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REsSuMO

KUWABARA, C. C. T. Gerenciamento de risco em tecnovigilancia: aplicacdo dos
conceitos Seis Sigma e Técnica Delphi para o desenvolvimento e validagdo de
instrumento de avaliacdo de material-médico-hospitalar. 2009. 296f. Tese (Doutorado
em Enfermagem Fundamental) — Universidade de S&o Paulo - Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto, 2009.

O Gerenciamento de Risco Hospitalar € um processo complexo de agdes gerenciais
multidisciplinares que tem como propésito implantar um sistema de monitoramento e
identificacdo da provavel origem de eventos adversos e seus danos, tomar decisdes
apropriadas e executar agdes concernentes as areas de Farmacovigilancia,
Hemovigilancia e a Tecnovigilancia. Esta ultima tem como parte das atividades,
procedimentos para aquisicdo, utilizagdo e controle da qualidade de produtos e
equipamentos em uso na area da saude. Nesse sentido, este estudo teve como
objetivo geral construir e validar um instrumento de avaliacdo de produto médico-
hospitalar. Trata-se de um estudo quantitativo, exploratério, longitudinal e de
desenvolvimento metodolégico. A investigacdo foi estruturada utilizando-se de
técnicas de gestdo de qualidade com o uso da metodologia Seis Sigma para
subsidiar o gerenciamento de risco na area de Tecnovigilancia e a Técnica Delphi
para a obtencdo dos dados. A metodologia Seis Sigma possui como base principal,
as etapas componentes do Ciclo DMAIC, onde a melhoria da performance com uso
de abordagens estatisticas e estratégicas possibilitou o estudo das variabilidades
dos processos. A Técnica Delphi foi utilizada para a obtencdo de dados dos
profissionais especialistas e juizes da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela.
Considerando que o equipo de infusdo venosa é de amplo uso na area de salde, foi
elaborado um questionario, composto de trés perguntas e 55 itens, para indicagao
daqueles itens a compor o instrumento de avaliagdo desse produto. A concretizacdo
da validacgéao inicial contou com a participacao de 134 profissionais especialistas que
atenderam aos critérios de inclusdo no estudo, e foi estabelecido o consenso de 80%
de concordéancia, o que foi obtido com duas rodadas da Técnica Delphi-1. A seguir,
desenvolveu-se um instrumento que possui duas partes: a Geral que se compde de
dados administrativos e do produto; a parte Especifica que contém 9 tépicos e 43
itens de avaliacbes. O quadro de avaliagdo, contem cinco diferentes atributos de
qualificacao (péssimo, regular, bom, 6timo e excelente) e que possuem pontuagdes
de 1 a 5 respectivamente. Na etapa Delphi-2, cinco juizes participaram de duas
rodadas para a validagcao de conteido do modelo desenvolvido obtendo-se 100% de
consenso. Na etapa Delphi-3, os juizes aplicaram o instrumento em trés marcas de
equipos simples e trés de equipos com reservatério. Os resultados deste estudo
contribuem ndo apenas para a avaliacdo dos produtos, mas também propde uma
metodologia para o desenvolvimento de um instrumento, extensivel a outros
produtos médico-hospitalares. Concluiu-se que o instrumento desenvolvido
possibilitou avaliar os produtos diferenciando os resultados das marcas testadas,
retratando o propdsito inicial do estudo em se qualificar as avaliagées de equipo de
infus&o.

PALAVRAS-CHAVE: Gerenciamento de risco. Avaliacdo produto médico. Validagao.
Seis sigma. DMAIC. Técnica Delphi.



ABSTRACT

KUWABARA, C.C.T. Risk management in technovigilance: application of Six
Sigma concepts and the Delphi Technique for the development and validation of a
medical-hospital material assessment instrument. 2009. 296p. Doctoral Dissertation
in Fundamental Nursing — University of Sdo Paulo at Ribeirdo Preto College of
Nursing, 2009.

Hospital risk management is a complex process, which involves multidisciplinary
management actions. Its goal is to set up a system to monitor and identify the
probable origin of adverse events and their damage; make appropriate decisions; and
perform actions related to Pharmacovigilance, Hemovigilance and Technovigilance.
The latter, among other functions, performs activities and procedures for the
acquisition, use and quality control of products and equipment used in the health
area. This study aims to construct and validate an instrument to assess medical-
hospital products. A quantitative, exploratory, longitudinal and methodological
development study was carried out. The research structure was based on quality
management techniques, using the Six Sigma method to support risk management in
Technovigilance and the Delphi technique for data collection. The premise of the Six
Sigma method comprises the component steps of the DMAIC Cycle, in which
performance improvement through the use of statistical and strategic approaches
made it possible to study the processes’ variabilities. The Delphi technique was used
to obtain data from specialized professionals and judges from the Brazilian Sentinel
Hospital Network. As venous infusion equipment is widely used in the hospital area, a
questionnaire was elaborated, consisting of three questions and 55 items, to indicate
the items to be included in that product's assessment instrument. In the initial
validation, 134 specialized professionals took place, who complied with the criteria for
inclusion in the study. The agreement level was set at 80%, obtained after two rounds
of the Delphi technique. Next, a two-part instrument was developed: General,
addressing administrative and product data; and Specific, with 9 topics and 43
assessment items. The assessment chart contains five different qualifications (Very
bad, Regular, Good, Very Good and Excellent) and scores from 1 to 5, respectively.
In the Delphi 2 phase, five judges participated in two round to validate the content of
the developed model, achieving a 100% consensus. In the Delphi 3 phase, the
judges applied the instrument to three brands of Simple equipment and three brands
of equipment with Reserve. The study results not only contribute to product
assessment, but also propose an instrument development method that can be
extended to other medical-hospital products. It is concluded that the developed
instrument permitted product assessment, providing distinct results for the tested
brands, in line with the study’s initial goal of qualifying infusion equipment
assessments.

DescRrIPTORS: Risk Management. Medical Product Assessment. Six Sigma.
DMAIC. Delphi Technique.



RESUMEN

KUWABARA, C.C.T. Administracion de riesgo en tecnovigilancia: aplicacién de
los conceptos Seis Sigma y Técnica Delphi para el desarrollo y validacion de
instrumento de evaluacién de material médico-hospitalario. 2009. 296h. Tesis
(Doctorado en Enfermeria Fundamental) — Universidad de Sao Paulo - Escuela de
Enfermeria de Ribeirdo Preto, 2009.

La administracion de riesgo hospitalario es un proceso complejo, que abarca
acciones administrativas multidisciplinarias. Visa implantar un sistema de monitoreo e
identificacion del origen probable de eventos adversos y sus dafos; tomar decisiones
apropiadas; y ejecutar acciones concernientes a las areas de Farmacovigilancia,
Hemovigilancia y Tecnovigilancia. Esta ultima, entre otras funciones, ejecuta
actividades, procedimientos para la adquisicion, utilizacién y control de la calidad de
productos y equipos en uso en el area de la salud. La finalidad general de este
estudio es construir y validar un instrumento de evaluacién de producto médico-
hospitalario. Se trata de un estudio cuantitativo, exploratorio, longitudinal y de
desarrollo metodologico. La investigacion fue estructurada utilizandose de técnicas
de gestion de calidad, con uso de la metodologia Seis Sigma para apoyar la
administracién de riesgo en el area de Tecnovigilancia y de la técnica Delphi para
obtener los datos. La metodologia Seis Sigma posee como base principal las etapas
componentes del Ciclo DMAIC, en que la mejoria del desempefio con el uso de
aproximaciones estadisticas y estratégicas posibilitd el estudio de las variabilidades
de los procesos. La técnica Delphi fue utilizada para obtener datos de los
profesionales especialistas y jueces de la Red Brasilefia de Hospitales Centinela.
Considerando que el equipo de infusion venosa es usado ampliamente en el area de
salud, fue elaborado un cuestionario, compuesto de tres preguntas y 55 item, para
indicar aquellos item a componer el instrumento de evaluacién de ese producto. En
la concretizacion de la validacion inicial participaron 134 profesionales especialistas
que cumplieron con los criterios de inclusiéon en el estudio y fue establecido un
consenso del 80% de concordancia, alcanzado con dos rodadas de la técnica Delphi
1. A seguir, fue desarrollado un instrumento con dos partes: General, que abarca
datos administrativos y del producto; y Especifica, que contiene 9 tdpicos y 43 item
de evaluacion. El cuadro de evaluacion contiene cinco diferentes atributos de
cualificacion (Pésimo, Regular, Bueno, Optimo y Excelente) y puntuaciones de 1 a 5,
respectivamente. En la etapa Delphi 2, cinco jueces participaron de dos rodadas para
la validacion de contenido del modelo desarrollado, alcanzandose el 100% de
consenso. En la etapa Delphi 3, los jueces aplicaron el instrumento a tres marcas de
equipos Simples y tres de equipos con Depdsito. Los resultados de este estudio no
solo contribuyen a la evaluacién de los productos, pero también proponen una
metodologia para el desarrollo de un instrumento extensible a otros productos
médico-hospitalarios. Se concluye que el instrumento desarrollado posibilité evaluar
los productos, diferenciando los resultados de las marcas testadas, retratando el
propésito inicial del estudio al calificar las evaluaciones de equipo de infusion.

DESCRIPTORES: Administracién de Riesgo. Evaluacion Producto Médico.
Validacién. Seis Sigma. DMAIC. Técnica Delphi.
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A escolha do tema, relacionada a avaliacdo da qualidade de
produto médico-hospitalar coincide com o inicio de minha trajetoria profissional na
area, em 1994, quando, paralelamente a responsabilidade pela Divisdao de
Enfermagem da Unidade de Terapia Intensiva Adulta do Hospital Universitario da
Universidade Estadual de Londrina, assumi os trabalhos de emissado de parecer

técnico de produtos médicos em processos de aquisi¢ao, via licitagao publica.

A necessidade de sistematizar as atividades na area propiciou o
inicio de trabalhos especificos culminando, em 1998, com a implantagdo da
Assessoria do Controle de Recursos Materiais (AECRM), pela Diretoria de
Enfermagem. Compunham o rol de atividades gerais dessa Assessoria o controle
da qualidade e quantidade na aquisicdo e a emissao de parecer técnico em
licitagdo, distribuicdo e acompanhamento do bom uso dos materiais médico-
hospitalares ndo padronizados no almoxarifado central, ou seja, aqueles que
adquiridos por pedido de compra pela prépria enfermagem. Equipamentos e
mobilidrios em geral também faziam parte desse conjunto de produtos. O trabalho
dessa Assessoria possibilitou, em 2000, no 7° ENFTEC/SP, a premiagdo como
melhor trabalho cientifico do evento.

A experiéncia do dia a dia na funcao de administrar materiais e a
constante comunicacédo e trabalho conjunto com os profissionais da area de
Suprimentos possibilitaram descortinar uma situacdo emergente quanto aos
testes de produtos. Com isso, em 2000, instalou-se concomitantemente, um novo
servico, denominado “Sec¢do de Parecer Técnico” (SPT), quando se
desenvolveram modelos de instrumentos para a avaliacdo de materiais médico-
hospitalares que subsidiaram a classificagao ou desclassificagdo dos materiais de

forma sistematizada.

A SPT foi atribuida a responsabilidade de sistematizar os
trabalhos de elaboracdo de pareceres técnicos sobre compras em geral e, mais
especificamente, sobre processos licitatorios referentes, dentre outros, a produtos
médicos padronizados e repostos sistematicamente pelo Almoxarifado Central. A
metodologia desenvolvida possibilitou ampliar a credibilidade perante os
fornecedores que participavam das licitagdes publicas. Os modelos implantados
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estao sendo utilizados internamente, ndo tendo sido validados cientificamente até

0 momento.

A decisao de criar esse servigo separadamente da AECRM, ainda
que executada pela mesma profissional, foi uma estratégia da Diretoria de
Enfermagem, baseada na cultura organizacional, que é fortemente marcada pela
definicdo de setores e espacos fisicos para a ratificacdo de um trabalho, além do
fortalecimento da credibilidade nos procedimentos administrativos perante os

fornecedores e a comunidade.

Ao final de 2002, em razdo da gama de atividades incorporadas e,
principalmente, apdés o ingresso do hospital no Projeto Hospital Sentinela/
ANVISA, as atividades relativas a AECRM e a SPT foram atribuidas a outra
enfermeira, ocasido em que passei a assumir a Geréncia de Risco Hospitalar
(GRH).

Numa nova perspectiva de atuacao, desde 2006, concomitante as
atividades da Geréncia de Risco Hospitalar, assumi o cargo de diretora de
enfermagem do hospital para o periodo 2006/2010. Nesse mesmo ano, como
estratégia de gestdo, foi incluida uma terceira enfermeira no processo,
possibilitando diferenciar os trés servicos, AECRM, SPT e GRH, cada um com a

sua titular.

O atual Regimento Interno e o organograma do hospital ja nao
retratam a realidade, em funcdo da rdpida evolugdo e da ampliacdo dos novos
servigos implantados nos ultimos anos. Portanto, as nomenclaturas utilizadas em
servigos, como a da Assessoria do Controle de Recursos Materiais (AECRM), a
da Secao de Parecer Técnico (SPT) e a da Geréncia de Risco Hospitalar, ndo
constam formalmente dos instrumentos legais. No entanto, os trabalhos
funcionam efetivamente e a formalizacdo esta em tramitacdo nos Orgaos

competentes da Universidade.

A motivagdo para a realizagdo deste estudo ocorreu em uma
instituicao hospitalar publica de ensino do municipio de Londrina — PR, de cujo
quadro fago parte. A sua classificagcdo como hospital universitario de grande
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porte, com participacao reconhecida pelo Ministério da Saude, com o qual firmou
o Projeto Hospital Sentinela da ANVISA, forneceu os ingredientes que faltavam.

