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Com a continua incorporacdo de tecnologias na saude, o gerenciamento de risco hospitalar
deve ser implantado para sistematizar o monitoramento de eventos adversos, executando
acoes para o controle e eliminagdo de seus danos. Como parte dessas acdes, a tecnovigilancia
atua nos procedimentos para aquisicdo, utilizacdo e controle da qualidade de produtos e
equipamentos na saude. O objetivo deste estudo foi construir e validar um instrumento
de avaliacdo de produto médico-hospitalar. Trata-se de estudo quantitativo, exploratério,
longitudinal e de desenvolvimento metodoldgico, fundamentado no modelo de gestdo
de qualidade Seis Sigma, que tem como base principal as etapas componentes do Ciclo
DMAIC. Para a obtengdo de dados e a validagdo de conteldo, utilizou-se a técnica Delphi
com profissionais da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela. Concluiu-se que o instrumento
desenvolvido possibilitou avaliar o produto, diferenciando os resultados entre as marcas

testadas e retratando o propdsito inicial do estudo de qualificar as avaliagGes realizadas.
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Risk Management in Technovigilance: Construction and Validation of a
Medical-Hospital Product Evaluation Instrument

With the continuous incorporation of health technologies, hospital risk management
should be implemented to systemize the monitoring of adverse effects, performing
actions to control and eliminate their damage. As part of these actions, Technovigilance
is active in the procedures of acquisition, use and quality control of health products and
equipment. This study aimed to construct and validate an instrument to evaluate medical-
hospital products. This is a quantitative, exploratory, longitudinal and methodological
development study, based on the Six Sigma quality management model, which has as
its principle basis the component stages of the DMAIC Cycle. For data collection and
content validation, the Delphi technique was used with professionals from the Brazilian
Sentinel Hospital Network. It was concluded that the instrument developed permitted
the evaluation of the product, differentiating between the results of the tested brands, in
line with the initial study goal of qualifying the evaluations performed.

Descriptors: Safety Management; Evaluation Studies; Validation Studies; Quality

Assurance, Health Care.

Administracion de riesgo en tecnovigilancia: construccion y validacion
de un instrumento de evaluacion de producto Médico hospitalario

Con la continua incorporacion de tecnologias en la salud, la administracion de riesgo

hospitalario debe ser implantada para sistematizar la monitorizacién de eventos adversos,

ejecutando acciones para el control y eliminacion de sus dafios. Como parte de esas

acciones, la Tecnovigilancia actla en los procedimientos de adquisicion, utilizacion y

control de calidad de productos y equipamientos en el area de la salud. El objetivo de

este estudio fue construir y validar un instrumento de evaluacidén de productos Médico

hospitalarios. Se trata de un estudio cuantitativo, exploratorio, longitudinal y de desarrollo

metodolégico, fundamentado en el modelo de gestion de calidad Seis Sigma, que tiene

como base principal las etapas componentes del Ciclo DMAIC. Para la obtencion de datos

y la validaciéon de contenido, se utilizd la técnica Delphi con profesionales de la Red

Brasilefa de Hospitales Centinela. Se concluyd que el instrumento desarrollado posibilitd

evaluar el producto, diferenciando los resultados entre las marcas probadas y retratando

el propésito inicial del estudio de calificar las evaluaciones realizadas.

Descriptores: Administracion de la Seguridad; Estudios de Evaluacion; Estudios de

Validacién; Garantia de la Calidad de Atencion de Salud.

Introducao

A insercdo de novas tecnologias €, na atualidade,
uma das maiores preocupacdes da gestdo hospitalar.
A Organizagdo Mundial de Salde estima que cerca de
50% de todos os avangos terapéuticos disponiveis ndo
existiam ha dez anos. Essas tecnologias sdo colocadas a
disposicdo do sistema de salde e incorporadas a pratica
clinica, proporcionando beneficios até recentemente
inimaginaveis, com resultados significativos sobre o
aumento da expectativa de melhoria da qualidade de

vida das populagdes™.

