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RESUMO

Objetivo: Descrever os eventos adversos e as queixas técnicas de tecnologias para 0 manejo de estomias de
eliminagdo notificados no Brasil. Método: Estudo transversal, descritivo, realizado por meio de dados
secundarios registrados no Notivisa. Os dados representam eventos adversos e queixas técnicas notificados
no periodo de janeiro de 2007 a agosto de 2023. Para andlise, utilizaram-se recursos da estatistica descritiva.
Resultados: Identificaram-se 2.812 notifica¢des, das quais 101 (3,6%) eram eventos adversos e 2.711 (96,4%)
queixas técnicas. O estado de Sdo Paulo foi responsavel por 884 (31,4%) notificacdes. As bolsas coletoras
foram os produtos mais notificados, apresentando 2.688 (95,6%) notificacdes, sendo 84 (3,1%) eventos
adversos e 2.604 (96,9%) queixas técnicas. Sobre os desfechos, verificou-se a auséncia de informagdes em
2.718(96,7%) notificacbes, 19 (0,67%) notificacSes de retengdo urinaria, 13 (0,46%) de dermatite e 9 (0,32%) de
lesdo cutanea. Conclusdo: O numero de notificagdes permanece em ascendéncia nos Ultimos anos; entretanto,
a qualidade ainda é baixa, representada por alta taxa de omissdo de informagdes. As queixas técnicas de
bolsas coletoras representam maior nimero de notifica¢cdes no Brasil. A descri¢do dos desfechos na utilizagdo
de produtos para manejo de estomias ndo é clara e pode gerar subnotificacdo de eventos adversos
importantes, como a dermatite.

DESCRITORES: Eventos adversos. Estomia. Estomaterapia. Seguranca do paciente. Seguranca de dispositivos
médicos.

Adverse Events and Technical Complaints of Technologies
for the Management of Elimination Ostomies in Brazil

ABSTRACT

Objective: To describe adverse events and technical complaints involving technologies for the management of
elimination ostomies reported in Brazil. Method: This cross-sectional descriptive study used secondary data
recorded in the Notivisa system. The data encompass adverse events and technical complaints reported from
January 2007 to August 2023. Descriptive statistical tools were used for the analysis. Results: A total of 2,812
notifications were identified, of which 101 (3.6%) were adverse events, and 2,711 (96.4%) were technical
complaints. The state of Sdo Paulo accounted for 884 (31.4%) notifications. Collection bags were the most
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frequently reported products, with 2,688 (95.6%) notifications, including 84 (3.1%) adverse events and 2,604 (96.9%)
technical complaints. Regarding outcomes, 2,718 (96.7%) notifications lacked information, 19 (0.67%) reported
urinary retention, 13 (0.46%) reported dermatitis, and 9 (0.32%) reported skin injury. Conclusion: The number of
notifications has continued to rise in recent years; however, the quality remains low, as evidenced by the high rate
of omitted information. Technical complaints about collection bags represent the largest number of notifications
in Brazil. The description of outcomes in the use of products for ostomy management is unclear and may lead to
the underreporting of significant adverse events such as dermatitis.

DESCRIPTORS: Adverse events, Ostomy, Enterostomal therapy, Patient safety, Medical device safety.

Eventos adversos y quejas técnicas de tecnologias
para el manejo de ostomias de eliminacion en Brasil