As atividades executadas nos ultimos quinze anos contribuiram
para a identificacdo das necessidades de uma instituicio de saude que,
possuindo ou ndo uma sistematizacao de acdes para a realizagao de avaliagao de
produtos médico-hospitalares, necessita de instrumentos que favorecam e
facilitem a pratica de avaliagdo dos produtos na pré-aquisi¢ao, visando a reducao
de riscos atribuidos durante o seu uso, embora muitos servicos ndo priorizem a
avaliagdo qualitativa do produto em detrimento do alto custo ou, mesmo dos
problemas de oferta no mercado local.

Diante desse panorama, a proposta da pesquisa de desenvolver e
validar um instrumento de avaliacdo de produto médico-hospitalar, com suporte
académico na metodologia Seis Sigma e na técnica Delphi e logistico na Rede
Brasileira de Hospitais Sentinela, a partir da mobilizacdo de um grande
contingente de profissionais especialistas, resultou em um estudo que se propde
a contribuir para os trabalhos de intervengcdo nos setores assistenciais e
administrativos para a execucgao de procedimentos subsidiados pelo instrumento

validado ao final da pesquisa.

Apresenta-se, a seguir a organiza¢ao que caracterizou o processo
descrito, no intuito de facilitar o acompanhamento e os desdobramentos do
estudo. Esta tese estd organizada em seis capitulos, aléem dos elementos poés-
textuais.

» CAPITULO 1: INTRODUCAO =-> Contextualiza os temas que norteiam a

pesquisa, o problema, a justificativa e os objetivos propostos.

» CAPITULO 2: BASES CONCEITUAIS = Com base na literatura cientifica,
traca-se um referencial te6rico que explora os temas diretamente relacionados
a proposta da pesquisa, possibilitando ao leitor familiarizar-se com o tema que
sera desdobrado nos capitulos seguintes. Destaques para Administracdo da

Producao e Qualidade, Metodologia Seis Sigma e Ferramenta DMAIC. Outros
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conceitos foram associados, como o de validacdo de medidas e o associado a
Técnica Delphi, que compreendem os fundamentos que explanam as

metodologias de coleta e de validacao de um instrumento de medidas.

CAPITULO 3: METODOLOGIA = Ao longo do capitulo, é apresentada a
sistematica metodolégica adotada para o desenvolvimento da pesquisa,
como: tipo de estudo, selecdo dos participantes e consideragdes sobre o
encaminhamento ao Comité de Etica e Pesquisa. Detalha-se a obtencéo dos
dados, explanando-se sobre o desenvolvimento do Ciclo DMAIC e a
construcao e validagao pelos especialistas e juizes do estudo, especificando-
se as etapas Delphi desenvolvidas.

CAPITULO 4: APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS = Contém os
resultados das analises estatisticas realizadas com os dados obtidos das
etapas de coleta dos dados e desenvolvimento das etapas Delphi.
Compreende: caracterizacdo das amostras da pesquisa, validacao inicial com
0s especialistas e o desenvolvimento do instrumento de avaliacdo e das

demais etapas Delphi desenvolvidas.

CAPITULO 5: DISCUSSAO =>» Expdem-se as consideragdes a luz da base
conceitual com a metodologia Seis Sigma e o0 uso da ferramenta DMAIC e a

técnica Delphi para a construcao do instrumento.

CAPITULO 6: CONSIDERACOES FINAIS = Tecem-se comentarios gerais
sobre limitacbes metodologicas e sobre as perspectivas para trabalhos

futuros.
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1.1 CONTEXTUALIZACAO

A economia que move o mundo globalizado trouxe o incremento
de tecnologias evoluidas, que ja se constituem em um dos maiores determinantes
do sucesso das organizagdes, inclusive no campo da saude, especificamente na

hospitalar.

Pode-se identificar uma série de fatores que, com diferentes
magnitudes de influéncias, tém contribuido para a evolugao, reorganizacdo e
adaptacao do hospital a realidade socioeconémica, como: mudangas do papel do
mercado, mudangas tecnolégicas e pressdes de natureza econbmica
(OPAS/OMS, 2004).

Na area da saude, o hospital se apresenta como a instituicdo mais
paradigmatica de servigcos. A caracteristica que diferencia o hospital do contexto
das empresas prestadoras de servicos é a natureza do seu trabalho. E uma
organizacao complexa, na qual interagem, simultaneamente, diversos saberes e
competéncias, canalizando potencialidades cientificas, humanas, tecnolégicas e

institucionais para o tratamento aos doentes (OPAS/OMS, 2004).

7

O hospital € uma instituicdo que se identifica mais com um
sistema humano do que mecénico. Suas atividades industriais sdo mescladas

com ciéncia e tecnologia nos procedimentos utilizados em seres humanos.

O hospital, por tratar da salde das pessoas, tem suas peculiaridades,
tornando-se assim um sistema diferente e de certo modo Unico, e deve
ser administrado eficazmente, pois, para viabilizar a produgdo de
servicos, sao necessarios além de recursos financeiros, recursos

humanos e recursos de materiais e equipamentos (GUIMARAES;

COSTA, 2005, p. 2).

Paradoxalmente, o hospital € uma organizacdo bastante
burocratica, com regras e regulamentos para controle, com énfase em um
mecanismo formal e em procedimentos que Ihe dao carater autoritario, o qual,
segundo Gongalves (1983), baseia-se no fato de que com a vida humana em jogo

deve-se ter pouca tolerdncia com erros e negligéncias, que dentre outros
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mecanismos, podem ser prevenidos e controlados por meio de regras e

regulamentos.

Borba (2006, p. 47), ao tratar da abordagem estratégica do
planejamento empresarial hospitalar, afirma que, “reconhecidamente, o setor
hospitalar ndo tem utilizado todo o potencial técnico das ciéncias administrativas e
do processo de gestdo”. Segundo o autor, o uso de novas tecnologias tem
possibilitado melhor qualidade assistencial. No entanto, essa tecnologia
inestimavel tem seu acesso restrito, devido ao fator financeiro. Complementa que
€ imprescindivel contar com instrumentos e mecanismos, assim como, garantias
de qualidade dos diversos atores envolvidos no ambiente da saude, considerando
que a tendéncia para o presente século € o surgimento de novas tecnologias que

acabaréao por criar setores inteiramente diferentes.

O hospital moderno, subsidiado por um universo de
caracteristicas paradoxais e tarefas multifacetadas, exige todo cuidado para
permanecer como centro de referéncia, articulado as politicas gerais federais,
regionais e municipais (LONDONO et al., 2003).

Na atualidade, a preocupacdo com a gestdo dos hospitais esta
associada a insercao de novas tecnologias. A Organizagcdo Mundial de Saude
(OMS) estima que cerca de 50% de todos os avancgos terapéuticos disponiveis
atualmente ndo existiam 10 anos atras. Essas tecnologias sdo colocadas a
disposicdo do sistema de saude e incorporadas a pratica clinica, trazendo
beneficios até recentemente inimaginaveis, com resultados significativos sobre o
aumento da expectativa e a melhoria da qualidade de vida das populagbes
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE — CONASS, 2007).

Na concepg¢ado moderna da atengdo a saude, a infraestrutura da
tecnologia clinica, composta pelos laboratérios, tecnologia de imagem,
intervencdo, farmacia e esterilizagdo, associada as exploragdes funcionais,
urgéncias e cuidados intensivos, reagrupa o conjunto de instalagbes e
equipamentos de alta complexidade necessarios para a pratica médica em cada
um de suas areas (OPAS/OMS, 2004).
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A inovacdo tecnolégica tem ocasionado inumeros problemas
como: aceitagdo passiva e indiscriminada dos paises menos desenvolvidos;
multiplicacdo desordenada e acritica; falta de planejamento local para sua
incorporacao; qualidade insatisfatoria; pouca capacitacdo sobre competéncia
técnico-cientifica dos profissionais; uso indevido; descompasso com a evolugao
do servigo de manutencao local; e custos elevados, que impactam severamente

nas organizacoes hospitalares deste pais (BRASIL, 2001a).

No Brasil, a Comissdao para Elaboracdo da Politica de Gestao

Tecnologica (CPG) no SUS colaborou para o desenvolvimento do tema

configurando medidas de carater geral, contendo a descricdo das situacdes

problemas, os principios, as diretrizes gerais de atuagéo e as responsabilidades

dos atores envolvidos. Em especial por intermédio da Portaria GM/MS n. 2.510 de
19/12/2005, conceitua tecnologia em saude como sendo:

[...] medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, os sistemas

organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, e o0s
programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atengao e os

cuidados com a saude sdo prestados a populagdo (BRASIL, 2007, p.
2).

A crescente demanda de profissionais de saude, que tentam
acompanhar o desenvolvimento assistencial e tecnolégico, em muitos casos, nao
e suficiente para que se evite o risco a saude do paciente. Dificuldades como
essas também estdo associadas a falta de recursos humanos tanto no seu
formato quantitativo como qualitativo, e para isso é necessario promover acdes
efetivas de gestdo que integrem a capacidade de resposta para essa condi¢ao,
modelando os profissionais para as novas atividades técnicas que a realidade
requer (FLORENCE; CALIL, 2005).

Rosa e Perini (2003) explicam que a formacao dos profissionais
que lidam com vidas humanas é fortemente marcada pela busca da infalibilidade
e que os altos riscos, que podem ser atribuidos aos processos do trabalho
hospitalar, sdo, muitas vezes, pouco valorizados, principalmente pelo falso

conceito de que com o ser humano ndo se erra. Numa visdo complementar,



38

1 InJ[Poclugﬁo

Carvalho e Vieira (2002) relatam que o risco eminente ou provavel a que o
paciente se submete ndo € visualizado corretamente ou, mesmo, detectado a

tempo.

Tucker e Edmondson (2003) argumentam que existem dois tipos
de falhas: erro e problema. Definem o erro como a execucao de uma tarefa que é
desnecessaria ou incorretamente executada, a qual poderia ter sido evitada com
a adequada utilizacdo de sistemas de seguranca preexistentes. Para Pedreira
(2006, p. 3), erro é o:

[...] uso, ndo intencional, de um plano incorreto para alcangar um
objetivo, ou a ndo execugdo a contento de uma agédo planejada. Deve
ser entendido conforme esta definicdo no processo de pensamento e de

acao envolvidos, e ndo como resultados.

O problema ocorre quando se da uma ruptura na capacidade de
execucdo de determinada tarefa, uma vez que em qualquer atividade o
trabalhador pode ser suprimido de algo no tempo, local, condigdo ou quantidade
desejada, e consequentemente a tarefa nao pode ser executada como previsto ou
algo estad presente que néo deveria estar e pode interferir com a atividade
designada (TUCKER; EDMONDSON, 2003).

Na eventualidade de ocorréncia de um erro, como reagao inicial, é
muito comum tentar responsabilizar alguém. Entretanto, mesmo nos eventos ou
erros aparentemente simples, encontram-se multiplos fatores que contribuiram
para a sua ocorréncia. Conforme Tucker e Edmondson (2003), a falta de
aprendizagem organizacional a partir de falhas pode gerar obstaculos para a
melhoria. Quando cada cuidador tende a completar o seu trabalho e é estimulado
a resolver problemas de forma independente, isso leva a desconsideragdo do
impacto no sistema. As autoras complementam que na vigéncia do uso de
normas padronizadas, ironicamente, estas podem incentivar a tomada de
decisbes independentes sem que se analisem ou alterem 0s processos

subjacentes.

A prevencao de ocorréncia de erros requer a implantacdo de

métodos de segurancas eficazes que possibilitem contribuir para a sua deteccao
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precoce (Kohn et al., 2003) e para uma boa gestdo, que, necessariamente,
envolve o redesenho de processos de trabalho com o propésito de reduzir a sua
recorréncia (TUCKER; EDMONDSON, 2003).

O gerenciamento de risco hospitalar (GRH) se apresenta como
uma nova perspectiva sobre o tema, possibilitando ao administrador da saude
voltar seu olhar para o cuidado a que realmente se submete o doente, analisando,
investigando, propondo solugcbes e executando acdes que tentem sanar esses

problemas ou, ao menos, antecipar-se a sua ocorréncia (BRASIL, 2001a).

1.2 GERENCIAMENTO DE RIsco HOSPITALAR (GRH)

As acgbes de vigilancia sanitaria nos servicos direta ou
indiretamente relacionados com a saude devem proteger as pessoas também
contra iatrogenias, isto €, doengas relacionadas com os servigos de saude, que
podem atingir ndo s6 usuarios e trabalhadores de saude, as também os
circunstantes. No entanto, a vigilancia dos servicos de saude no Pais ainda é
débil. Da mesma forma, as informacdes sistematizadas e os estudos a respeito da

situacao sanitaria sao escassos (COSTA, 2003).

Historicamente, a administracédo de riscos na saude se iniciou nos
Estados Unidos da Ameérica, a partir de meados da década de 1920, originada
pela crise do erro médico, quando gerou processos e sistemas operacionais
centrados na prevencao, deteccao, controle ou eliminacdo de riscos que podem

causar danos aos pacientes /clientes (ADAMI, 2006).

Segundo a mesma autora, o Programa de Administragcdo de
Riscos desenvolvido naquele pais constituiu uma das atividades internas da
garantia da qualidade da assisténcia prestada, tendo sido implantada em outros

paises, na Europa, Oceania e América Latina.

O Canada possui 0 Manual de Avaliacdo do Impacto da Saiide,
que aponta os principais componentes do processo do gerenciamento de risco:

comunicacao, identificagdo do evento adverso, caracterizagdo dos riscos e
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beneficios, desenvolvimento e avaliacdo de opcbes de acbes, tomada de
decisbes e busca de resultados por meio da monitoragdo freqilente (CANADA,
1999).