Observa-se, no entanto, que a inovagdo tecnoldgica
tem ocasionado iniUmeros problemas, como: falta de
planejamento local para sua incorporacdo, qualidade
insatisfatoria, pouca capacitacdo e competéncia técnico-
cientifica dos profissionais, uso indevido, descompasso
com a evolugdo do servico de manutencao local e custos
elevados, que impactam severamente as organizagdes
hospitalares®.
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A crescente demanda por profissional de saude
capaz de acompanhar o desenvolvimento assistencial
e tecnoldgico, em muitos casos, reflete a preocupagdo
para evitar o risco a saude do paciente, que pode estar
associado, ou ndo, a ocorréncia de erros humanos. Assim,
sdo necessarias acoes efetivas de gestdo que integrem a
capacidade de resposta para essa condigdo, modelando
os profissionais para as novas atividades técnicas que
a realidade requer®, uma vez que o risco iminente
ou provavel, ao qual o paciente se submete, ndo é
visualizado corretamente ou, mesmo, detectado a tempo.
Nesse contexto, cita-se como ocorréncia relacionada a
produtos médicos, dentre outras, a utilizagdo, aquisicdo
e uso de materiais médico-hospitalares no tocante a sua
quantidade e qualidade®.

O gerenciamento de risco hospitalar (GRH) se
apresenta como nova perspectiva sobre o tema,
possibilitando ao administrador da saude voltar seu
olhar para o cuidado que, realmente, se submete o
doente, analisando, investigando, propondo solugdes e
executando agdes que tentem sanar esses problemas ou,
ao menos, antecipar-se a sua ocorréncia®. O propdsito
do gerenciamento de risco consiste em identificar a
provavel origem dos eventos adversos, avaliar os danos
causados e tomar as decisdes apropriadas concernentes
a esses problemas.

A administragdo de riscos na saude, historicamente,
se iniciou nos Estados Unidos da América, a partir de
meados da década de 1920, no contexto da “crise do
erro médico”, quando gerou processos e sistemas
operacionais centrados na prevencao, detecgdo, controle
ou eliminagdao de riscos capazes de causar danos aos
pacientes/clientes. O programa de administracdo de
riscos, desenvolvido naquele pais, constituiu-se em
uma das atividades internas voltadas para a garantia
da qualidade da assisténcia prestada. Posteriormente,
foi implantado em outros paises da Europa, Oceania e
América Latina®,

O trabalhador da salde também esta contemplado
nesse cenario, em que o risco conferido ao doente
ou aos produtos em uso no seu cuidado pode refletir
em sua propria seguranca. As equipes médicas e de
enfermagem sdo as que mais sofrem esse reflexo,
tendo em vista o contato direto com esses riscos®. No
entanto, ndo se excluem outros atores nesse cenario,
como os trabalhadores das areas de apoio da farmacia,
laboratério, lavanderia, nutricdo e manutengéo.

Em 2001, o conceito de GRH foi introduzido no
Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa),

do Ministério da Saude, com o projeto

Hospitais Sentinela, e, atualmente, congrega quase
duas centenas de instituicdes. A adocao de medidas
de valorizacdo da qualidade da atengdo em saude e a
geréncia racional de insumos e equipamentos médico-
hospitalares (Tecnovigilancia), com vistas a assegurar
qualidade e seguranca, sao dois dos desdobramentos do
projeto. Outras areas, como Farmacovigilancia (vigilancia
de medicamentos) e Hemovigilancia (vigilancia de
hemocomponentes), também fazem parte do projeto.

Com a continua incorporacdo de tecnologias na
salde, o gerenciamento de risco hospitalar deve ser
implantado para sistematizar o monitoramento de
eventos adversos, executando agdes para o controle e
eliminacdo de seus danos. Como parte dessas agoes, a
tecnovigilancia atua nos procedimentos para aquisigdo,
utilizagdo e controle da qualidade de produtos e
equipamentos na saude.