RESUMEN

Objetivo: Describir los eventos adversos y las quejas técnicas relacionadas con tecnologias para el manejo de
ostomias de eliminacién reportadas en Brasil. Método: Estudio descriptivo y transversal realizado con datos
secundarios registrados en Notivisa. Los datos representan eventos adversos y quejas técnicas reportadas desde
enero de 2007 hasta agosto de 2023. Se utilizaron recursos de estadistica descriptiva para el analisis. Resultados:
Se identificaron un total de 2.812 notificaciones, de las cuales 101 (3,6%) fueron eventos adversos y 2.711 (96,4%)
quejas técnicas. El estado de Sao Paulo representé 884 (31,4%) de las notificaciones. Las bolsas recolectoras fueron
los productos mas reportados, con 2.688 (95,6%) notificaciones, incluyendo 84 (3,1%) eventos adversos y 2.604
(96,9%) quejas técnicas. En cuanto a los resultados, hubo falta de informacion en 2.718 (96,7%) de las notificaciones,
retencion urinaria en 19 (0,67%), dermatitis en 13 (0,46%) y lesiones cutaneas en 9 (0,32%). Conclusién: El nUmero
de notificaciones ha seguido aumentando en los Ultimos afios, pero la calidad sigue siendo baja, representada por
un alto indice de informacién omitida. Las quejas técnicas sobre las bolsas recolectoras representan el mayor
numero de notificaciones en Brasil. La descripcién de los resultados en el uso de productos para el tratamiento de
las ostomias no es clara y puede llevar a un subregistro de eventos adversos importantes, como la dermatitis.

DESCRIPTORES: Eventos adversos. Estomia. Estomaterapia. Seguridad del paciente. Seguridad de dispositivos
médicos.

INTRODUCAO

Os avangos tecnolégicos cresceram de forma acentuada no cendrio do setor de saide, aprimorando a assisténcia a satide
e estabelecendo um elo entre o conhecimento cientifico e a qualidade da presta¢do de cuidados'. Esses avangos repercutiram
diretamente na seguranca da assisténcia, que ainda é um desafio no Brasil e no mundo?*. Dessa forma, promoveram-se dis-
cussdes em diversos cendrios publicos e privados, tornando-se prioridade para a Organiza¢io Mundial de Satde (OMS) em
todas as suas esferas, sendo uma preocupagio global que interfere diretamente na qualidade dos servigos de satide prestados®.

No Brasil, com o estabelecimento do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), pactuaram-se metas
cuidadosas para a identificagio e a prevencio de possiveis problemas e riscos oferecidos ao paciente, especialmente com o
emprego de tecnologias em satde, leves, leve-duras ou duras®, por meio das ag¢des de tecnovigilancia®.

A tecnovigilincia ¢ um componente crucial no sistema de satde, responsavel pela monitorizagio e controle das tec-
nologias em saide. Contribui para a prevengio de eventos adversos e aprimora a qualidade da assisténcia ao paciente, por
meio da coleta e andlise de dados sobre eventos adversos e queixas técnicas notificados’.

No Brasil, a notificagio de eventos adversos (danos ao paciente) e queixas técnicas (resultados indesejados com relagio
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a produtos) é obrigatdria, realizada por meio do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitdria (Notivisa), no qual os
dados sio agregados em um banco de acesso publico’.

No contexto da assisténcia segura, algumas condi¢ées se destacam devido a necessidade de utilizagdo de recursos
tecnoldgicos, entre as quais se enfatiza a assisténcia as pessoas com estomia de eliminagfo (urindria ou intestinal) que
demanda equipamentos para coleta do efluente intestinal e urina e adjuvantes para manejo de complicagdes na estomia e
pele periestomia®’.

Embora seja um procedimento cirtirgico que salva vidas, cerca de 80% dessas pessoas apresentam complicacbes na
estomia ou pele periestomia. Parte desses problemas estd relacionada ao uso inadequado de tecnologias'®. Dessa forma,
entende-se que a identificagio de eventos adversos e queixas técnicas de tecnologias para manejo da estomia de eliminagio
pode contribuir para a identificagdo de riscos e o planejamento estratégico na prevencio de danos, além de fomentar a
discussdo técnica e assistencial sobre a qualidade das tecnologias em satide utilizadas na assisténcia dessa clientela.

Apesar da relevincia da temdtica, ndo foram encontrados estudos que abordaram eventos adversos e queixas técnicas
de tecnologias para o manejo de estomias. Além disso, verifica-se que, no Brasil, os dados de notificagdo estio agregados
e confinados a um sistema de informagio, o que exige a aplicacio de filtros para o resgate das informagdes’, dificultando
a transla¢io do conhecimento para a prética clinica e gerencial, além da proposi¢io de melhorias das tecnologias pelos
profissionais de saude, que atuam na assisténcia a satide da pessoa com estomia.