O gerenciamento de risco, a principio, € um processo complexo
de acdes gerenciais multidisciplinares que permeia as relagcbes econdmicas,
sociais, politicas, institucionais e legais. A responsabilidade pela decisdao de
gerenciar efetivamente os riscos intra-hospitalares deve responder a no minimo,
duas questdes: “Quais sdo as alternativas das instituicdes hospitalares para as
acoes de GRH” e “Quais sdo os impactos dessas agdes sobre elas” (MCNAB,
2001, p. 5).

Sob outra perspectiva, Macdaniels (2004) explica que o
trabalhador da saude também esta contemplado nesse cenério, em que o risco
conferido ao doente e os produtos em uso no seu cuidado podem refletir em sua
prépria seguranga. As equipes medicas e de enfermagem sdo as que mais sofrem
esse reflexo, tendo em vista o contato direto com ambos. No entanto, ndo se
excluem outros atores nesse cenario, como os trabalhadores das areas de apoio

da farm@cia, laboratério, lavanderia, nutricado e manutengéo.

McKinnon (2000) relata que uma das praticas conhecidas e
adotadas para o gerenciamento de riscos visando a seguranca profissional € a
teoria de Heinrich, de 1929, ou também chamado de feoria do Domino, que usa a
seqliéncia de causa e efeito, e controle da reducao de acidentes como método de
investigacao dos riscos.

O gerenciamento de risco ja permeia a rotina de varias areas da
sociedade contemporanea. Pode-se verificar a presenca nas areas ambiental,
financeira, de transportes, de alimentacado, juridica, € mais recentemente, de

saude.

A defesa do meio ambiente estd amplamente associada a defesa
da saude, como relatada por Ricci (2006). Na area financeira, o controle de riscos
ocorre com a finalidade de administrar os recursos financeiros e seus processos
na organizacdo (PICKETT, 2005; PICKETT; PICKETT, 2005). Na area de
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transportes, o gerenciamento de risco trata do monitoramento e prote¢ao da frota
de veiculos utilizando-se o Global Position System (GPS) e carros com presenca

de seguranga armada.

No ambito da saude, o GRH inicialmente foi inserido no Brasil
associado a area juridica, com o objetivo principal de reduzir ou eliminar os riscos
inerentes as atividades desenvolvidas por profissionais e instituicoes de saude
contra processos civis, criminais e administrativos imputados por clientes,
profissionais ou instituicdes. O fundamento é a protecao ou defesa nesses casos
(ABARS, 2008).

by

Os riscos estdo associados ou ndo a ocorréncia de erros
humanos. No ambito hospitalar, deve-se relacionar a tudo que estd em torno do
paciente. Nesse sentido, dentre as ocorréncias relacionadas aos procedimentos
ou ao sistema organizacional esta a utilizagdo, aquisicdo e uso, relacionados a
materiais médico-hospitalares no tocante a quantidade e qualidade dos mesmos
(PETERLINI; PEREIRA, 20086).

Na visdo de Tucker e Edmondson (2003), a maioria dos
problemas circunstantes aos enfermeiros, considerados os profissionais que
coordenam a equipe de enfermagem na assisténcia, envolve: falta ou informacao
incorreta, falta ou quebra de equipamentos, espera (de recursos humanos ou
tecnolégicos) para resolugdo do problema, falta ou reposicdo incorreta de

produtos e demandas simultaneas.

Apesar das inuUmeras variaveis que propiciam o risco para o
paciente, ao se referir as suas ocorréncias deve-se ter em mente que nao apenas
a disponibilidade, a acessibilidade, a qualidade e o uso correto possibilitam
seguranga. Destaca-se a importancia de a instituicdo olhar de forma sistémica
ndo apenas 0s que assistem o paciente, mas também aqueles que atuam em
areas circunstantes, reconhecendo seu importante papel na cadeia (HARADA,
2006).

7

O proposito do gerenciamento de risco € identificar a provavel
origem dos eventos adversos, os danos causados e tomar agdes e decisdes
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apropriadas concernentes a esses problemas. A implantagdo de um sistema de
monitoramento de eventos adversos € uma metodologia que pode ser
desenvolvida numa instituicdo, obedecidas as diversidades da realidade de cada

uma.

1.2.1 PROJETO HOSPITAL SENTINELA (PHS) — ANVISA

Considerando as inimeras variaveis envolvidas no tema GRH,
visualiza-se um campo amplo de atuag¢des. Os riscos a que 0s pacientes e 0s
profissionais da saude estdo sujeitos envolvem tanto produtos, equipamentos e
procedimentos quanto a instituicdo hospitalar, fornecedores e fabricantes, assim

como legislagcdes e os 6rgaos de controle municipal, estadual e federal.

Como uma das recentes estratégias de acdo nesse aspecto
cita-se o Projeto Hospital Sentinela (PHS), criado em 2001, pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do Ministério da Saude (MS), que, com base em
um enfoque diferenciado, introduziu o GRH em cinquenta hospitais
universitarios,constituindo um programa de alcance nacional (BRASIL, 2008).
Atualmente, este projeto ja possui quase duas centenas de instituicdes publicas,
privadas e de ensino, classificados como Hospitais Sentinelas ou como Hospitais

Colaboradores do Projeto.

Inicialmente, desencadeou-se um projeto piloto com a
participacdo dos hospitais, formalizado com o termo de referéncia estabelecido
entre a Anvisa e a diretoria dos hospitais participantes. Esta primeira fase
contemplava a participagdo de 50 hospitais, assim distribuidos: federais, 42%;
estaduais, 36%; municipais, 02% e Particulares, 30%.

Os critérios de selecao inicial privilegiaram a escolha de hospitais
de grande e de médio porte, que realizavam ampla gama de procedimentos com
uso de tecnologias médicas variadas e complexas. A escolha também incluiu a
relacdo do Ministério da Educacdo e Cultura (MEC) com esses hospitais, em

razdo do envolvimento de programas de residéncia médica. A determinagéo do
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namero de hospitais por unidade da Federacao incluidos no projeto respeitou a

porcentagem de residéncias médicas oferecidas naquela dada unidade federativa

em relacdo ao total da oferta de programas de residéncias médicas do Pais.

Em resposta a solicitacdo da Anvisa, o Hospital Universitario
(HUL) da Universidade Estadual de Londrina (UEL) aderiu ao PHS, em 2002.

Como contra partida da instituicao, foram determinadas as atividades:

a.

Institucionalizacdo e formalizacdo da Geréncia de Risco na
estrutura hospitalar.

Disponibilizar um profissional da area de saude, conforme o
perfil descrito, para atuar como gerente de risco.

Compromisso da Diretoria em privilegiar o desenvolvimento
das areas diretamente ligadas a Geréncia de Risco.

Inclusdo do projeto nas metas de qualidade do hospital.

Provimento de area fisica e apoio administrativo necessario ao
desenvolvimento das agdes.

Como contrapartida da ANVISA, fixaram-se as atividades:

Treinamento dos gerentes de risco.

Oficinas de sensibilizacado de seis técnicos em
Tecnovigilancia, Farmacovigildncia e Hemovigilancia, por
hospital.

Provimento de um sistema de informacgao via internet.

Acesso privilegiado ao Sistema de Informagdo de Suporte
Central para esclarecimento de duvidas sobre materiais e
equipamentos.

Acesso privilegiado ao Sistema de Informacdo sobre
Medicamentos.

Assessoria técnica e cientifica, nivel nacional e internacional,
nas areas de Tecnovigilancia, Farmacovigildncia e
Hemovigilancia.
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Como atividades a serem desempenhadas pelos técnicos dos
hospitais, determinaram-se as atividades:

a. Implementar a Geréncia de Risco.

b. Desenvolver e estimular acbes de Vigilancia Sanitaria
Hospitalar.

c. Realizar estudos para a definicdo da linha de base (baseline
study).

d. Auxiliar na identificacdo e na averiguacdo de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos de saude.

e. Proceder a notificagdo on-line em sistema web/internet.
f. Elaborar relatério bimensal de ocorréncias e providéncias.

d. Realizar palestras, oficinas de trabalho e treinamentos para o
publico interno para disseminar informac¢des sobre as acgdes
corretivas e as agbes da Geréncia de Risco e a importancia
das notificagoes.

h. Divulgar as a¢des da Geréncia de Risco em boletim ou outra
midia.

i. Elaborar relatério final do projeto, comparando-o ao estudo
inicial (baseline study).

Este projeto foi concebido em razdo das dificuldades da Anvisa
em obter retornos sobre a qualidade dos produtos na fase de pos-
comercializagdo, ou seja, como o produto estaria se comportando perante o
consumidor final, apds a obtencao do registro no érgdo. Para isso, inicialmente, o
o6rgao desenvolveu uma metodologia de monitoramento que viabilizasse a
obtencdo de retornos dos usuarios de produtos médicos em geral (BRASIL,
2001a, 2008).

Como partes do monitoramento, inicialmente desenvolveram-se
sistemas de informacdo, que, posteriormente, evoluiram para o Sistema de
Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), atualmente em uso. Este
sistema centraliza as notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas

relacionada aos produtos sob vigilancia sanitaria, como medicamentos, vacinas e
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imunoglobulinas, pesquisas clinicas, artigos médico-hospitalares, equipamento
médico-hospitalar, kit reagente para diagnéstico in vitro, cosméticos, produtos de
higiene pessoal ou perfume, uso de sangue ou componentes, saneantes e

agrotoxicos.

O Notivisa recebe a notificacdo de casos confirmados ou
suspeitos, 0s quais sao enviados, mantidos sob sigilo e analisados de acordo com

a gravidade e risco. Essas informacgdes sao utilizadas para:

» subsidiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
na identificagdo de reacdes adversas ou efeitos ndo-
desejados dos produtos;

» aperfeicoar o conhecimento dos efeitos dos produtos e,
quando indicado, alterar recomendagdes sobre seu uso e
cuidados;

» regular os produtos comercializados no Pais e, de forma geral,
promover acoes de protecdo a Saude Publica.

De posse das informagdes, o 6rgao atua sobre os fornecedores,
sejam fabricantes, importadores e distribuidores, de forma a revisar 0s processos
de documentacdo, registro, fabricagdo e comercializacdo dos produtos,
cumprindo, assim, com a grande missao do 6rgao de "Proteger e promover a
saude da populagéo, garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servicos e

participando da construcao de seu acesso" (BRASIL, 2008).

O proposito inicial do Projeto Hospital Sentinela (PHS) priorizou o
controle sobre todos os produtos nas areas de Tecnovigildncia, Farmacovigildncia

e Hemovigildncia. A seguir, descreve-se o conceito de cada uma dessas areas:

Tecnovigildncia é um conjunto de agdes visando a seguranga sanitaria
de produtos comercializados para a saude. Em termos metodoldgicos, &
um estudo de série de casos definidos a partir da exposi¢gao a um risco
comum, o uso de um produto médico, resultando, nos casos, em agravo
sério com seqiela irreversivel ou reversivel somente com intervencao

(BRASIL, 2001a).

Farmacovigildncia € um conjunto de agdes que envolvem a detecgéo,
avaliagao e prevengao das reacgdes adversas dos medicamentos. Tem o
objetivo de detectar precocemente as reagdes adversas, interacdes
medicamentosas novas ou as de importancia clinica; detectar o aumento
da frequéncia de reagbes adversas conhecidas; identificar fatores de
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risco e mecanismos subjacentes nas reacOes adversas aos
medicamentos e avaliar quali-quantitativamente o risco, além de analisar
e disseminar a informagdo necessaria para a prescricdo correta e
promover uma regulagdo dos medicamentos adequada (BRASIL,

2001b).

Hemovigilancia € um sistema de avaliagéo e alerta, organizado com o
objetivo de recolher e avaliar informagbes sobre os efeitos indesejaveis
e/ou inesperados da utilizagdo de hemocomponentes a fim de prevenir

seu aparecimento ou recorréncia (BRASIL, 2001c).

Posteriormente, como evolugdo natural de um projeto, houve a

ampliagdo das abordagens, como a atuacao conjunta com as areas de Comissao

de Infec¢do Hospitalar (CIH), as areas administrativas, como setor de Compras,

Abastecimentos e de Servicos Gerais e as areas de apoio, como Farmacia,

Laboratério e Lavanderia, dentre outras.

A correta aquisicdo e implantacdo do controle na instituicao

perpassam, também, o uso dos produtos. Nesse sentido, outras atividades se

agregaram ao processo de gerenciamento de risco, como: extensdo das

atividades para o olhar sobre a execucao dos procedimentos, revisao de rotinas,

introducdo de critérios e protocolos e revisdo de normas e rotinas. Os resultados

iniciais esperados do PHS previam:

»

incorporagdo da Rede de Hospitais Sentinela ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Produtos de Saude Pos-
Comercializagao; e

» criacdo de uma rede de hospitais capacitada para a geréncia

racional de insumos e equipamentos meédico-hospitalares,
sangue e seus componentes, com vistas a qualidade e
seguranca.

Como perspectivas e desdobramentos:

incremento da seguranga transfusional e uso racional de
sangue e seus componentes;

inclusdo de novas tecnologias em saude, com gerenciamento
racional de insumos, equipamentos e servicos;

tratamento apropriado da informagéao para torna-la ferramenta
gerencial;
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» criacdo da Rede de Hospitais Colaboradores;

» desenvolvimento nacional de linhas de produtos de saude
estratégicos para o SUS;

» ampliagdo do campo de trabalho para a Engenharia Clinica/
Manutencéo, Farmacia Hospitalar e Servigos de Hemoterapia;
e

» adocdo de medidas de valorizacao da qualidade da atencéao
em saude.