Nesse sentido, a qualidade é requisito fundamental,
gue propicia a seguranga necessaria para os resultados
requeridos. Implantar metodologia de avaliagdo de
um produto médico-hospitalar na fase pré-aquisicdo
é importante e se torna premente, considerando que
eventos adversos podem ocorrer mesmo em situagoes
usuais com produtos de boa qualidade.

Diante da ampla gama de produtos oferecidos no
mercado brasileiro e a lacuna verificada na literatura
sobre modelos validados de instrumentos de avaliagao
de produtos médico-hospitalares, emergiu a seguinte
questdo de investigacdo: “é possivel construir e validar,
junto a especialistas, um instrumento de avaliagao para o
controle de qualidade dos materiais médico-hospitalares,
visando evitar potenciais riscos aos pacientes e equipe
de saude?”. O objetivo deste estudo foi construir e
validar um instrumento de avaliacdo de produto médico-
hospitalar (IAPMH) para subsidiar o gerenciamento de
risco na area de tecnovigilancia.

Metodologia

Trata-se de estudo quantitativo, exploratério,
longitudinal e de desenvolvimento metodoldgico. A
investigacdo foi estruturada utilizando-se de técnicas de
gestao de qualidade, com a metodologia Seis Sigma-®,
para subsidiar o gerenciamento de risco na area de
tecnovigilancia, e a técnica Delphi©®19, para a obtencdo
dos dados.

O Seis Sigma, ou Six Sigma, tem como base
principal as fases componentes do ciclo DMAIC, termo
originado do acrémio em inglés com as iniciais das

palavras: Define (definicdo), Measure (medicao), Analyze
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(andlise), Improve (melhoria) e Control (controle). E
modelo utilizado para melhorar a performance, mediante
a aplicagdo de ferramentas e métodos estatisticos para:
definir os problemas e as situacdes a serem melhoradas,
medir para obter a informagdo e os dados, analisar a
informacdo coletada, incorporar e empreender melhorias
nos processos e controlar os processos ou produtos
existentes. O ciclo DMAIC possibilita o estudo das
variabilidades da qualidade dos processos da instituicao,
mediante a aplicagdo em cada problema delineado-8.

A técnica Delphi foi utilizada para a obtencdo de
dados dos profissionais especialistas e dos juizes.
E empregada para apurar a validade de conteldo e
representa ferramenta Util para a formagdo de um
julgamento de grupo, sendo amplamente utilizada na
construgdo e adaptagdo de instrumentos de medida,
uma vez que se caracteriza pela flexibilidade, em que
o pesquisador responsavel pelo estudo estabelece as
regras quanto ao numero de fases. E especialmente
recomendavel quando ndo se dispGe de dados
quantitativos ou esses ndo podem ser projetados para
o futuro com seguranca, em face de expectativa de
mudangas estruturais ou de fatores determinantes das
tendéncias futuras®-19,

O projeto de estudo foi submetido a analise do Comité
de Etica em Pesquisa (Registro CONEP 268, Parecer
129/2008) e autorizado pela Diregao Superintendente do
Hospital Universitario de Londrina (HUL), local originario
da pesquisa. Todos os participantes foram orientados
sobre a pesquisa, com base no termo de consentimento
livre e esclarecido, atendendo as exigéncias da Resolugdo
196/96, do Conselho Nacional de Saude. A unidade de
pesquisa delineada para este estudo constituiu-se dos
hospitais pertencentes ao Projeto Hospital Sentinela
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Anvisa,
do Ministério da Saude. Considerando as trés etapas
Delphi realizadas, a amostra totalizou 144 participagdes,
sendo 139 especialistas da etapa Delphi 1, 5 juizes,
que participaram da etapa Delphi 2 e 5 juizes da etapa
Delphi 3.