Diante do exposto, formulou-se a seguinte questdo norteadora: Quais eventos adversos e queixas técnicas relacionados
as tecnologias para o manejo de estomias de eliminagio foram notificados no Brasil? O objetivo deste estudo ¢ descrever

os eventos adversos e as queixas técnicas dessas tecnologias, conforme notificagées ocorridas no Brasil.

METODO

Trata-se de estudo transversal, descritivo, realizado por meio de dados secundirios, registrados na base de dados do
Notivisa. Os dados obtidos representam o periodo de agosto de 2007 a agosto de 2023 e foram extraidos do subsistema de
tecnovigilancia, disponivel por meio do /ink: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informaco-
es-analiticas/tecnovigilancia/notificacoes-tecnovigilancia. Esse subsistema é responsavel por recepcionar e informar eventos
adversos e queixas técnicas, com vistas 4 adogio de medidas que garantam a protegdo e a promogio da saide da populagio’.

Preliminarmente, foram filtradas as informagdes sobre as queixas técnicas e os eventos adversos notificados com a
aplicagdo do filtro “produto motivo”, em que se optou pela busca de artigos médico-hospitalares e equipamentos médico-
-hospitalares. Excluiram-se os eventos relativos a 4izs reagentes para diagndstico por esses nio terem relagio com o objeto
deste estudo.

A partir da busca inicial, foram identificadas 999 familias de artigos e equipamentos para saide. Posteriormente, trés
enfermeiros avaliaram esses grupos de artigos de forma independente e selecionaram as tecnologias para manejo de estomias
de eliminagfo, conforme nome técnico cadastrado no Notivisa.

As varidveis do estudo foram: total de notificagbes de eventos adversos no Brasil, notificagbes de eventos adversos en-
volvendo cada tecnologia para estomia no Brasil, notificagées de queixas técnicas envolvendo cada tecnologia para estomia
no Brasil e notificagées por classe de risco.

Neste estudo, adotaram-se defini¢des da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e adaptagio ao objeto em
estudo, em que um evento adverso envolvendo tecnologias para estomias de eliminagio refere-se ao caso em que existe um
dano sofrido pelo paciente ou usudrio apéds a utiliza¢io de produtos para saide, como equipamentos coletores e adjuvantes.
Ja a queixa técnica diz respeito a suspeita de alteragdo ou irregularidade de qualquer item, que pode estar relacionada a
aspectos fisicos ou legais e que nio necessariamente pode causar danos 2 satide individual e coletiva’.

Os dados foram inseridos no Microsoft Excel 2016 e posteriormente importados e analisados no soffware Jasp versio
3.0.1. Utilizaram-se recursos da estatistica descritiva (médias, frequéncias e porcentagens) para andlise dos dados. Os dados
obtidos sdo secunddrios, provenientes de sistema de informagio de acesso aberto e dominio publico, o que exclui a neces-
sidade de apreciagio ética, conforme a Resolugio n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saide (CNS).
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RESULTADQOS

Foram identificadas 2.812 notificagdes relacionadas a produtos para manejo de estomias de eliminagio no periodo de
agosto de 2007 a agosto de 2023. O ano de 2019 apresentou maior nimero de notificagdes de eventos adversos e queixas
técnicas, conforme descrito na Tabela 1.

A frequéncia anual de notificagdes apresentou variagdes ao longo do ano. No entanto, a frequéncia de notificagio foi
consistentemente superior em todos os anos, em comparagio com 2007, conforme demonstrado na Figura 1.

Sobre a notificagio por Unidade Federativa (UF), identificou-se maior notificagio de eventos adversos e queixas técnicas
no estado de Sdo Paulo, o qual foi responsével por 884 (31,4%) notificagdes. Adversamente, Roraima e Rondonia foram os
estados com menor nimero de notificagdes no periodo de anilise, sendo responsaveis por apenas duas (0,07%). Além disso,

115 (4,1%) notificagdes ndo foram vinculadas a nenhuma UF.