O gerente de risco (GR) foi o profissional designado para atuar
como elemento de ligagdo entre a instituicdo e a Anvisa e também para
centralizar as atividades na prépria instituicao hospitalar. Assim o 6rgao define o

seu perfil:

E um gerente de informagéo para o Hospital e para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria de Produtos de Saude Pds-Comercializagéo, e
articulador das diversas areas de apoio a assisténcia (Farmacia,
Engenharia clinica e manutengao, Servico de Hemoterapia, Comissao de
Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH, e outras), prevenindo eventos
adversos advindos do uso de produtos de salde, com ganho de

qualidade e seguranga para procedimentos e terapias (BRASIL,

2001a).

Em complemento, a Anvisa listou um perfil minimo para o gerente
de risco: profissional de nivel superior da area da saude; pertencente ao quadro
de pessoal da instituicAdo; possuir especializagdo em Vigilancia Sanitaria,
Epidemiologia, Saude Publica ou Administracdo Hospitalar; ter disponibilidade
minima de 20 horas semanais para as agdes demandadas pelo projeto e possuir
experiéncia profissional minima de dois anos em servigos hospitalares de porte
semelhante e experiéncia em comissdes e areas de apoio hospitalar (BRASIL,
2001a).

Listam-se as competéncias gerais do gerente de risco:

» desenvolver e estimular agbes de Vigilancia Sanitaria
Hospitalar, com conhecimento para auxiliar a selegdo, o
planejamento e a geréncia dos produtos para saude;

» auxiliar a identificar, investigar e enviar as notificacbes de
eventos, incidentes, reagdes adversas ou queixa técnicas
associada a medicamentos, sangue e hemoderivados,
equipamentos e artigos de uso médico, reagentes para



48

| |nfr>oc|ugﬁo

diagnostico de uso in vitro e materiais para desinfeccao e
esterilizacdo em ambiente hospitalar com suspeita de
envolvimento de produtos para a saude a Anvisa;

» coordenar as acdes requeridas em Tecnovigilancia,
Farmacovigilancia e Hemovigilancia e Vigilancia de Saneantes
de Uso Hospitalar; e

» participar da formacdo, disseminacdo dos conhecimentos e
atualizacdo de recursos humanos em Tecnovigilancia,
Farmacovigildncia e Hemovigilancia, e materiais para
desinfeccao e esterilizagcdo em ambiente hospitalar.

Em 2003, o governo, preocupado com a necessidade de definicao
de acoes voltadas para a melhoria da atual situagao dos Hospitais Universitarios e
de Ensino no Brasil e com a falta de definicdo do papel desses hospitais, de sua
integracdo e de uma politica nacional que os vinculasse aos sistemas locais de
salide adequada ao Sistema Unico de Saude, resolveu numa agdo conjunta dos
ministérios da Saude, do Planejamento, Orcamento e Gestao, da Educacao e da
Ciéncia e Tecnologia, emitir, em 12 de maio, a Portaria Interministerial 562, cujo
objetivo era avaliar e diagnosticar a atual situacao dos Hospitais Universitarios e

de Ensino, visando reorientar e/ou formular a politica nacional para o setor.

Originaram-se dai outras legislacbes, que favoreceram o
cumprimento das atividades relativas ao PHS. A mais recente, a Portaria
Interministerial MS/MEC 2400, de 02/10/2007, embora nao preveja a implantacao
da Geréncia de Risco, considera requisitos diretamente ligados as atividades de
GRH, como a demonstracao de suas atividades por intermédio de relatérios do
servigo no art 79, inciso IV e X, relacionados a seguir:

Art. 72 - Inciso IV. Dispor de projeto institucional préprio ou da Instituigao
de Ensino Superior a qual o hospital for vinculado para o

desenvolvimento de atividades regulares de pesquisa cientifica e
avaliacdo de tecnologias;

Art. 79 - Inciso IX. Desenvolver atividades de vigilancia epidemioldgica,
hemovigilancia, farmacovigilancia, tecnovigilancia em saude, vigilancia
em saude e padronizagdo de medicamentos.

No Anexo da Portaria 1702 do Gabinete Ministerial, de
17/08/2004, cria o Programa de Reestruturacdo dos Hospitais de Ensino no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS):
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DIRETRIZES PARA A ESTRATEGIA DE ATENGCAO

PACTUADAS ENTRE HOSPITAIS DE ENSINO E GESTORES DO

SUS:
ALINEA

"M” - desenvolvimento de

atividades de vigilancia

epidemiolégica, hemovigilancia, farmacovigilancia, tecnovigilancia em

saude;

ANEXO Il. DOCUMENTOS:

-rotinas operacionais e fluxos da vigilancia epidemiolégica no hospital;

e

-rotinas operacionais do hospital

nas areas de hemovigilancia,

tecnovigilancia e farmacovigilancia, ou relatério da geréncia de risco
de hospital sentinela da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA;

ANEXO IV. PESQUISA E AVALIAGAO TECNOLOGICA EM SAUDE

ALINEA “C” — desenvolvimento de tecnologias de salde e de gestdo
voltadas para as prioridades do SUS;

ALINEA “D” — Desenvolvimento de Atividades de Tecnologias em Salde

ATS

O Quadro

anteriormente.

apresenta as principais legislacbes citadas

LEGISLACAO

TEMA

PORTARIA INTERMINISTERIAL 562
de 12 de maio de 2003

Constituiu a Comissao Interinstitucional com o objetivo de
avaliar e diagnosticar a atual situagdo dos Hospitais
Universitarios e de Ensino no Brasil, visando reorientar
e/ou formular a politica nacional para o setor. Atualizagao
da composigao pela Portaria Interministerial 2988 de 22 de
novembro de 2006.

PORTARIA INTERMINISTERIAL
1.000, de 15 de abril de 2004

Estabelece os critérios obrigatérios para a certificagdo
como Hospitais de Ensino (revogada)

PORTARIA INTERMINISTERIAL 1006
/MEC/MS em, 27 de maio de
2004

Cria o Programa de Reestruturagdo dos Hospitais de
Ensino do Ministério da Educagdo no Sistema Unico de
Saude - SUS. (Hospitais Federais) (revogada)

PORTARIA 1.702/GM em 17 de
agosto de 2004 (*)

Criar o Programa de Reestruturagdo dos Hospitais de
Ensino no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

PORTARIA INTERMINISTERIAL
MS/MEC 2.400, de 2 de
outubro de 2007 (*)

Estabelece os requisitos para certificagdo de unidades
hospitalares como Hospitais de Ensino e revogou as
Portarias Interministeriais 1000 e 1006 de 2004.

(*) Legislagao em vigor

QuaADRO 1 — Portarias Interministeriais relacionadas aos Hospitais Universitarios
de Ensino e o Gerenciamento de Risco Hospitalar. Londrina - PR,

2009.
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A semelhanca da Anvisa, nos Estados Unidos o FDA (Food and
Drug Administration) regulamenta o sistema de qualidade de produtos como
alimentos, drogas e dispositivos biol6gicos. Especificamente para os produtos
médicos, existe o sistema de regulacdo de qualidade do CGMPs (Current Good
Manufacturing Practices). O 06rgao adota definicbes gerais de validacao,
distinguindo com os dois tipos: processo de validacéo; e validacdo do projeto. A
verificacdo € uma fase da etapa de controle do projeto. Para cada sistema de
qualidade de um dispositivo médico existe uma regulamentacdo especifica
(TRAUTMAN, 1997).

Justiniano e Gopalaswamy (2005) relatam que o FDA vem
evoluindo nos estabelecimentos de processos, métodos e procedimentos do
controle dos projetos. Explicam que as regulagdes possibilitam maior flexibilidade
no sistema de controle dos projetos da ampla gama de variedade de dispositivos
médicos e de tecnologias envolvidas.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o 6rgao
responsavel pela normalizagdo técnica no Pais e por fornecer a base ao
desenvolvimento tecnolégico brasileiro. Trata-se de uma entidade privada, sem

fins lucrativos, reconhecida como unico foro nacional de normalizacao.

A normalizagdo esta presente na fabricacdo dos produtos, na
transferéncia de tecnologia e na melhoria da qualidade de vida por meio de
normas relativas a satde, & seguranca e a preservacao do meio ambiente. E cada
vez mais utilizada como um dispositivo para se alcancar a reducédo de custo da
producgéo e do produto final, mantendo ou melhorando sua qualidade (KUCKLICK,
2006; FRIES, 2006; KING, 2003).

Apresentadas as finalidades do PHS e algumas consideractes
sobre demais 6rgaos pertinentes, discorre-se a seguir sobre a Tecnovigilancia,
tema afeto ao produto em desenvolvimento na presente pesquisa.
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1.2.2 TECNOVIGILANCIA NA EUROPA E NO BRASIL

Os estudos que dizem respeito a seguranca baseiam-se no
principio ético de que os pacientes buscam os servicos de assisténcia a saude
para melhorar a sua condi¢do. E ndo se espera que sofram agravos adicionais.

A seguranca sanitaria dos produtos para a saude engloba trés
conceitos: conformidade, eficacia e efetividade. Por conformidade entende-se o
cumprimento das normas técnicas que aplicam o produto para a correta execugao
das fungbes prometidas. Eficdcia é o efeito que resulta do uso do produto em
condicoes controladas. Efetividade € o efeito obtido quando se esta utilizando o
produto durante os servicos de rotina (ANTUNES et al., 2002).

Portanto, para cada conceito apresentado séo realizados testes
das funcdes esperadas em laboratorios como: propriedades, caracteristicas dos
materiais e elementos utilizados na sua fabricacdo, riscos fisicos, quimicos,

bioldgicos e elétricos.

A Tecnovigilancia tem como principal funcéo criar estratégias de
prevencao ou minimizagcao de riscos, a fim de evitar que riscos equivalentes
possam ser produzidos em outros locais, pelas mesmas causas. Para sua
precaucdo, faz-se necessario desenvolver regras adaptadas para garantir a
vigilancia desses acontecimentos indesejaveis e favorecer as agées que devem
necessariamente ser levadas a cabo para impedir esses eventos ou evitar que se

reproduzam.
Relacionam-se abaixo os principais objetivos:

a. Organizar a vigilancia e assegurar a garantia de qualidade;

b. Reduzir a probabilidade de ocorréncia, severidade e
recorréncia de incidentes;

c. Levantar as condigcbes que levaram a ocorréncia dos
incidentes;

Dar subsidio as agdes de investigacdo dos incidentes;

Estabelecer o grau de responsabilidade entre os usuarios, as
instituicdes e os fabricantes;
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f. Divulgar informagdes referentes as ocorréncias registradas,
solugdes encontradas e medidas de prevengédo de possiveis
recorréncias;

g- Promover estudos epidemiolégicos a fim de esclarecer
queixas recorrentes de dificuldades no uso de rotina com
possibilidade de causar agravos sérios;

h. Fornecer informagbes estruturadas com a finalidade de
educar, formar e atualizar os operadores e usuarios de
produtos;

i. Colaborar para o desenvolvimento de definicbes e
parametros, a partir da investigacao de problemas relatados e
em fung¢do dos avancos cientificos e tecnoldgicos.

Conforme exposto na obra Gestdo de Tecnologia Biomédica:
Tecnovigilancia e Engenharia Clinica, editada em programa de cooperacao Brasil-
Franca pela Association de Coopération pour le Développement dés Services de Santé
— ACODESS (ANTUNES et al., 2002) os paises membros da Unido Européia
substituiram varias regulamentagcdes nacionais por outras comunitarias
harmonizadas, o que permitiu garantir um elevado nivel de protecao para

consumidores e operadoras.

A Comissdo da Comunidade Européia introduziu um novo
conceito capaz de acelerar o processo de convergéncia das regulamentacdes
para produtos industriais, entre os quais os dispositivos e materiais médicos.
Assim, instauraram-se regras de vigilancia para os acontecimentos indesejaveis
que poderiam ser produzidos pelos materiais médicos durante a sua utilizacao,

como interdig&o ou limitagcao do uso.

Como uma de suas obrigagdes, 0s paises membros passaram a
registrar e avaliar de forma centralizada as disfungdes, alteragbes das
caracteristicas, inadequacdo de rotulagem ou do manual de instrugdes dos
materiais meédicos. Na ocorréncia de algum evento adverso, todos os paises da

comunidade seriam informados.

Aos fabricantes cumpria possuir sistema complementar de

garantia de qualidade dos produtos e de sua producédo, manter a verificacdo e
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exame do selo CE (Comunidade Europeia) e fornecer declaragdo de
conformidade, sem a intervencdo de um organismo credenciador. Os
compromissos bilaterais possibilitaram colocar em pratica os objetivos da
Tecnovigilancia e oferecer maior tranquilidade e seguranca para a

comercializagdo naqueles paises.

No Brasil, a responsabilidade de centralizar acées de vigilancia
sanitaria foi reforcada com a criagao da Anvisa em 1999. Com o sistema sélido de
controle de “registro do produto”, obtendo dados de eficacia e seguranca dos
produtos aprovados, € possivel o acesso nacional as informagdes sobre as
caracteristicas dos produtos, assim como o controle em aquisicbes e as

indicagdes para as quais o registro foi aprovado.

A centralizacdo das informagbes na  Unidade de
Tecnovigilancia/Anvisa facilita a condugdo dos processos de recebimento e
controle das notificagdes voluntarias oriundas de todo o Pais. Esta Unidade é
responsavel também pela comunicacdo com seus pares internacionais inclusive o

Mercosul.

O propésito da Anvisa ao criar a Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela prende-se justamente a sistematizacdo de Vvigilancias, e a
Tecnovigilancia € uma delas. O treinamento de quase duas centenas de hospitais
formadores do Pais e a gradativa transformagdo do sistema passivo de
notificagdes voluntarias em sistema proativo de avaliagdo continua foram as

metas iniciais.