Resultados

Aplicagao do ciclo DMAIC

Com a utilizagdo da ferramenta base da metodologia
Seis Sigma, desenvolveram-se as fases do ciclo DMAIC,
em cada um dos dois projetos: a) projeto institucional,
em que se delineou a “oficina de gestao de abastecimento
hospitalar”, extraindo-se dai a categoria de problema,
denominada “normativa”, e b) projeto qualidade de
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produto médico, originada da aplicacdo do ciclo DMAIC
sobre a categoria “normativa”, quando evidenciou o item
“problemas com os produtos”, que teve a qualidade
como maior problema explorado. Assim, na primeira
fase, “definicdo” do ciclo DMAIC, neste projeto, adotou-
se como uma das agdes a criagdo de instrumento para
avaliar o material médico, consolidando o presente
estudo.

Construcgao e validacado do instrumento

Neste estudo, utilizou-se a técnica Delphi, em trés
etapas, para a obtencdo de dados dos profissionais
especialistas e juizes da pesquisa.

Etapa Delphi 1 - Validagao inicial

Esta etapa foi delineada em duas rodadas.
Inicialmente, elaborou-se questionario, com base no
equipo de infusdo venosa, considerado um produto
de amplo uso na area de saude. O instrumento foi
composto por trés perguntas, com o total de 55
itens, para indicagao daqueles itens que comporiam o
instrumento de avaliagdo. A construgdo do questionario
foi subsidiada pelas normas da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), pela literatura relacionada
e por impressos de materiais médico-hospitalares,
anteriormente desenvolvidos no Hospital Universitario
de Londrina. Nessa etapa, foram enviados convites a 195
profissionais, tendo participado da primeira rodada 157
especialistas. O resultado inicial apontou que 13 (23,6%)
dos 55 itens ndo haviam atingido o consenso de 80% de
concordancia estabelecida. Por isso, foram reenviados
na segunda rodada para 121 (77%) especialistas que
ndo haviam indicado um ou mais desses itens.

Com o retorno de 98 (80%) especialistas, obteve-
se o percentual estabelecido. Esse numero, somado
aos 36 (23%) especialistas que ndo participaram da
segunda rodada, uma vez que ja haviam indicado todos
os 13 itens, totalizou a amostra de 134 especialistas,
encerrando-se a etapa Delphi 1. Na técnica Delphi,
normalmente, pode ocorrer abstencdo de 30 a 50%
dos respondentes na primeira rodada e de 20 a 30%
na segunda®. Neste estudo, houve abstencdo de 38
(19,5%) especialistas na primeira rodada e 23 (19%)
na segunda rodada da etapa Delphi 1.

Etapa Delphi 2 - Validagao de conteudo

A partirdo resultado da etapa Delphi 1, desenvolveu-
se um modelo de IAPMH, que foi enviado na etapa Delphi
2 a cinco juizes, para a validacdo de conteldo, ocorrida
em duas rodadas. Na primeira parte do instrumento,
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denominada “informagOes gerais” (Figura 1), os itens
foram analisados quanto ao nivel de concordancia,
utilizando-se quatro critérios: a) ndo relevante, b)
pouco relevante, c) relevante e d) muito relevante.

Determinou-se que as indicagdes “relevante” e “muito

relevante” seriam aceitas como respostas suficientes
para a validagdo. Os resultados demonstraram que,
para esses itens, ndo houve nenhuma indicagdo para as
opgoes “nao relevante” e “pouco relevante”v),

Topicos

Composigao

1. Dados gerais

- Tipo, numero do protocolo recebimento, produto, nimero do cédigo
de cadastro, condigéo (padronizado, ndo padronizado, novo, para

substituicdo de outro)