Tabela 1. Notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a estomia (2007-2023) - Brasil, 2023.

Ano NotificacGes % Evento Adverso % Queixa técnica %
2007 82 2,92 8 7,92 74 2,73
2008 99 3,52 5 4,95 94 3,47
2009 113 4,02 2 1,98 111 4,09
2010 103 3,66 2 1,98 101 3,73
2011 92 3,27 9 8,91 83 3,06
2012 144 512 2 1,98 142 5,24
2013 163 5,80 1 0,99 162 5,98
2014 124 4,41 2 1,98 122 4,50
2015 208 7,40 4 3,96 204 7,52
2016 129 4,59 2 1,98 127 4,68
2017 148 5,26 3 2,97 145 535
2018 149 5,30 6 5,94 143 527
2019 288 10,24 14 13,86 274 10,11
2020 234 8,32 4 3,96 230 8,48
2021 234 8,32 9 8,91 225 8,30
2022 248 8,82 18 17,82 230 8,48
2023 254 9,03 10 9,90 244 9,00
350
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Figura 1. Evolucdo das notificagdes (2007-2023) - Brasil, 2023.
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As bolsas coletoras foram os produtos para manejo da estomia com maior frequéncia de notificagio. O protetor de
estoma foi o que apresentou menor frequéncia de notificagio, obtendo apenas uma notificagio de queixa técnica e nenhum
evento adverso, conforme Tabela 2.

Quanto ao risco de eventos notificados, 921 (32,75%) foram classificados no nivel I, 1.889 (67,18%) no nivel II e dois
(0,07%) no nivel III. Sobre os eventos adversos apés a utilizagio dos produtos para manejo das estomias de eliminagio
intestinal, verificou-se que em 2.718 (96,7%) notifica¢des nio havia informagdes para classificagio da ocorréncia e identi-
ficagdo do evento adverso ou queixa técnica. A retengdo urindria foi o evento com maior frequéncia de notificagio, sendo
responsavel por 19 (0,67%) eventos, conforme demonstrado na Tabela 3.

No que tange as queixas técnicas, verificou-se que a maioria delas — 1.611 (59,4%) — ndo continha informagées para
sua classificagdo. O vazamento foi a queixa classificivel mais frequente. Além disso, a variedade de eventos com frequéncia

menor que 1% foi agregada e apresentada como “outros”, conforme Tabela 4.

Tabela 2. Tecnologias para manejo de estomias notificadas - Brasil, 2023.

Nome técnico Total % Evento adverso % Queixa técnica %

Bolsas coletoras 2.688 95,59 84 31 2.604 96,9
Bolsa para colostomia 44 1,56 5 11,4 39 88,6
Acessorios para ostomia 42 1,49 9 214 33 78,6
Pasta de protegdo 13 0,46 0 0 13 100
Placa de ostomia 24 0,85 3 12,5 21 87,5
Protetor de estoma 1 0,05 0 0 1 100

Tabela 3. Eventos adversos ap0s utilizagdo de produtos para estomia notificados - Brasil, 2023.

Evento Total %
Ndo informado 2.718 96,7
Reten¢do urindria 19 0,67
Dermatite 13 0,46
Lesdo cutanea 9 032
Infecgdo 8 0,28
Problema de qualidade em produto para saldde 7 0,25
Dor 6 0,21
Hiperemia 4 0,14
Vazamento 5 0,14
Alteracdo miccional 6 018
Irritacdo cutanea 3 0,11
Circunstancia susceptivel de provocar erro de medicagdo 2 0,07
Desconforto vesical 2 0,07
Alergia 1 0,04
Aumento da susceptibilidade a infec¢Bes 1 0,04
Desconforto com produto para saude 1 0,04
Diurese involuntaria 1 0,04
Hematuria 1 0,04
Hemotdrax 1 0,04
Insuficiéncia respiratéria 1 0,04
Pneumotdrax 1 0,04
Queda 1 0,04
Traumatismo por corpo estranho 1 0,04
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Tabela 4. Queixas técnicas de produtos para estomia notificados - Brasil, 2023.