Um dos maiores objetivos desse projeto € formar uma nova
geragao de profissionais de saude mais informada em seguranga, consciente da
evolugdo e preocupada com um gerenciamento eficiente (ANTUNES et al., 2002).
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1.2.3 TECNOVIGILANCIA NO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LONDRINA - PR

Considerando a incorporacao continua de novas tecnologias no

Pais, a multiplicacdo de opg¢bes aponta para a necessidade de aprimorar o

profissional da saude, dotando-o de competéncia técnico-cientifica para participar

do processo de avaliagdo, selecdo, aquisicdo e uso dessa tecnologia. A

criticidade necesséria para a incorporacdo de uma nova da tecnologia também
reforca essa situacao. Segundo Rogante e Padoveze (2005, p. 2),

a enfermagem é um dos maiores usudarios dos artigos, produtos e

equipamentos médico-hospitalares, por isso o enfermeiro envolve-se,
efetivamente, com a administragdo dos recursos materiais junto a

Administracao.

Na atualidade, muitas instituicbes hospitalares ja agregaram

[\e)

enfermeiro nessa funcéo, que possibilita manter estreito relacionamento entre

\

QO

assisténcia e a administragdo geral. Em se tratando de atividades relacionadas

(o

administracdo de materiais, a aquisicdo de conhecimentos sobre o tema

importante.

Conceitualmente, a administracdo de materiais pode ser
considerada uma especialidade da ciéncia da administragao, tratando-se de um
conjunto de normas relacionadas com a geréncia de artigos essenciais a
producdo de determinado bem ou servico (ROGANTE; PADOVEZE, 2005).
Tecnicamente, Arnold (1999) define a administracdo de materiais como uma
funcdo coordenadora responsavel pelo planejamento e controle do fluxo de
materiais, tendo como objetivo principal promover a maximizagdo da utilizagéo
dos recursos da empresa e o seu fornecimento conforme requerido pelo

consumidor desses recursos.

Essa nova atividade, em ascensdao na enfermagem, agrega um
olhar diferenciado sobre as praticas de gestdao da Tecnovigilancia, orientando as
necessidades dos hospitais para os processos de analise dirigida e de vigilancia

das novas tecnologias, com os novos recursos disponiveis.



55

| |nfr>odugﬁo

Conforme Rogante e Padoveze (2005), dentre as varias funcoes
executadas pelos enfermeiros na administragdo de materiais, podem-se

enumerar:

a. Opinar no padréo de qualidade do material de consumo e
permanente médico-hospitalar, recebendo fornecedores,
amostras de materiais para teste e encaminhar para as areas
envolvidas com o uso;

b. Participar da gestdo de aquisicao, opinando quanto ao uso e
estocagem;

c. Elaborar estratégias para auxiliar na melhor utilizacdo dos
materiais e equipamentos, em conjunto com o0s diversos
Servigos;

d. Acompanhar o consumo dos materiais, juntamente com as
diretorias de areas, sugerindo sistemas de controle capazes
de gerar economia e evitar desperdicios;

e. Fazer a qualificacdo/desclassificagdo do material nos
processos de licitacdo, respeitando as clausulas especiais
exigidas pelo Ministério da Saude referentes a materiais
médico-hospitalares, opinando pelo menor preco e, sobretudo,
levando em consideracdo a qualidade;

f. Elaborar especificagdo técnica do material de consumo e/ou
equipamento a ser adquirido em processos de licitacao
juntamente com o usuario, baseando-se no padrao de
qualidade necessario ao atendimento do cliente e
pesquisando a literatura sobre o assunto;

g. Participar na elaboracdo de estratégias de normatizagdo e
treinamento no que se refere a utilizagdo dos materiais e
equipamentos, em conjunto com os diversos servigos;

h. Contribuir para a elaboragdo de projetos, estratégias de
normatizagdo, treinamento e na avaliagdo dos custos de
aquisicao;

i. Promover a interface entre os diversos servigos, como de
Engenharia Biomédica e manutengcdo, a Comissdo de
Infeccdo Hospitalar (CIH) e diferentes grupos de trabalho
institucionalizados, como a de feridas, cateteres e reuso.
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N&o obstante a relacdo apresentada, as atividades inerentes ao
enfermeiro sdo muito diversas, uma vez que permeiam as diferentes realidades

hospitalares.

Enfermeiros constantemente sdo colocados diante da resolugéao
de problemas e, muitas vezes, em ambientes altamente emocionais. Problemas
ocorrem com frequéncia nas organizacbes e podem ser sintomas visiveis de
falhas de procedimentos ou processos. A forma como reagem diante desses
problemas é um fator critico para permitir ou impedir uma mudancga organizacional
(TUCKER; EDMONDSON; SPEAR, 2001).

No Hospital Universitario de Londrina (HUL), os trabalhos de
avaliacdo dos recursos materiais sdo efetuados por duas areas: uma ligada a
Diretoria de Enfermagem (Assessoria de Enfermagem no Controle de Recursos
Materiais — AECRM) e outra a Diretoria Administrativa (Secdo de Parecer
Técnico — SPT).

Ambas as areas sao chefiadas por enfermeiras, que, no
organograma sao subordinadas a Diregdo de Enfermagem. No entanto, quanto as
decisoes técnicas e gerenciais, a AECRM é subordinada a Enfermagem e a SPT,

a Administragao.

Historicamente, a enfermagem do HUL sempre esteve presente
nas atividades relacionadas a materiais e equipamentos, opinando seja quanto a
necessidade de aquisi¢cdo, seja na emissdo de parecer técnico durante o
processo de aquisicao.

Essas atividades eram executadas pelo diretor de enfermagem,
com o auxilio de uma das enfermeiras chefes de divisdo com maior experiéncia
no hospital. Porém, em 1998 a Direcdo de Enfermagem instituiu a Assessoria de
Enfermagem no Controle de Recursos Materiais (AECRM), que tinha como
principais objetivos avaliar a qualidade dos equipamentos e materiais
descartaveis; centralizar o parecer técnico; e organizar a distribuicdo desses

produtos.
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Em 1999, as atividades relativas ao controle da qualidade dos
produtos médico-hospitalares padronizados no Almoxarifado Central foram
atribuidas aos servicos da Secao de Parecer Técnico (SPT), criada em parceria
com a Diretoria Administrativa (HADDAD, 2004). Assim, as trés areas distintas de
atuacao na Tecnovigilancia, associadas as Comissées de Padronizacdo de
Produtos, Medicamentos e Equipamentos, contribuem para a manutencao das
metas do PHS.

1.3 PROBLEMAS DA PESQUISA E JUSTIFICATIVA

O gerenciamento de risco propicia a implantacdo da seguranca
necessaria para evitar a ocorréncia de eventos adversos ou eventos sentinelas. O
seu principio € norteado pela antecipagcdo ou prevencdo de uma possivel
ocorréncia. Quando de sua instalagdo, utiliza-se de métodos padronizados de

acao para minimizar o impacto dessa ocorréncia.

O custo destinado aos procedimentos de diagnésticos e de
tratamentos associados aos problemas iatrogénicos torna-se um dos maiores
desafios das organizacdes hospitalares, dos profissionais de saude e dos demais
orgaos relacionados, em termos de concretizagédo de agdes que visem oferecer a
qualidade e a seguranga necessaria para a execucao dos procedimentos médico-

hospitalares.

O Gerenciamento de Risco Hospitalar (GRH) é um tema
relativamente novo na area de saude no Brasil. Existem poucos trabalhos
cientificos desenvolvidos. A possibilidade de efetuar um estudo que possa
contribuir para o conhecimento, esclarecimento e, sobretudo, desenvolvimento de

uma metodologia dessa natureza em 6rgaos de saude estimula a sua execugao.

O propédsito deste estudo foi desenvolver um instrumento de
avaliacdo de produto médico-hospitalar para atender a uma das etapas que
compde a sistematizacado de aquisicdo e controle de qualidade dos produtos no

hospital. E uma pesquisa na area de Tecnovigilancia (material médico-hospitalar)
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que compdem a gama de produtos de alto e frequente uso pelas equipes médicas
e de enfermagem de uma instituicdo de saude. Especificamente neste estudo, o
produto médico-hospitalar elencado para a constru¢ao do instrumento foi 0 equipo

de infusdo venosa.

Entende-se que um trabalho cientifico desta natureza, com
possibilidades de desenvolver metodologias especificas de monitoramento

preventivo, podera contribuir com o necesséario conhecimento na area.

Varios motivos justificaram o interesse em se desenvolver esta
pesquisa: a) escassez de informagdes sobre o tema na area hospitalar; b)
oportunidade de ampliar os resultados da pesquisa em nivel nacional; c)
possibilidade de realizacdo da primeira pesquisa desta natureza com a Rede

Sentinela; e considerar a contribuicdo dos resultados obtidos para a Anvisa/MS.

Dada a importancia desta area de estudo e por considerar a
necessidade premente de sistematizacdo do gerenciamento de risco hospitalar,

algumas questdes emergiram em nosso cotidiano profissional:

» Quais agdes possibilitariam controle de qualidade dos
materiais médico-hospitalares visando evitar potenciais riscos

a0s usuarios e pacientes?

» Como sistematizar o monitoramento desses riscos?

Essas indagacdes foram originadas a partir da realizacdo de uma
Oficina de Gestdo de Abastecimento Hospitalar, quando se delineou como uma das
propostas de resolu¢ao dos problemas o projeto denominado Estudo de Avaliagdo
de Qualidade de Produto Médico-Hospitalar. Diante do exposto, propdem-se 0s

objetivos da pesquisa, descritos a seguir.
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1.4 OBJETIVOS

Wood e Haber (2001, p. 42) ensinam que “o objetivo do estudo
abrange as finalidades ou metas que o0 pesquisador espera alcangcar com a

pesquisa, nao o problema a ser resolvido”.

Cooper e Schindler (2000, p. 95) definem objetivo como “a base
do planejamento para realizar a pesquisa proposta, fluindo naturalmente através
da declaracdo dos problemas, possibilitando a discussdo da proposta e analise

dos dados, € posterior resultado de metas realizaveis”.

A avaliagdo dos produtos médico-hospitalares se torna premente,
considerando que eventos adversos podem ocorrer mesmo em situagdes usuais

com produtos de boa qualidade.

Considerando também que um produto médico-hospitalar é
utilizado em seres humanos, de forma invasiva ou ndo, e que, a principio, deveria
ser isento de falhas de fabricacdo e incapaz de propiciar riscos ao paciente e a
equipe de saude, e sim possibilitar o uso maximizado para auxiliar na
resolubilidade dos problemas dos doentes, entende-se que a qualidade desses

produtos é fundamental para os resultados requeridos.

Nesse sentido, a facilidade de execugao no processo de avaliagao
de produtos pré-aquisicao é importante, na medida em que propicia 0 bom uso no
tratamento dos pacientes que deles necessitam. Diante da necessidade de
avaliacao de materiais médico-hospitalares para que a aquisicdo e a aplicacao
minimizem riscos ao paciente e a equipe de saude, propéem-se como objetivos,

geral e especificos, desta pesquisa:
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O OBJETIVO GERAL

Construir e validar um instrumento de avaliagdo de produto
médico-hospitalar utilizando-se de técnicas de gestao de qualidade, com o uso da
metodologia Seis Sigma, para subsidiar o gerenciamento de risco na area de

Tecnovigilancia, e a Técnica Delphi, para a obteng¢édo dos dados.

[ OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. lIdentificar e selecionar itens de avaliacao do produto médico-
hospitalar, visando a composicao do instrumento.

b. Desenvolver e construir um instrumento para avaliar produto
médico-hospitalar de amplo uso

c. Validar o instrumento elaborado com profissionais da Rede
Brasileira de Hospitais Sentinela.

d. Descrever o processo de desenvolvimento do instrumento e
de sua validagao.

e. Descrever a aplicagédo do instrumento desenvolvido, avaliando
a extens&o e os resultados.
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2.1 ADMINISTRACAO DA PRODUCAO E QUALIDADE

O referencial tedrico fundamenta-se nos conceitos da
Administracdo de Producgao, de acordo com Davis, Aquilano e Chase (2003) e
Slack, Chambers e Johnston (2007), com foco na qualidade e na metodologia
Seis Sigma. Na sequéncia, complementa-se com os conceitos de construgéao e
validacao de medidas, com a utilizacao da técnica de Delphi, para a obtencao dos
dados (WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

A organizagao do trabalho nas empresas esta especializada em
varias “administra¢cdes”, como financeira, de marketing, vendas, de custo,
contabil, de produgédo. Porém, “uma organizagao natural seria, entdo, um conjunto
de atividades-afins e coordenadas, formada pela unificacdo de multiplas e
diferentes tarefas com o intuito de gerar valor para o cliente” (GURGEL, 2001. p.
27).

Segundo Davis, Aquilano e Chase (2003, p. 24), a administracéo
da producao é a “gestao do processo de conversao que transforma insumos, tais
como matéria-prima e mao de obra, em resultados na forma de produtos
acabados e servicos”. Os autores conceituam a administracao da producao sob

duas perspectivas: a corporativa e a operacional.

Na perspectiva corporativa, 0s autores definem como “o
gerenciamento dos recursos diretos que sdo necessarios para a obtencado dos
produtos e servigos de uma organizagao” (DAVIS, AQUILANO e CHASE, 2003, p.
24). Nesse panorama, o mercado consumidor, composto pelos clientes dos bens
e servicos da empresa, é que da formato a estratégia corporativa e explica como
irA empregar 0s seus recursos € suas funcdes de marketing, financas e de

produgéo visando uma vantagem competitiva.

