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'[ecnovigiléncia dos Dispositivos Médicos no Brasil nos
Ultimos 10 Anos.

Eixo tematico: Inovacdo em ATS e monitoramento de tecnologias
Cynthia Carolina Duarte Andrade, Natalliely Adriana da Luz, Patricia Sousa Silva Pinto.
Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducao: Os dispositivos médicos e equipamentos hospitalares estido em constante inovacdo e visam a qualidade e a efe-
tividade nos diagnosticos e tratamentos dos pacientes. O monitoramento desses produtos de saide é fundamental para
garantir a seguranca do paciente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem um papel importante no controle
de fabricacao e fiscalizacdo dos dispositivos para mitigar possiveis agravos decorrentes de sua utilizacdo. Este estudo obje-
tiva descrever os dados brasileiros de tecnovigilancia dos dispositivos médicos no Brasil, de 2014 a 2024.

Método: Consiste em um estudo descritivo sobre incidentes (eventos adversos) e queixas técnicas relacionados a disposi-
tivos notificados no Brasil de 12 de setembro de 2015 a 12 de setembro de 2024. Os dados foram coletados do Power Bl
da Anvisa. Foram adotados os seguintes filtros: horizonte temporal de 12/9/2014 a 12/9/2024 e produto-motivo das noti-
ficacdes: artigos médicos. Para facilitar a compreensao dos dados, estes foram assim apresentados: frequéncias (absoluta
e relativa) das notificacdes (eventos adversos e queixas técnicas); classificacdo destas quanto aos riscos associados ao uso
dos dispositivos médicos; e identificacdo dos dispositivos médicos motivos, das ndo conformidades e dos eventos adversos
(conforme a nomenclatura adotada pela Organizacdo Mundial da Satide - OMS) mais ocorrentes.

Resultados: Nos tltimos 10 anos, a Anvisa recebeu 149.099 notificacdes relacionadas a dispositivos médicos, sendo 23.716
(15,91%) referentes a eventos adversos e 125.383 (84,09%) relacionadas a queixas técnicas. Sobre os riscos associados ao
uso dos dispositivos médicos, 57,24% (n=13.576) dos eventos adversos foram classificados como Il (alto risco), e 45,35%
(n=56,862) das queixas técnicas foram classificadas como Il (médio risco). Os dispositivos médicos motivos mais ocorren-
tes nas notificacdes foram equipos, com 13.840 (9,28%); cateteres, com 11.834 (7,94%); implantes dentarios, com 10.123
(6,79%); e seringas descartaveis, com 8.653 (5,80%). Entre as ndo conformidades informadas, quebras (n=7.762; 5,21%) e
rachaduras (n=5.930; 3,98%) de materiais sdo as mais ocorrentes. Em apenas 15,45% das notificacbes, consta a identifica-
cao dos eventos adversos: falha e complicacdo de implante (n=10.708; 7,18%), intervencao cirurgica (n=871; 0,58%), 6hito
(n=646;0,43%), sangramento (n=522; 0,35%), dor (n=496; 0,33%) e lesdo cutinea (n=423; 0,28%).

Conclusao: Percebe-se que sdo mais frequentes as notificacdes de queixas técnicas que as de eventos adversos. Entende-se
que, quanto mais utilizada a tecnologia, maior a chance de notificacdes reportadas a Anvisa, haja vista que, do total de noti-
ficacoes, 29,81% (n=44.450) referem-se a quatro dispositivos médicos motivos (equipos, cateteres, implantes dentarios e
seringas descartaveis) que sdo muito empregados nos diferentes servicos de satide. Com relacéo as classes de risco dos dis-
positivos médicos, espera-se que, quanto mais invasiva uma tecnologia, maior o risco associado ao seu uso. Nesse sentido,
a maior parte dos incidentes que causam danos ao paciente (eventos adversos) € da classe Il (alto risco). Entre as possiveis
dificuldades relacionadas a identificacdo dos eventos adversos, destacam-se a adocdo da nomenclatura padronizada pela
Organizacdo Mundial da Satiide (OMS) e a investigacdo da relacio causal entre o incidente e o dispositivo médico. O dbito,
por exemplo, pode ser multicausal.
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