2. Identificagéo do produto e sua composigao

- Modelo: (adulto, pediatrico, neonatal), simples ou macrogotas,
microgotas, com reservatorio, colorido para dieta enteral, fotossensivel,
bomba infusora, sangue e hemoderivados, Pressao venosa central
(PVC), outro uso

- Procedéncia: nacional, importado pelo fabricante, importado/
embalado/processado por empresa brasileira

- Esterilizagdo: 6xido de etileno, raio gama, outro

- Registro Anvisa, numero do lote, data fabricacdo, data vencimento,
data esterilizacdo, quantidade para teste

3. Identificagdo do fornecedor e sua composigao

- Fabricante, marca/modelo, empresa fornecedora/distribuidora, nome
representante, telefone, fax e e-mail

4. Local do teste e sua composigao

- Unidade, quantidade enviada, data de envio, prazo final, recebido por,

chefia local

5. Especificagdes gerais requeridas para compra

- Resumo da descrigado técnica do equipo e resumo das exigéncias da
embalagem

6. Local para anotacdo das observagdes do avaliador e sua identificagéo

- Local para explanar as observagdes sobre o teste e seu parecer

- Dados do avaliador (nome, categoria profissional, assinatura,

assinatura da chefia de area, carimbo e data)

7. Orientagdes gerais de preenchimento do instrumento de avaliagao

- Itens que orientam o preenchimento do formulario de avaliagéo

Figura 1 - Informacg®es gerais do produto - composicao da primeira parte do Instrumento de Avaliagdo de Produto

Médico-hospitalar. Londrina, PR, 2009

A validacao da segunda parte do IAPMH - “itens
especificos” (Figura 2) do equipo de infusdo ocorreu
mediante a utilizacdo de seis atributos: objetividade,
clareza, pertinéncia,  preciséo, credibilidade e
variedade. Esses atributos foram pontuados com os

critérios predeterminados: a) contempla o requisito, b)
contempla o requisito, mas precisa de alteracdo minima,
c) incapaz de contemplar o requisito e d) ndo contempla

0 requisito12),

Atributos de avaliagao

Itens de avaliagdo de equipo de infusdo venosa — segunda parte Péssimo | Regular | Bom | Otimo | Excelente

1 2 3 4 5

1 | Embalagem

1.1 Tamanho das letras impressas esta adequado para facilitar leitura

1.2 Facilidade em identificar o nome do produto

1.3 Facilidade em identificar a data de fabricagao

14 Facilidade em identificar a data de esterilizagédo

1.5 Facilidade em identificar a(s) data(s) de vencimento(s)

1.6 Facilidade em identificar o n° do lote

1.7 Facilidade para visualizar o contetudo

1.8 Borda especifica que permita abertura asséptica

1.9 Selagem adequada das bordas, mantendo a esterilidade até o uso

1.10 | Tamanho adequado da embalagem (tamanho proporcional p/ o produto)

1.11
acotovelamento etc.)

Acondicionamento adequado do produto dentro da embalagem (dobradura,

(continua...)
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Itens de avaliacao de equipo de infusdo venosa — segunda parte

Atributos de avaliagao

Péssimo | Regular | Bom | Otimo | Excelente

1 2 3 4 5

2 | Ponta perfurante

2.1 Facilidade de adaptar com ampola plastica/soro/bolsa/sonda etc.

2.2 Possui tamanho/comprimento adequado/suficiente

23 Possui tampa protetora com encaixe seguro

3 | Camara/copo gotejador

3.1 Gotejador (macrogotas)

3.2 Gotejador (microgotas)

3.3 Filtro lateral eficiente (quando presente)

3.4 Flexibilidade adequada

3.5 Transparéncia (permite visualizagéo nitida da solugéo)

3.6 Coloracéo adequada para medicagéo fotossensivel

3.7 Coloracéo adequada para infusédo de dieta enteral

4 | Camara/depésito graduado (para modelo c/ reservatorio)