Especificamente na estratégia de produgdo, existe o
direcionamento de como a empresa ira empregar suas capacidades de producao

para apoiar sua estratégia corporativa. Nessa abordagem, as decisdes
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estratégicas, taticas, de planejamento operacional e controle sdo importantes
funcdes hierarquicas, em que cada uma delas subsidia as demais nas tomadas

de decisbes gerenciais.

Na perspectiva operacional, a administragdo da producdo € um
conjunto de componentes, cuja fungado esta concentrada na conversao (processo

de transformacao) de um numero de insumos em algum resultado desejado.

A Figura 1, exemplifica a abordagem realizada.

INSUMOS PROCESSOS DE RESULTADOS
) TRANSFORMAGAO )

CLIENTES E/OU MATERIAIS (componentes) BENS E SERVICOS

Fonte: Davis, Aquilano e Chase (2003).
FIGURA 1 — O processo da transformagéo. Londrina - PR, 2009.

Componente pode ser definido como sendo uma maquina, uma
pessoa, uma ferramenta ou um sistema gerencial. Ja um insumo pode ser uma
matéria-prima, uma pessoa ou um produto acabado de outro processo. Toda
operagao produz bens ou servigos, ou um misto de ambos, que é realizado por
um processo de transformacdao. Essa transformacdo exige a utilizacao de
recursos para alterar o estado ou a condicdo de algo (SLACK; CHAMBERS;
JOHNSTON, 2007).

Segundo os mesmos autores, numa perspectiva geral, o0 processo
de transformacéao das operacoes esta diretamente relacionado com a natureza de
seus recursos de entrada (inputs), que podem ser de dois tipos e que formam os
blocos de construcdo de todas as operagdes: as instalagbes fisicas e
equipamentos; e os recursos humanos (aqueles que operam, mantém, planejam e
administram a producdo). A natureza especifica desses blocos de construcao é
altamente impactante nas operagoes, que também serédo variaveis de acordo com

o tipo de material, o tipo de informacao ou o tipo de consumidor a ser processado.
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No outro extremo do processo de transformacao, os resultados,
ou outputs, sdo os bens fisicos e/ou servigos, que geralmente sdo vistos como
diferentes em varios sentidos como: a) quanto a tangibilidade (bens fisicos sao
tangiveis; servicos sao intangiveis); b) quanto a estocabilidade (bens geralmente
podem ser estocados e 0s servicos nao); e ¢) quanto a transportabilidade (bens
fisicos podem ser transportados, os servicos nao).

O Quadro 2 retrata o processo referido anteriormente em diversos
ambientes distintos. As relacées se apresentam para uma ampla variedade de

processos diretamente relacionados.

FUNCAO(GES) DE TiPICO
SISTEMA INSUMOS COMPONENTES | TRANSFORM ACAO RESULTADO
PRIMARIA DESEJADO
Pacientes/ |Médicos/pessoal Programas de Pessoas
Hospital* produtos | da enfermagem/ qualidade saudaveis
médicos equipamento (Fisioldgica)
Clientes com | Chef/gargons/ Alimentos bem Clientes
fome/ ambiente preparados/ bem- satisfeitos
Restaurante alimentos servidos/ ambiente
agradavel (fisica e de
troca)
Fabrica de Chapas de Ferrlamenta/ Fabricacao e Carr_os de alta
o aco/pegas do | equipamento/ montagem de carros | qualidade
motor trabalhadores (fisica)

Passagem de

Formados no | Professores/ Pessoas com

Faculdade ou

Universidade 2° grau/livros | salas de aula conhecimento e educagéo
habilidades
(informacional)

. Compradores, Atrair compradores/ | Vendas e
Loja de estoque de Vitrines/ promover produtos/ | clientes
Departamentos | mercadoria | vendedores preencher pedidos satisfeitos

(de troca)
Unidades de | Cestos de Estocagem e Entrega
Centro de Manutengdo | estoque/ redistribui¢éo rapida,
Distribuigao de Estoque - encarregados de dlSpOﬂIbI“dad
UME estoque e de UMEs

Fonte: Davis, Aquilano e Chase (2003).
* Grifo nosso.

QuADRO 2 — Relagao Insumo —Transformagéao — Resultado para sistemas tipicos.
Londrina - PR, 2009.
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Em se tratando de uma pesquisa da area de saude, o primeiro
exemplo (referente ao HOSPITAL) possibilita esclarecer a l6gica da administragao
da producao nesse ambiente, sob a ética exclusiva da saude, ou seja, excluida a

visdo empresarial ou de negdcios.

Davis, Aquilano e Chase (2003) mencionam a dificuldade de
diferenciar servicos de manufaturas, considerando que a vasta maioria dos
produtos € constituida tanto de componentes de bens quanto de servigos, sendo
necessaria abordagem conjunta para o sucesso da organizacao. Corroborando,
Slack, Chambers e Johnston (2007, p. 42) também apontam que “a distincdo
entre servigcos e produtos € ao mesmo tempo dificil e ndo particularmente util”.
Argumentam que “[...] todas as operacbes sao fornecedoras de servicos, que

podem também produzir produtos como forma de servir a seus clientes”.

Na abordagem de Slack, Chambers e Johnston (2007), o modelo
que explica a administragdo de qualquer producao pode ser o retratado na Figura
2, que apresenta um modelo de transformagé@o para descrever a natureza da
produgdo. A producdo envolve um conjunto de recursos de input que sdo usados

para transformar algo ou para ser transformado em outputs de bens e servigos.
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Recursos de
entrada a
serem
transformados

AMBIENTE

Estratégia da
producao

Objetivos
estratégicos
da producao

Papel e posigao
competitiva da
producao

Materiais d
Informacéo i
Consumidores Projeto
Recursos Saida:
rodutos
de P . Consumidores
Instalacoes e servicos
Pessoal entrada Planejamento (output)
e controle
Recursos de
entrada de
transformacgao

AMBIENTE

FIGURA 2 — Modelo geral da administracao de producao. Londrina - PR, 2009.

Slack, Chambers e Johnston (2007) citam como exemplo a
situacdo de duas organizagdes, uma fabrica de automoveis € um hospital. Essa
referéncia demonstra que, apesar de ambas serem organizagdes e de possuirem,
por exemplo, prédios (instalagdes fisicas) e funciondrios, na realidade possuem
diferencas claras e definidas. Enquanto que a fabrica abriga operacbes de
natureza de manufatura que leva a producao de bens fisicos, o hospital envolve
operacdes de servico, que produz condicoes fisioldgicas € bem estar, mas que
séo de natureza e de processos diferentes.

A maior diferenca que se pode visualizar € a natureza de seus
inputs, uma vez que ambas possuem funcionarios e instalagdes fisicas como
entrada, mas produzem coisas diferentes ao final. A fabrica produz carros (bem
fisico) e o hospital transforma o préprio consumidor/paciente, que € processado.

Portanto, é considerado tanto na fase de inputs como de outputs.

A Figura 3 resume esse conceito.
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Outputs

] Funcionarios e
FABRICA DE Tecnologias
AUTOMOVEIS

ransformam aco, )
lastico, tecido, pneus, , VEiCULOS

Inputs Outputs

Funcionarios e
Tecnologias

HOSPITAL

1
: Transformam os

1
: , proprios consumidores,
1

I clientes e pacientes
1

|-
I

I

1

1

|

-

(Elaborada pela pesquisadora)

FIGURA 3 — Comparativo dos processos de producao entre uma fabrica de
automéveis e um hospital. Londrina-PR, 2009.

Como em toda organizacdo, a administracdo da producao exige
que as equipes atuantes estejam em consonancia com a missdo e 0s objetivos
determinados. Estes implicam diretamente o desempenho da producdo que se
traduz como: qualidade, velocidade, confiabilidade, flexibilidade e custo (SLACK;
CHAMBERS; JOHNSTON, 2007), descritos a seguir:

a) Qualidade

Considera-se que a qualidade, além de um importante objetivo da
organizacdo, em alguns casos € a parte mais visivel de uma operacado e que

impacta diretamente o julgamento do consumidor. Qualidade significa fazer certo
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as coisas. Ou seja, no contexto da produgao, fazer coisas diferentes em operagoes
diferentes. O conceito de certo, neste caso, exige uma clara especificacdo do que
se espera ou se define que seja feito, uma vez que varia de acordo com a
operagao envolvida. Ou seja, muitos atributos subjetivos podem influenciar o
conceito do que seja o fazer certo, pois o objetivo do desempenho da qualidade
se correlaciona com aspectos externos (satisfacdo do consumidor) e internos

(estabilidade e eficiéncia da organizagao).

Num exemplo para a éarea hospitalar, qualidade pode significar a
seguranca do paciente em receber o tratamento mais apropriado, com 0 uso de
materiais e medicamentos adequados, enfim obter informacbes precisas. Mas
também outros fatores podem significar qualidade, como limpeza fisica, tempo de

atendimento e indices de infecgao.

De forma geral, a qualidade esta relacionada com os demais itens
do desempenho, como custo e confiabilidade, uma vez que o menor indice de
erros na producao leva menor tempo de correcdo e, consequentemente maior

confiabilidade e menor custo.

b) Velocidade

Significa fazer as coisas mais rapidamente. Na concepgao de
Davis, Aquilano e Chase (2003), a velocidade esta relacionada com a rapidez
com que as operacgoes sao realizadas em nivel tanto interno (produgédo interna)
quanto externo (para o consumidor). Esta ligada a tomada de decisao,
movimentacao de materiais e informagdes, além de outros beneficios, como a

reducao de riscos de fabricacao errada.

A rapidez também se correlaciona com o desempenho da
qualidade, como o atendimento na area hospitalar, em que se espera que o
tempo entre a solicitagdo de tratamento e sua realizacao seja 0 minimo possivel,

assim como os resultados dos exames realizados.
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c) Confiabilidade

Confiabilidade significa fazer as coisas em tempo para 0
consumidor receber seus bens ou servigos. O julgamento deste quesito se faz
apos ter sido entregue ao consumidor. Vale ressaltar que a confiabilidade leva a

economia de tempo e de dinheiro e possibilita estabilidade.

A sua falta também afeta diretamente a qualidade do
desempenho de operacdo. Na area hospitalar, pode-se exemplificar com a
proporcdo de consultas canceladas, a realizagdo de consultas e exames nos
horarios programados e a melhora gradativa das condigdes de saude do paciente.

d) Flexibilidade

Em resumo, flexibilidade significa mudar o que se faz. Numa visao
estratégica, a flexibilidade refere-se a habilidade de uma empresa de oferecer
uma ampla variedade de produtos a seus clientes. Também se traduz como uma
medida da empresa em converter seus antigos processos para uma nova

proposta.

Este quesito influencia o tempo de resposta, a economia de
tempo gasto em troca de equipamento e a manutencédo da confiabilidade. Num
hospital, essa percepcdao pode ser observada com a insercdo de novas
tecnologias, como: alternativas de tratamentos e de materiais e medicamentos, e

a habilidade de ajustar a demanda de atendimentos.

e) Custo

As empresas visam a produg¢do com baixo custo, mesmo que nao
haja garantia de lucratividade e sucesso. O custo é diretamente influenciado pelos
objetivos do desempenho elencados anteriormente. No cenario interno, significa

fazer as coisas mais barato.
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Num hospital, os custos devem ser controlados a semelhanca de
outras instituicées, pois, mesmo que objetivando a busca pela manutencdo da
vida humana, o seu tratamento tem um preco, que é influenciado, grandemente,

pelos muitos dos custos fixos existentes.

2.1.1 QUALIDADE NAS ORGANIZACOES DE SAUDE

As organizagdes sao constituidas visando sempre ao alcance de
determinados objetivos, sejam eles sociais e/ou econdmicos. Logo, faz sentido
que uma preocupacao basica seja a de encontrar indicadores e ferramentas de
avaliagdo adequadas, que permitam comparar o desempenho esperado e o

alcancado.

Em outras palavras, nenhuma organizacdo pode abrir mao de
avaliar os resultados alcancados, sob pena de desconhecer a verdadeira
eficiéncia e eficacia das estratégias adotadas. Portanto, o processo de avaliar
permite a organizacdo analisar o seu préprio desempenho no decorrer do tempo,
seu desempenho atual em relacdo ao passado e suas projecdes de resultados
futuros.

Bittar (1997) sustenta que a organizacdo deve propiciar ao
ambiente interno a melhor forma para que todos saibam quem deve fazer o que,
remover os obstaculos ao desempenho e fornecer uma rede de comunicagdes e
de tomada de decisdes que espelhe e apoie os objetivos da empresa. O enfoque
do autor tem como fundamento os preceitos da qualidade e produtividade que
estdo intrinsecamente relacionados ao bom desenvolvimento das fungbes

administrativas das organizacoes.

Nesse sentido, a filosofia da qualidade é entendida como uma
abordagem da administracdo e é marcada por principios, idéias e crengas que
buscam, em Ultima instancia, a satisfacdo dos clientes, dos trabalhadores
(administragdo e funcionarios) e de outros componentes humanos do cenario
(KURCGANT, 2005).
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A crescente consciéncia de que bens e servicos de alta qualidade
podem dar a uma organizagdo uma consideravel vantagem competitiva, uma vez
que nessas condi¢des reduz custos de re-trabalho, refugo e devolugdes, gerando
consumidor mais satisfeito, tem-se constituido em forte incentivo as empresas
(SLACK; CHAMBERS; JOHNSTON, 2007).

Na histéria da qualidade, Crosby, o pai da filosofia Zero Defeito,
baseou sua teoria no fato de que a qualidade é assegurada se todos se
esforcarem em fazer seu trabalho corretamente da primeira vez. Os quatro
principios de qualidade defendidos pelo autor sdo: a) a definicdo de qualidade é a
conformidade com os padrdes; b) o sistema de qualidade é a prevencéao; c) o
padrédo de desempenho é o defeito zero; e d) a mensuracdo da qualidade € o
preco da ndo conformidade (FIATES, 1995; HADDAD, 2004; ALMEIDA, 2007;
ORIBE, 2008).