Queixa técnica Total %
Ndo informado 1.611 59,4
Outros 578 21,3
Vazamento 122 4,5
Rachadura 121 4,5
Quebra de material 91 34
Perfura¢do de material 63 23
Degradagdo 44 1,6
Contaminado durante o transporte 27 1
Falha em aderir ou fixar 27 1
Estouro/rompimento 27 1

DISCUSSAO

O ndmero de notifica¢des de tecnologias empregadas no cuidado em satde cresceu substancialmente nos dltimos
anos''. Com isso, tornou-se necessdrio instaurar um sistema seguro para a formaliza¢do dessas notificacdes e gestio
de riscos'.

A notificagio de produtos para saide iniciou-se em 2007 por meio do Notivisa e seu subsistema de tecnovigilincia’.
Entende-se por tecnovigilincia a drea responsavel por atuar na identificagdo de quebra ou falta de qualidade e/ou resultados
indesejéveis de produtos que afetam o bem-estar do paciente!™2

A tecnovigilancia de produtos voltados a estomia tem se modificado nos dltimos anos, acompanhando proje¢des de
aumento das notificages'™2. Isso representa um progresso importante para a qualidade de vida dos usudrios e para sua
reabilita¢do, uma vez que eles tém acesso a equipamentos com esperada efetividade, devidamente monitorados pelos pro-
fissionais de saude®.

Neste estudo, verificou-se que, desde a implementagio do Notivisa, as notifica¢des de eventos adversos e queixas técnicas
aumentaram. Alguns fatores podem estar relacionados a esse crescimento, com destaque para a promulgagio de legislacdes
em defesa das pessoas com estomias e a formagio de profissionais especialistas.

A Portaria n° 400 do Ministério da Satude ¢ um exemplo de legislagio que contribui para a seguranca do cuidado as
pessoas com estomia. Em seu escopo, estabelece Diretrizes Nacionais para a Atengio a Satde das Pessoas Ostomizadas no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) e reforga o zelo pela adequada utilizacio de equipamentos coletores e adjuvantes,
com énfase na seguranca e prote¢do das pessoas com estomia’.

Nio obstante, mesmo com a implementagio das politicas publicas, a qualidade das notificages permanece insatisfatoria,
com a caréncia de informagGes essenciais para a realizagio de uma anélise situacional e a execugdo de um plano estratégico,
o que expde os usudrios dessas tecnologias a riscos de eventos adversos.

Um estudo realizado por Sousa et al. aponta os principais fatores intervenientes na notificacio de eventos adversos,
sendo eles 0 medo da punicdo, a fragilidade no conhecimento, a sobrecarga de trabalho e o descompromisso dos profis-
sionais, gerando subnotificagio. Também foram verificados dificuldades e despreparo para utilizar a ficha de notificagio
na institui¢do. Alguns aspectos positivos apontados estdo relacionados ao apoio do Nucleo de Seguranca do Paciente, ao
feedback das notificagdes e ao reconhecimento da importancia da notificagio dos eventos adversos em satde®.

Nesse estudo, 96,7% das notifica¢des nio continham informagdes relevantes para assegurar a qualidade, sendo elas: UF
notificadora, tipo de evento, caracteristicas e circunstincias do evento, tipo de falha dos produtos. Tal fato converge com
resultados de estudo transversal que ratificou a baixa qualidade e a auséncia de clareza nas notificagées de eventos adversos
e queixas técnicas’. A auséncia de informagdes impossibilita conhecer as caracteristicas do evento e, consequentemente, a
implementacio de agdes preventivas, as quais protegem pacientes de eventos adversos, além de assegurar a qualidade dos

equipamentos disponiveis no mercado.
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O estado de Sdo Paulo foi o responsével pela maioria das notificagdes. Verifica-se que esse estado foi pioneiro na oferta
do curso de especializagio em estomaterapia, tornando-se referéncia no ensino e na pesquisa especializada, o que contribui
para a capacitagio de enfermeiros no reconhecimento de queixas técnicas e eventos adversos'.