4.1 Tampa superior com injetor autocicatrizante para medicamento

4.2 Tampa superior com filtro hidréfobo/antibacteriano

4.3 Capacidade de volume adequada

4.4 Transparéncia (permite visualizagdo nitida da solugéo)

4.5 Impressao da escala de graduagéo é duradoura/definitiva/permanente

4.6 Alga de suporte para pendurar adequadamente na altura necessaria

5 | Pinga rolete/roldana/regulador de fluxo

5.1 Facilidade de deslizamento da roldana

5.2 Facilidade de controle de gotejamento

5.3 Facilidade de fechamento completo

5.4 Acabamento externo do rolete (sem rebarbas)

6 | Tubo ou prolongamento

6.1 Comprimento adequado (minimo 1,20m)

6.2 Flexibilidade adequada para manuseio

6.3 Transparéncia (permite visualizagéo nitida da solugdo)

6.4 Coloracéo adequada para visualizar a solugéo

7 | Injetor lateral (quando presente)

71 Modelo do injetor propicia puncédo segura

7.2
24h

Membrana autocicatrizante eficaz sem vazamento ap6s multiplas pungdes em

8 | Ponta conectora

8.1 Adaptagao firme e segura a catéteres/torneirinhas/sondas

8.2 Ponta simples (luer simples)

8.3 Ponta com rosca (luer lock)

8.4 Tampa protetora c/ encaixe seguro

9 | AAdaptagdo em bomba infusora (modelo para Bomba Infusora Continua (BIC)

9.1 Adaptagao adequada na bomba infusora

9.2

(24, 48, 72h etc.)

Durabilidade do equipo em uso na BIC, conforme recomendag&o do fabricante

Figura 2 - Informagdes especificas do produto - componente da segunda parte do Instrumento de Avaliagdo de

Produto Médico-hospitalar. Londrina, PR, 2009

Na primeira rodada desta etapa, os comentarios
e sugestdes dos juizes prenderam-se as alteracdes na
redacdo, para padronizar os termos, como: “colorido

por coloragdo”, excluir termos, como “possui” e

promover outras alteragdes, conforme demonstrado
na Figura 3. Na segunda rodada, as sugestfes e
alteragdes foram enviadas aos juizes, obtendo-se o
consenso de todos.
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Itens do IAPMH

Alteragdes sugeridas pelos juizes e adequadas pelo pesquisador

1 Tamanho das letras adequadas

Tamanho das letras impressas esta adequado para facilitar leitura

2 Facilidade de abertura asséptica

Borda especifica que permita abertura asséptica

3 Selagem adequada das bordas

Selagem adequada das bordas mantendo a esterilidade até o seu uso

4 Vazamento pelo filtro lateral

Filtro lateral eficiente (quando presente)

5 Membrana autocicatrizante eficaz sem vazamento, apos
muitas pungdes

Membrana autocicatrizante eficaz sem vazamento apés mdultiplas pungdes em 24h

6 Fluxo adequado da solugéo

72h etc.)

Durabilidade do equipo em uso na BIC, conforme recomendagao do fabricante (24, 48,

Figura 3 - Itens do Instrumento de Avaliacdo de Produto Médico-hospitalar, alterados durante a Etapa Delphi 2 -

validagdo de conteudo. Londrina, PR, 2009

Etapa Delphi 3 — Aplicagado do formulario

Diante da validade de conteldo, em uma terceira
etapa Delphi, os juizes aplicaram o IAPMH em trés
marcas de equipo simples (A, B, C) e trés de equipo de
reservatorio (D, E, F). A avaliagcdo ocorreu, indicando-se
as opgOes apresentadas no instrumento que possuem
escalas de valores, conforme mostrado na Tabela 1.

A Tabela 2 resume as avaliagbes, revelando as
médias de todos os tépicos e a média final obtida pelas
marcas testadas pelos juizes.