A abordagem de Ishikawa nasceu a partir da compilacdo de
diversos aspectos do trabalho de varios especialistas, como Juran e Deming,
numa filosofia voltada para a obtencdo da qualidade total (qualidade, custo,
entrega, moral e seguranga) com uma grande preocupacgao pela participacao do
elemento humano e trazendo para o controle da qualidade uma visdo humanistica
(FIATES, 1995).

O Quadro 3, demonstra o resumo que contempla os pontos fortes

e 0s pontos fracos nas abordagens dos varios expoentes da qualidade.
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GARANTIA DA
QUALIDADE

FORCAS DE ABORDAGENS

FRAQUEZAS DA ABORDAGEM

FEINGENBAUM

Fornece abordagem total ao controle de
qualidade

Enfatiza a importancia da administragdo
Inclui idéias de sistemas sociotécnicos
Promove participagao de todos os
funcionarios

Nao faz discriminacao entre diferentes
contextos de qualidade

Né&o retine diferentes teorias da
administragdo em um todo coerente

DEMING

Fornece légica sistematica e funcional
que identifica estagios de melhoria da
qualidade

Enfatiza que a administracéo antecede a
tecnologia

Lideranga e motivacdo séo reconhecidas
como importantes

Enfatiza o papel dos métodos estatisticos
e quantitativos

Reconhece os diferentes contextos do
Japéo e da América do Norte

O plano metodolégico e os principios
de acdo sdo as vezes vagos

A abordagem de lideranga e motivagao
é vista por alguns como idiossincratica
Nao trata situagdes politicas ou
coercitivas

JURAN

Enfatiza a necessidade de deixar de lado
a euforia exagerada e os slogans de
qualidade

Destaca o papel do consumidor externo e
do consumidor interno

Destaca o envolvimento e o
comprometimento da administracao

N&o se relaciona a outros trabalhos
sobre lideranga e motivagao

Para alguns desconsidera a
contribui¢ao do trabalhador ao rejeitar
iniciativas participativas

Visto como mais forte em sistemas de
controle que nas dimensdes humanas
das organizagbes

ISHIKAWA

Enfase forte na importancia da
participagao das pessoas no processo de
solugéo de problemas

Oferece um composto de técnicas
estatisticas e de orientagéo para pessoas
Introduz a idéia de circulos de controle da
qualidade

Parte de seu método de problemas é
vista como simplista

Nao lida adequadamente com a
passagem das idéias para a agdo nos
circulos de qualidade

TAGUCHI

Abordagem de qualidade desde o estagio
de design

Reconhece a qualidade com assunto da
sociedade, além de organizacional

Os métodos sé@o desenvolvidos por
engenheiros praticos em vez de
estatisticos tedricos

Forte em controle de processo

De dificil aplicagdo quando o
desempenho é dificil de medir (por
exemplo, no setor de servigos)

A qualidade é controlada
principalmente por especialistas, em
vez de gerentes e operadores
Considerado geralmente fraco para
motivar e administrar pessoas

CROSBY

Fornece métodos claros e faceis de
seguir

A participagdo do trabalhador é
reconhecida como importante

Forte em explicar a realidade da
qualidade e em motivar as pessoas a
iniciar o processo de qualidade

Visto por alguns como culpando os
trabalhadores pelos problemas de
qualidade

Visto por alguns como enfatizando
slogans e lugares comuns, em vez de
reconhecer dificuldades genuinas

O programa defeito zero é visto, as
vezes, como algo que evita risco
Insuficiente énfase em métodos
estatisticos

Fonte: Slack, Chambers e Johnston (2007).

QUADRO 3 -

Forcas e fraquezas
Londrina - PR,

de alguns dos gurus da qualidade.
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A introdugao do termo Total Quality Control (TQC), em 1961, por
Feigenbaum, levou a um novo conceito, com a abordagem sobre a
responsabilidade da qualidade passando a ser fungdo de todas as areas da
empresa. Conforme apresentado por Amato Neto e Lisondo (2002), o TQC é uma
matriz que integra, sistematiza e oferece um referencial para o pensamento na
constelacao de possibilidades, como flexibilidade (indispensavel propriedade,
coerente com os sistemas abertos), terceirizagdo, benchmarking e trabalho de

grupos semiauténomos.

Amato Neto e Lisondo (2002) apontam que o TQC possui uma
enorme abrangéncia ndo s6 nos aspectos técnico-administrativos, mas também
nos psicossociais da gestao, pois focaliza tanto o ambiente interno quanto o
externo, estimulando a interagdo e o fluxo da informacéo intra e extraempresa,
especialmente ao possibilitar as pessoas, por meio da participagéao, tomar contato
com a permanente mudanga da organizagdo. Com isso, as questdes de

propdsitos e valores da organizacao e dos individuos assumem maior riqueza.

Alguns conceitos de qualidade apresentados (DONABEDIAN,
1984 e CAMPOQOS, 1994) consideram maiores beneficios possiveis com o menor
risco para o paciente, assim como, ao atendimento acessivel, no tempo exato e
nas necessidades do usuario (OPAS/OMS, 2004, p. 217).

As definicbes anteriores implicam quatro dimensdes importantes,
conforme apresentado pela OPAS/OMS (2004):

1. Técnica = é a melhor aplicacdo do conhecimento e da
tecnologia disponivel em favor do paciente — qualidade e
capacitacao.

2. Segurangca = mede 0 risco que acarretam 0s servigos
oferecidos ao paciente. Ensina como obter o equilibrio para
que os beneficios para um paciente ndo incida em aumentar
0s riscos a ele ou a terceiros.

3. Satisfagdo => quando o servico oferecido satisfaz as
necessidades do usuério.

4. Custo racional de atencdo = compreende a estreita relagao
dos custos e dos riscos que se derivam dela.
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Na concepcao de Donabedian (1990), existem trés maneiras de
avaliar a qualidade em saude: a) pela estrutura, que envolve a avaliagcdo das
instalacbes e instrumentos disponiveis, assim como as caracteristicas
administrativas e as qualificacdes dos profissionais conforme os padrées do
Ministério da Saude; b) pelo processo, que avalia as atividades dos profissionais
de saude por intermédio de indicadores; e ¢) pelo produto ou resultado final, sob
o enfoque nos resultados e na satisfacdo, ou seja, resultados de procedimentos
cirurgicos sem complicagdes, numero de criangas de certa faixa etéria vacinada,

entre outros.

Para Minotto (2003) e Silva (2005), isoladamente, cada uma das
avaliagbes de Donabedian possui suas vantagens especificas e se
complementam para a obtencao da qualidade.

Slack, Chambers e Johnston (2007) esclarecem que a qualidade
sob a ética da administracao da producgao era vista como um assunto operacional
e nao estratégico. Na atualidade, podem-se visualizar trés tendéncias: a) é
assunto estratégico que tem profundo impacto na capacidade de competir em
qualquer negécio; b) é preocupacao constante dos gerentes de produgcdo e nao
exclusivamente de pequenos grupos de especialistas técnicos; e c) é cada vez

mais motivo para temas de premiagdes.

Mikos (2008) relata que a norma ISO 9000/2005 estabelece os
fundamentos e um vocabulario proprio para o sistema de gestdo da qualidade
passivel de certificacdo internacional. Uma nédo conformidade € definida como o
ndo atendimento a um requisito. A norma define, por sua vez, um requisito como
uma necessidade ou expectativa que se expressa, geralmente, de forma implicita ou
obrigatoria. De modo geral um qualificador pode ser usado para distinguir um tipo
especifico de requisito, por exemplo: requisito de produto, requisito da gestao da
qualidade e requisito do cliente.

Mikos (2008, p. 39) menciona que a norma NBR 5462/1994,

referente a confiabilidade e mantenabilidade, define os termos defeito, falha, pane
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e erro. No contexto desta norma, defeito € definido como “qualquer desvio de uma
caracteristica de um item (qualquer parte, componente, dispositivo, subsistema,
unidade funcional, equipamento ou sistema que possa ser considerado

individualmente) em relacéo a seus requisitos”.

A qualidade € comumente confundida com controle de qualidade.
Mas trata-se de temas diferentes, sendo este o desdobramento daquela. A
qualidade vé o processo como um todo, enquanto o controle de qualidade
confronta o produto final com as especificacbes. Com base nesse relato e nos
conceitos apresentados, ao controle de qualidade cabe avaliar, comparar e
efetuar corregcdes que assegurem que os produtos e servigos estejam de acordo
com os padrdes desejados (BITTAR, 2004).

Marquis e Huston (1999) afirmam que o controle de qualidade é
um tipo especifico de controle que se refere a atividade que avalia, monitora e
regulamenta os servicos prestados. Siqueira (2002) enfatiza que conhecimento,
competéncia e desempenho sao referéncias obrigatérias a eficacia em gestao. O
conhecimento e a competéncia sem avaliagdo acabam por comprometer os

resultados e a credibilidade.

A gestdo da qualidade como elemento da gestdo organizacional
se divide entre alguns dominios. Inspirado pela gestao financeira, Juran (1990),
um dos autores mais renomados da area, cunhou e registrou sua Trilogia Juran,
que compreende o planejamento da qualidade, o controle da qualidade e o
melhoramento da qualidade. Tais etapas sdo descritas pelo autor como as és

sequéncias universais € compreendem 0s processos gerenciais da qualidade.

O planejamento da qualidade € a atividade que consiste em
desenvolver produtos e processos necessarios para atender as necessidades dos
clientes. Pode, por sua vez, ser desdobrado em varias etapas, como: determinar
as necessidades de clientes; especificar caracteristicas dos produtos; e desenhar
processos produtivos que sejam capazes de produzir tais caracteristicas. Para
Juran (1990), o planejamento da qualidade possui importancia fundamental no
gerenciamento da qualidade, pois, mesmo que o0s demais vértices da trilogia
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funcionem bem, o trabalho continua a produzir ma qualidade se ele foi

desenvolvido j& com deficiéncias.

Deming (1990), observa em seus catorze principios que a maioria
das causas da baixa qualidade e da baixa produtividade encontra-se no sistema,
reconhece que o planejamento possui potencial para influenciar muito mais na
qualidade do que acbes pontuais ou esforcos operacionais. Embora néao
mencione o planejamento especificamente, Ishikawa (1986) coloca a garantia da
qualidade centrada no desenvolvimento de novos produtos como o Ultimo

patamar da evolugéo das técnicas de garantia da qualidade.

O segundo vértice da trilogia Juran é o controle da qualidade, que
consiste em avaliar o desempenho da qualidade real, comparar com as metas e
atuar nas diferencas negativas. O controle acontece no ponto que Juran (1990)
denomina de forcas operacionais, 0 que poderia ser entendido como a atividade
da producgao propriamente dita. A fungdo do controle da qualidade € evitar que os
problemas decorrentes do planejamento se alastrem pelos processos e cheguem
até o cliente, o que acarreta custos da ma qualidade, problemas de entrega e de
satisfacao do cliente. Nao se deve, portanto, confundir o controle da qualidade de
Juran (1990) com o controle da qualidade pregado como filosofia gerencial da
qualidade ao estilo japonés, que tem sua fundamentacdo na Controle da
Qualidade Total, criado por Armand V. Feigenbaum, na década de 1950. O
controle da qualidade como processo esta relacionado a verificacdo de produtos
ou servigos, enquanto que o controle da qualidade é um sistema administrativo
(ISHIKAWA, 1986; KONDO, 1995). O que justifica o controle da qualidade é o

potencial de falha operacional existente em qualquer atividade.

Para Juran (1990), mesmo que um processo seja planejado para
ser capaz de atingir metas operacionais, o controle ndo permanece dessa
maneira, pois todo tipo de acontecimento pode intervir para prejudicar a
habilidade do processo em atingir suas metas. O principal objetivo do controle da
qualidade seria, entdo, minimizar esse prejuizo. Para Ishikawa (1986), a inspe¢ao
€ 0 ponto de partida para a garantia da qualidade.
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Juran (1990) concluiu em suas pesquisas que dos trés processos
de sua trilogia o controle da qualidade é aquele mais satisfatoriamente
implementado pelas empresas. H& autores, no entanto, que condenam o uso
demasiado do controle da qualidade em detrimento de outros processos,
sobretudo o planejamento (KONDO, 1995; ISHIKAWA, 1986). Deming (1990), por
exemplo, insere a eliminacdo da inspecdo como um dos principios da
administragdo para a qualidade, devido ao seu carater reativo aos custos dela
decorrentes.

O Jdultimo processo da trilogia Juran € o melhoramento da
qualidade, que se constitui de técnicas e esfor¢gos dedicados a criagdo sistematica
de mudancas benéficas em termos de resultados de desempenho que sejam
inéditos (JURAN, 1990). Para o autor, o melhoramento nao significa restabelecer
os resultados aos niveis desejaveis, ou 0 “combate a incéndios”, mas a obtengao
de niveis de desempenho nunca antes alcancados e “mais perto da perfeicao do
que jamais aconteceu” (JURAN, 1990, p. 31). Os alvos do melhoramento da
qualidade sao as melhorias das caracteristicas dos produtos e a auséncia de
deficiéncias o que sao fundamentais para que as empresas melhorem sua

competitividade e seus custos.

De fato, de nada adiantaria planejar e controlar se acdo alguma
for colocada em prética para atingir os objetivos e metas propostas para o produto
ou processo. Para Kondo (1995), a melhoria se concretiza pela tomada de agbes
corretivas, que o autor classifica em dois grupos: a) temporarias; e b)
permanentes. As temporarias se dirigem a corre¢cao ao ajuste ou ao retrabalho
para trazer o resultado para onde deveria estar. Os permanentes tém como alvo a

eliminacdo de causas, prevenindo sua reincidéncia.