Ressalta-se que o manejo de estomias de eliminagio exige tecnologias em saide, com destaque para equipamentos
coletores e adjuvantes®’. As tecnologias mais citadas na literatura sdo as bolsas coletoras, bases adesivas, cinto, protetor
cutdneo no formato de anel ou pasta, spray e creme de barreira, protetor de estoma e kits para irrigagio de colostomia®3.

No Notivisa, nem todas as tecnologias estavam cadastradas, impossibilitando, assim, a notificagio de eventos adversos
e queixas técnicas. Além disso, as tecnologias eram descritas por meio de nomes técnicos desatualizados e genéricos, o
que impossibilita a identificagdo com clareza de suas especificagdes técnicas. A exemplo disso, tém-se as bolsas coletoras e
bolsas de colostomia, que, neste estudo, foram as tecnologias sobre as quais houve mais notificagdes. Entretanto, no havia
especificagbes técnicas suficientes para caracterizar o produto, uma vez que existe uma variedade de produtos no mercado.

O fato de as bolsas coletoras terem sido o produto com mais notificagées pode se justificar pela natureza dessa tecnologia,
que ¢ utilizada pela maioria dos pacientes com estomias intestinais e urindrias®®. As bolsas coletoras sdo utilizadas para
coleta de efluente intestinal e urina, possuem uma diversidade de tamanhos, formatos e composi¢io®". Adversamente, o
protetor de estoma apresentou poucas notificagdes e entende-se que esse produto ¢ de uso restrito daqueles que realizam
irrigaco intestinal e tém requisitos para sua indicagdo!.

Vale ressaltar que as queixas técnicas foram os eventos mais notificados, tendo como desfecho principal o vazamento
de efluente ou urina dos equipamentos coletores. Os vazamentos nos equipamentos coletores sio apontados pelas pessoas
com estomia como um problema prioritario, que interfere na qualidade de vida, na adaptagio e na reabilitagao’®".

Estudo realizado com 54.614 pessoas com estomia de 17 paises, incluindo o Brasil, sinalizou que 76% dos entrevistados,
independentemente do tipo de estoma, relataram ter experimentado vazamento de efluente estomacal sob a base adesiva
pelo menos uma vez por més. Além disso, 65% experimentaram vazamento de efluente fora da placa de base e nas roupas
pelo menos uma vez no ano anterior®. Tal fato contribui para a ocorréncia de complicagbes na pele periestomia®.

Neste estudo, a dermatite foi o evento adverso com maior frequéncia de notificagdes. A dermatite ¢ uma complicagio
comum na pele periestomia®!®. Observa-se que os fatores associados 4 dermatite em pacientes com estomia nem sempre
estdo ligados diretamente aos estomas, podendo estar relacionados ao uso indevido ou manuseio inadequado do equipa-
mento coletor?'.

Estudos refor¢am que a dermatite pode estar relacionada 4 falta de delineamento pré-operatério; abuso de equipa-
mentos e produtos tépicos (dermatite irritante de contato); processos alérgicos a materiais especiais (dermatite alérgica);
danos mecanicos causados por higiene excessiva e equipamento operacional?%. Também pode estar relacionada 2 lesio
quimica de vazamento de efluente do estoma, separa¢io mucocutinea e trauma mecinico, lesdo por remog¢io do adesivo
por aplicacdo repetida da base adesiva®?2232,

Dessa forma, afirma-se que a escolha do equipamento coletor adequado e o recorte ideal sio fundamentais para evitar
algumas complicagdes na pele periestoma?®. A utilizacio do equipamento coletor moldavel ocasionou uma incidéncia irritativa
significativamente menor quando comparado ao convencional, além de maior satisfagio entre os que o utilizaram. E vélido
ressaltar que a aplicagio de equipamentos coletores com composiges especificas pode ajudar a manter a integridade da pele™.