Tabela 1 - Composicdo de valores do IAPMH, segundo
os atributos de qualificacdo e a pontuagdo média, para
uso na avaliagdo dos equipos pelos juizes. Londrina,
PR, 2009

Dados contemplados no IAPMH

Pontuagao média

Atributo Escala
P - péssimo 1 ponto 0a1,5
R - regular 2 pontos 1,51a25
B - bom 3 pontos 2,51a3,5
O - 6timo 4 pontos 3,561a4,5
E - excelente 5 pontos 4,51a5,0

Tabela 2 - Resultado da avaliacdo dos equipos simples e de reservatdrio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo a

pontuacdo média, por topico, média geral da marca e atributos de qualificacdo. Londrina, PR, 2009

Tépicos Equipo Equipo Equipo Equipo Equipo Equipo

simples A simples B simples C reserv. D reserv. E reserv. F
1 Embalagem 4,04 2,84 4,04 4,26 4,52 3,00
2 Ponta perfurante 4,67 3,63 3,27 4,60 4,27 3,40
3 Camara/copo gotejador 4,25 3,00 3,50 4,27 4,47 3,13
4 Camara/dep6sito graduado - - - 4,47 4,10 3,23
5 Pinga rolete/roldana/regulador de fluxo 4,55 2,10 3,05 4,45 3,75 2,35
6 Tubo ou prolongamento 4,50 3,50 4,20 4,45 3,95 3,55
7 Injetor lateral 4,67 2,87 3,60 4,40 3,40 3,07
8 Ponta conectora 4,70 - 3,20 4,40 4,00 2,90
Média geral 4,48 3,00 3,55 4,41 4,06 3,08
Atributos de qualificagdo Otimo Bom Otimo Otimo Otimo Bom

Discussao

O gerenciamento de risco hospitalar, sob a 6tica da
qualidade e seguranga, permeou a base deste estudo.
Trata-se de tema atual e amplamente debatido em
artigos cientificos3-1% nos Ultimos anos, intrinsecamente
relacionado a seguranca e a qualidade nos procedimentos
em salde. Nesse sentido, a farmacovigilancia possui
maior abordagem, quando a qualidade e a seguranga
no ato de medicagdo é o maior enfoque. Na linha de
estudos relacionados a tecnovigilancia, observa-se que,
apesar dos inUmeros problemas vivenciados na pratica

pelos profissionais de salde, estudos sobre a qualidade
dos materiais médico-hospitalares e as dificuldades de
USO S0 escassos.

Na elaboragdo de um instrumento de avaliagdo, os
procedimentos metodoldgicos cientificos e de validagdo
sao passos fundamentais para sua consecugdo. A
validagdo de conteldo busca valorizar os formadores
de opinido e reconhece a inestimavel contribuigdo dos
experts que possuem conhecimentos sobre o tema. A
etapa de selegdo desses profissionais deve ser delineada
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com rigor e responsabilidade®'”). Neste estudo, as
informagdes obtidas dos profissionais qualificados que
compdem a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela/
Anvisa contribuiram para valorar essa condigédo.

A técnica Delphi tem sido amplamente aplicada na
construgdo e adaptacdao de instrumentos de medida, e
se caracteriza pela flexibilidade, em que o pesquisador
estabelece as regras quanto a: nimero de fases, nimero
de especialistas e nivel de consenso para considerar o
instrumento valido®©19, E utilizada quando se verifica a
inexisténcia de dados, quando se deseja estimular novas
ideias, quando ha necessidade de promover abordagem
multidisciplinar, ou quando ha falta de consenso sobre
determinado assunto®. Neste estudo, as trés etapas e
as quatro rodadas percorridas possibilitaram cumprir os
propositos metodoldgicos e atender os propdsitos da
construgdo e validacdo de conteldo do IAPMH.

