no privado que fazem parte da rede complementar do Sistema Unico de Saude
(SUS). E de suma importincia o conhecimento sobre o processo de gestio e uso de materiais
médico-hospitalares, haja vista esse processo influenciar de forma significativa o trabalho dos
profissionais que atuam direta ou indiretamente na assisténcia a saide. A falta de interagcdo entre os
setores responsaveis por este processo acaba por prejudicar o resultado final e desta maneira,
compromete-se a qualidade da assisténcia *'?.

Os avangos tecnologicos tém impulsionado o aumento constante da complexidade
assistencial, exigindo um nivel de ateng¢do cada vez mais elevado, por parte dos profissionais de
saude, criando uma demanda crescente por recursos materiais. A atuagdo dos gestores de
enfermagem, na administracdo destes recursos, constitui-se uma conquista nas esferas para tomada
de decisdo, destacando a importancia do seu papel na dimensao técnico-administrativa inerente ao
processo do cuidado e geréncia. Torna-se necessario viabilizar uma assisténcia de forma mais
segura que promova a diminui¢do dos riscos para o paciente, através da elaboracdo de estratégias
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com base nas exigéncias normativas ¢ regulamentadoras, para favorecer a minimizagao de erros,
bem como promover agdes de educacdo continuada para sua equipe, visto que estas agdes, sob a
oOtica dos gestores entrevistados, empenham um importante papel na pratica de uma assisténcia mais
responsavel e segura, que possibilita a prevengdo de danos relacionados ao manuseio incorreto dos
equipamentos durante os cuidados realizados 1V,

Os equipamentos e dispositivos para a saude podem representar uma fonte de risco para a
ocorréncia de erros. A variedade de dispositivos, de fabricantes, de especificacdes técnicas do
funcionamento de cada equipamento confere complexidade ao ambiente de cuidado em saude e
exige do trabalhador uma grande quantidade de conhecimentos e atencdo ao operar os
equipamentos. O risco estd presente em decorréncia da interagdo do homem com produtos,
ferramentas, processos e procedimentos no ambiente clinico.

Alguns profissionais consideraram de extrema importancia a relacdo do manuseio dos
equipamentos associado a seguranca do paciente, levando esse aspecto em conta, percebe-se que
uma bomba de infusdo inadequadamente programada, por exemplo, onde a infusdo ocorrera numa
velocidade superior ou inferior ao volume/hora prescrito ou um aparelho de ventilagio mecénica
que nao ofereca precisdo no funcionamento podem igualmente provocar eventos adversos no
paciente, demonstrando uma assisténcia de enfermagem falha ou ineficaz, visto que as necessidades
do paciente, nao relacionam-se apenas ao seu estado de saiude, mas inclui também a garantia do
funcionamento de todos os equipamentos que auxiliam o momento de internacdo e melhora do
quadro clinico 12,

Para que se alcance um cendrio de seguranca ¢ necessario que os servicos adotem um
comportamento de aprendizagem continua, onde a notificagao dos eventos, a analise de suas causas
e uma gestdo presente atuem como elementos disparadores de melhoria dos processos assistenciais
de forma a evitar a recorréncia das situagdes indesejadas e de danos aos pacientes ¥,

Como expresso no discurso dos gestores, observa-se que existe a necessidade de
manuten¢do constante desses equipamentos de modo a prevenir e corrigir falhas que possam levar a
sua ineficacia, conforme estabelece a RDC de n°® 02/2010, destacando os critérios minimos a serem
seguidos pelos estabelecimentos de saude, para o gerenciamento das tecnologias utilizadas na
prestacdo de servicos, que devem garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e
seguranga e, no que couber, desempenho, desde a entrada no estabelecimento de satde até¢ seu
destino final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais ¢ humanos, bem como a
capacita¢do dos profissionais envolvidos no processo destes ¥,

A inser¢do de novas tecnologia causa grande preocupacdo na gestdo hospitalar, pois ela
pode refletir em grandes beneficios, aumentando a expectativa e qualidade de vida da populacao,
mas também pode ocasionar inimeros problemas organizacionais, tais como: falta de planejamento
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local para sua incorporagdo, pouca capacitacdo, custos elevados, qualidade insatisfatoria, que
refletirdo severamente no ambiente organizacional hospitalar e consequentemente na assisténcia
segura ao paciente ¥,

No que tange a assisténcia ofertada por profissionais de saide a RDC n°® 02/2010 ¢ clara
quando diz que: O estabelecimento de saude deve possuir, para execugdo das atividades de
gerenciamento de tecnologias em saude, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas,
atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais envolvidos, para cada etapa do gerenciamento,
ou seja, devem ser descritos de forma clara e concisa evitando que cada profissional compreenda a

sua maneira, acarretando em danos ao paciente 9.

Conclusao

Constatou-se que o enfermeiro envolvido na gestdo ¢ peca fundamental no éxito de uma
assisténcia humanizada e livre de danos, sendo incontestavel a importancia de sua contribui¢do no
que tange aos aspectos mencionados. E inegavel que os equipamentos hospitalares sio necessarios
para o bom funcionamento do hospital e sua gestdo deve ser compartilhada com a equipe de
enfermagem, pois os profissionais enfermeiros e a equipe técnica estdo diretamente envolvidos no
manuseio e gerenciamento destes equipamentos.

Deste modo observamos a necessidade da remodelacdo das agdes desenvolvidas pelos
gestores de enfermagem, pois subentende-se que os materiais devem ser sempre utilizados para
favorecer maior eficdcia a condig@o clinica do paciente. Consideramos limitagdes para esse estudo a
escassez de artigos envolvendo a tematica em questdo, assim como a baixa adesdo dos enfermeiros
a participar da pesquisa via formulario online. E importante levar em consideracio que foi exposta
uma realidade do cendrio atual dos servigos de saude e que apresentaram-se um grupo pequeno de
profissionais, levando a entender que buscas mais aprofundadas devem ser feitas acerca da
percepcao desses profissionais.

Percebe-se dessa forma, a necessidade dos profissionais se aprimorarem na busca em ofertar
uma assisténcia segura aos pacientes através de atualizagdes e cumprimento de protocolos dispostos
acerca do manuseio e/ou conduta correta sobre os equipamentos, sendo assim essencial a agdo
conjunta da equipe de linha de frente e gestores para promover a seguranca do paciente durante o

periodo que este estiver sob cuidados em instituigdes de saude.
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