Outro destaque é o uso de produtos para prote¢do da pele com o objetivo de prevenir a dermatite, os quais, contraria-
mente & sua indicagdo, podem ocasionar rea¢des na pele. Nesse contexto, um estudo avaliou 18 pacientes identificados como
portadores de dermatite, dos quais 12 apresentavam dermatite de contato periestomal. Identificaram-se virios produtos
para cuidados com a pele do estoma como desencadeadores de dermatite de contato irritante e/ou alérgica. O produto mais
comumente envolvido na dermatite da pele do estoma foi o Cavilon™ No Sting Barrier Film?¥.

Sinaliza-se que medidas preventivas, como uso de barreiras hidrocoloides, limpeza com tecido e detergente com baixo
pH, foram eficazes na prevengio da dermatite®*. Além disso, destaca-se que o cuidado e a manutengio adequados do
estoma, incluindo o uso de pelicula protetora, foram cruciais para minimizar o risco de complica¢des associadas ao esto-
ma*. Logo, a vigilancia dos produtos para satide por profissionais capacitados, que saibam indicar tecnologias e reconhecer

eventos adversos, torna-se essencial para a seguranga da assisténcia em satude®.
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Sabe-se que a dermatite se apresenta como uma complicagio impactante na qualidade de vida, a qual provoca reages
na pele caracterizadas por dor, hiperemia e aumento da umidade, resultando em desconforto e baixa adesividade da base
adesiva do equipamento coletor®®. Apesar disso, neste estudo os eventos adversos notificados foram classificados como de
risco nivel I, os quais sdo denominados como de baixo risco. Entretanto, essa informagio suscita reflexido sobre a classi-
ficagdo de riscos de produtos para satde no Brasil, pois os produtos notificados produziram reten¢io urindria, dermatite,
lesdo cutdnea, infecgdo, dor, entre outros, os quais, em sua maioria, exigem intervengdes, o que contraria os preceitos dos
eventos de risco nivel I,

Cabe ressaltar que a classificagdo dos eventos é genérica e nio garante que a agregacio dos eventos tenha sido realiza-
da de forma correta, pois alguns sinais e sintomas da dermatite sio classificados em uma categoria, o que pode ocasionar
inferéncias inveridicas.

Logo, entende-se como limitagdo do estudo a dificuldade de identificar com exatiddo as especifica¢des técnicas do
produto, com vistas a relacionar o produto notificado ao evento adverso ou queixa técnica. Como exemplo disso, tém-se as
bolsas coletoras, as quais podem ser utilizadas nas estomias urindrias, mas também acopladas a cateteres vesicais.

Outro ponto a considerar é que a classificacdo dos eventos nio fornece detalhes suficientes para compreender o evento

e suas situacdes, o que pode dificultar a identifica¢io de eventos importantes, como a dermatite, quando se notificam sinais

e sintomas, e influenciar em sua prevaléncia.

CONCLUSAO

Foram identificadas neste estudo 2.812 notificagdes de eventos adversos ou queixas técnicas. A maioria das notificagdes
ndo continha informacdes relevantes para a compreensio dos eventos e a proposi¢io de medidas de prevengio. Além disso, a
maioria dos produtos foi classificada como de risco minimo, entretanto, as notificagdes sinalizam eventos adversos passiveis
de complicagdes graves.

Diante do exposto, verifica-se que o subsistema de tecnovigilincia ainda apresenta falhas na produgio de informacées,
uma vez que nio reproduz com clareza os eventos adversos e as queixas técnicas com produtos para estomia no Brasil.
Dessa forma, é necessdria a capacitagio dos profissionais de satide para a identificagdo das especificidades técnicas de pro-
dutos para estomias e o diagndstico de eventos adversos, a fim de que as notificagdes sejam realizadas de forma completa,

fornecendo a qualidade das informagaes.
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