Observando-se as médias dos tdpicos de cada
marca, os valores oscilaram dentro dos limites médios
de pontuacado. Isso demonstra que a aplicagao do IAPMH
possibilitou diferenciar a analise entre as marcas e que
essas analises foram muito semelhantes entre os juizes.
As médias de cada topico sofreram variagGes entre os
conceitos “regular”, “bom”, “6timo” e “excelente” em
duas marcas (B e F). Mesmo com essa variagdo, 0s
resultados da média geral dessas marcas permaneceram
com conceitos acima do esperado. Isso ocorreu devido
a pontuacdo média, que possui intervalo que propicia
tal medida.

A aplicagdo do instrumento revelou diferenca em
relagdo ao resultado das marcas, principalmente quanto
aos valores numéricos, fator importante para efetuar
uma avaliagdo objetiva. No entanto, os atributos de
qualificagdo contribuiram para a compreensdo imediata
do resultado, conforme os valores apresentados na
Tabela 1. As médias gerais demonstraram que o0s seis
modelos de equipos obtiveram aprovagdo, considerando
que todos os conceitos permaneceram dentro dos
parametros preestabelecidos, em que a menor média
atribuida foi para o conceito “bom” em dois modelos
e que quatro receberam conceito “6timo”. O resultado
da avaliacdo do IAPMH é adequado e diferencia as
avaliagdes entre as marcas testadas, que, por hipdtese,
eram diferentes.

Conclusao

A aplicagdo da metodologia Seis Sigma com o
uso da ferramenta DMAIC revelou-se importante, na
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medida em que o raciocinio sistémico para a analise
dos problemas foi condicdo necessaria e contribuiu,
inclusive, para a melhoria das relagdes intersetoriais,
quando os colaboradores da area administrativa
passaram a compreender melhor as necessidades
assistenciais. O inverso também ocorreu, quando
os profissionais da assisténcia compreenderam as
atividades administrativas envolvidas em cada problema
categorizado. Por meio dos resultados da técnica Delphi
e da participagao dos profissionais da Rede Sentinela,
demonstraram-se as opinides e experiéncias com olhar
cuidadoso e critico. Essas opiniGes ndo podem ser
consideradas verdades absolutas, mas representam
visGes importantes de especialistas que vivem o
contexto da saude.

A construcao de instrumento para a avaliacdao de
produto médico-hospitalar - neste estudo, o equipo de
infusdo - baseou-se na necessidade de se obter um
modelo validado para amplo uso nas instituicdes de
saude e que fosse capaz de subsidiar uma das etapas
de aquisicdo desse produto. Avaliar as diferentes
partes componentes quanto ao seu propdsito e ao
cumprimento de seus requisitos, seguramente,
beneficiara a equipe de enfermagem, que os utiliza em
sua rotina de trabalho. O modelo validado subsidia a
etapa de pré-aquisigdo e possibilita o uso de produto
de melhor qualidade e, a principio, mais seguro para o
paciente e a enfermagem.

Os achados de investigacdo permitem concluir que
o instrumento desenvolvido é adequado para avaliar
o equipo de infusdo. Permite considerar, também,
que contribui para facilitar a atividade de medicagao,
quando se percebe e distingue na pratica a performance
dos diferentes modelos e marcas de equipo de infusdo
utilizadas pela enfermagem. A possibilidade de aplicar
a metodologia deste estudo no desenvolvimento de
instrumentos para avaliar outros materiais médico-
hospitalares contribuira para a qualificagdo e a seguranca
na utilizacdo.

Importante enfatizar que a avaliacao da validade
deve ser processo continuo e interminavel na aplicagdo
de qualquer instrumento de medida, de forma a
verificar precocemente as necessidades de adaptacdo
ou reformulagdo, de acordo com diferentes realidades
que dele se utilizam. Considerando as reduzidas
contribuigbes cientificas na drea em estudo, conclui-
se que a divulgacdo deste estudo colabora com o tema
“seguranca na salde e o gerenciamento de risco na area

de tecnovigilancia”.
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