Em outra perspectiva, Bauer, Duffy e Westcott (2006) classificam
as melhorias entre: a) incrementais, que sao aquelas realizadas de forma gradual
e passo a passo; e b) de rompimento, que se dao de maneira dramatica e que

ignoram os referenciais antigos para adotarem novos.

Embora tenha importancia fundamental na trilogia, Juran (1990)

reconhece as dificuldades para que o melhoramento acontegca e aponta a
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hierarquia gerencial como um obstaculo a ser superado. Nessa mesma linha
parece concordar Ishikawa (1986), para quem a maior dificuldade para
implementar melhorias é, “[...] sem duvida”, o proprio homem, para quem falta “[...]
coragem, espirito voltado a cooperagdo, ardor de desbravamento pioneiro,
reformulacdo da situacao vigente, estratégia e tatica para superar as dificuldades

presentes, além de um continuo esforgo e confianga” (ISHIKAWA, 1986, p. 67).

Se o aspecto humano é relevante, também o é a forma com que
os alvos sao selecionados, priorizados e distribuidos entre as equipes e pessoas
que compbdem a organizacdo. Nessa linha, Juran (1990) ressalta que o
melhoramento da qualidade depende de mobilizacdo e de um processo
estruturado, composto de infraestrutura prépria, projetos coletivos e projetos

individuais.

A subdivisdo da gestao da qualidade proposta por Juran (1990) &,
portanto, uma tipologia funcional que posiciona técnicas e metodologias alinhadas
com etapas do ciclo de vida do processo produtivo e se assemelha ao modelo
geral da administracao de producao apresentada por Slack, Chambers e Johnston
(2007). A importancia dessa estruturagdo estd na compreensdo dos processos
globais do gerenciamento da qualidade e na sele¢do de técnicas de acordo com a
situacdo, o que também sera Util para a caracterizacao e o desenvolvimento do

presente trabalho.

No relato de Araudjo (2005), as organizagbes de saude podem
auferir resultados significativamente positivos com a implementagdo bem-
sucedida de programas de qualidade, que incluem: melhoria na qualidade dos
servigos e da produtividade; prevencao de erros médicos; reducao dos custos do
tratamento médico; e satisfagcdo dos clientes internos e externos. Para a autora,
os resultados obtidos seriam valiosos, considerando os problemas que este setor

tem enfrentado no Brasil.

Para Bittar (2001), medir qualidade e quantidade em programas e
servigos de saude é imprescindivel, por meio de comparagdes entre metas, fatos,
dados e informacdes, e da criagcdo de parametros internos e externos, que sao

baseados em indicadores. Apesar de este Ultimo ndo se tratar exatamente de
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uma medida direta de qualidade, possibilita identificar ou dirigir a atencao para
resultados especificos.

Os hospitais, impulsionados pela industria da qualidade, também
se inseriram em um processo denominado de Acreditagcdo Hospitalar baseado em
padrées. E, preocupados com a eficiéncia e eficacia dos servicos de saude postos
a disposicao da populacao, tém neste processo um valioso instrumento norteador,

necessario a garantia de sua sobrevivéncia.

Como se pode depreender, um sistema de avaliacdo do
desempenho eficiente e eficaz pode ser um poderoso instrumento de motivagao e
aperfeicoamento dos processos de trabalho e produgdo de toda organizagao.
Nesse sentido, Kurcgant (2005) relata que no setor de saude observa-se uma
tendéncia para a construcdo de indicadores de eficiéncia, eficacia e efetividade

baseados em padrdes e critérios preestabelecidos.

As organizagOes possuem inumeros fluxos de produgao, que se
repetem diariamente. Os processos que compdem estes fluxos sdo 0s processos
repetitivos, os quais norteiam o gerenciamento da rotina. Conforme Campos
(1994), dentre as atividades inerentes a esse processo citam-se: a) determinacao
dos itens de controle (representa caracteristicas do resultado do processo que
precisam ser monitorados para garantir a realizacdo do processo); e b)
padronizacdo de processos (sdo instrumentos que indicam a meta e o0s
procedimentos para execugéo dos trabalhos, de tal maneira que cada um tenha
condicdes de assumir a responsabilidade pelos resultados de seu processo).

Os desafios, na busca incessante da qualidade, da produtividade
e da competitividade, impdem um repensar das estruturas de avaliacdo hoje
existentes, ensejando o exercicio do pensamento orientado para a inovagao dos

métodos e processos relacionados com o desempenho sistémico.

Para levar adiante o melhoramento da qualidade, alguns fatores
precisam ser considerados, entre eles o tipo de problema que se depara. Antes

de explorar os métodos de solugéo, € importante analisar a definicao e a tipologia
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de problemas existentes na literatura para determinar que método seria 0 mais

adequado, a0 menos para o caso que se pretende tratar neste trabalho.

2.1.2 PROBLEMAS EM AMBIENTES ORGANIZACIONAIS

Genericamente, o significado de problema é “...] questao
levantada para inquiricdo, consideracdo, discussdo, decisdao ou solucao”
(WEISZFLOG, 1998). A mesma fonte considera ainda como significado de
problema “[...] qualquer assunto ou questdo que envolve duvida, incerteza ou
dificuldade [e define como problema indeterminado] aquele que admite uma
infinidade de solugdes”, embora se admita ndo conhecé-las.

Kume (1992, p. 193) define genericamente um problema como
“[...] o resultado indesejado de um trabalho”. Hosotani (1992, p. 75) parte de uma
elaboragdo mais simples para uma mais cuidadosa ao chegar a uma defini¢cdo de
problema como “[..] uma circunstancia que uma pessoa percebeu
conscientemente ou subconscientemente e que ela ou a organizacdo a qual
pertence, precisa resolver”. O autor define problema no ambito da solugcao de
problemas como sendo “[...] a lacuna entre uma situagao existente e uma situagéo
ideal ou objetivo” (HOSOTANI, 1992, p. 75).

Se a definicdo clara do que € problema é importante, também o &
identificar os tipos existentes para determinar eventuais diferengcas em cursos de
acao. O uso de categorias é empregado em ciéncias para compreender o objeto
de estudo e distinguir origens, condi¢des, causas e efeitos. No caso da solugao
de problemas, os tipos bem fundamentados determinam as heuristicas que
ajudam a interpretar os fatos e a responder adequadamente as diversas
situagdes. Varios esquemas de categorizagcdo de problemas tém sido propostos
na literatura de gestdao, embora nenhum deles tenha chegado a uma aceitacao
difundida (SMITH, 2000).

Perpétuo e Teixeira (2001) citam que os problemas podem ser:
estruturados; e ndo estruturados. Os estruturados sdo aqueles para os quais 0s
testes, para verificar se uma solugao proposta é de fato uma possivel solucao,
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sao claros e facilmente aplicados, além de existir um conjunto de potenciais
solugdes para o problema. Os n&o estruturados sdo os que ndo apresentam tais

condicoes.

Hosotani (1992) contribui ao estabelecer duas taxonomias
distintas. A primeira classifica problemas segundo a forma como eles emergem,
podendo ser: a) problemas do dia a dia, relacionados com a rotina do ambiente
de trabalho; b) problemas dados a nés pela hierarquia para que sejam resolvidos;
e c) problemas que buscamos ou elaboramos a partir de analise cuidadosa que
pretende elevar o nivel de qualidade para outro patamar. A segunda classificacao
distingue os problemas de acordo com o grau de obviedade da causa e as
contramedidas necessarias. Aqui a taxonomia de Hosotani (1992) descreve

quatro tipos de problemas e os esquematiza conforme mostra a Figura 4.
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Fonte: Hosotani, 1992.

FIGURA 4 — Os quatro tipos de problemas. Londrina - PR,
2009.

Os problemas simples do tipo C s&o aqueles em que tanto as
causas quanto as contramedidas sdo evidentes. J4 os problemas que requerem
alto grau de tecnologia (tipo B) sdo aqueles que dependem fortemente de
recursos tecnologicos para serem resolvidos. Os problemas do tipo D s&o aqueles
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em gue se conhecem as acdes necessarias, mas as causas sao ignoradas, o que
demanda cuidado na solugédo. Os problemas do tipo A, mais desafiadores, sao
aqueles cujas causas e solucdes sao desconhecidas, para os quais Hosotani
afirma nao ser possivel a solucdo sem habilidades especificas € uma abordagem

baseada no Quality Control (QC).

Deming (1990) demonstrou, por meio de exemplos, que os

problemas de qualidade podem ser separados em dois grupos:

a. Problemas de causas especiais desencadeados por uma
instabilidade repentina e imprevisivel, que provoca uma baixa
do nivel de performance, a qual deve ser tratada de forma
particular; e

b. Problemas de causas comuns que possuem uma mesma
origem e devem ser tratados de forma Unica.

Nickols (2004) define trés tipos de problemas:

a. Problemas de reparagdo - para restabelecer seu nivel de
performance previsto um sistema em disfungéo;

b. Problemas de melhoria — para rever um sistema que nao
atende os objetivos de performance previstos;

c. Problemas de engenharia — para conceber um novo sistema
ou uma nova solugéo que satisfaga os objetivos pertinentes.

A categoria melhoria, na taxonomia de Nickols (2004), & hibrida,
pois pode tanto ser feita por reparacdo quanto por uma reconcep¢ao de um
sistema existente (SMITH, 2000; AVRILLON, 2005). Essa classificagao tem
pontos em comum com a classificacdo de Smith (2000), que relne os problemas

em duas categorias mais amplas:

a. Problemas de performance — reunem os problemas de
conformidade, de performance néo estruturados e de
eficiéncia;

b. Problemas de concep¢cdao — reunem os problemas de
concepcgao de produto ou de processo.
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Nao obstante a existéncia de diferentes definicdes de problemas
de qualidade, percebe-se que o tipo de ambiente em que elas ocorrem, as causas
mais comuns e o histérico de dados para a fundamentacao do processo de falha

parecem ser os critérios que desencadeia sua classificagao.

2.1.3 O QUE SA0 METODOS DE SOLUGCAO DE PROBLEMAS

A extensa variedade de problemas ja € indicio do seu potencial de
ocorréncia no ambiente organizacional, servindo de restricbes ou, mesmo,
impactando diretamente as estratégias, os objetivos, as diretrizes e as metas.
Assim, para eliminar ou, ao menos, reduzir sua influéncia sobre os resultados, as
organizacoes utilizam-se de acbes e artificios que variam do estratégico ao
operacional. A atribuicdo de responsabilidades, normas e procedimentos, planos
e programas, diretrizes, metas e objetivos, controles, sistemas e equipamentos
automatizados e ac¢ao coordenada em grupo e individual sdo exemplos de formas
empregadas para evitar ou solucionar problemas.

De maneira geral, os problemas podem ser tratados por meio das
seguintes agdes: dissolucdo, resolucdo e solucdo. A dissolugdo acontece quando
o motivo da insatisfacao é eliminado pela cessao de um beneficio compensatoério.
O problema néo é, neste caso, eliminado; apenas o efeito dele. A resolugcdo se da
quando é escolhida, de forma arbitraria, uma Unica alternativa dentre varias com o
mesmo potencial de elimina¢do do problema. Ja, a solugdo, consiste em processo
de investigacdo capaz de conduzir a melhor solugdo ou aquela que nao apenas
satisfaz, mas também aperfeicoa (ACKOFF; EMERY, 2006).

Os Métodos de Identificagdo, Analise e Solucao de Problemas
(MIASP), na tipologia de Ackoff e Emery (2006), destinam a solucionar alguns
tipos particulares de problema. O termo “MIASP” ndo tem uma origem claramente
definida. Mattos (1998) refere que € um método bastante simples, utilizado em
empresas que possuem uma elevada maturidade na solucdo de problemas,
quando enfrentam situagées complexas. Alvarez (1996) e Perpétuo e Teixeira
(2001) também usaram o termo MIASP, porém para designar genericamente um
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conjunto de métodos racionais para solucionar problemas de natureza

estruturada.

Nessa mesma linha, o MIASP, € um conjunto ordenado de regras
prescritivas destinado a solucionar um problema e a alcangar determinado fim.
Esta definicdo esta alinhada com a citada por Perpétuo e Teixeira (2001, p. 163),
que definem o método como “[...] um processo que contém algumas relagdes
racionais para obter a solugdo de um problema formulado ou representado”. Além
de se complementarem, essas definicbes sé@o suficientemente genéricas para
enquadrar formas diversas de atingir 0 mesmo propdsito racional e, ao mesmo
tempo, estreitas para ndo permitir que métodos demasiadamente intuitivos se

alinhem a definigéo.

Os MIASP sdao métodos desenhados para problemas
estruturados, de cunho técnico e operacional (ALVAREZ, 1996) cujas causas e
contramedidas n&o sejam conhecidas (HOSOTANI, 1992). Apresentam de forma
cronica (AVRILLON, 2005), visando a uma reparagao de um estagio anterior ou a
melhoria de performance diante de uma meta futura (NICKOLS, 2004; SMITH,
2000). Os autores afirmam que sua solugdo depende de um método e de uma
abordagem racional e cientifica (HOSOTANI, 1992; KUME, 1992) para direcionar

a acdo, visando obter o maximo de beneficios com o minimo de esforco.

Alvarez (1996) reforca a tese da aplicacdo dos MIASP para
problemas estruturados de cunho técnico-operacional, excluindo problemas de
natureza estratégica ou cultural. Para Perpétuo e Teixeira (2001), um MIASP deve
ser visto como uma ferramenta gerencial para pensar e auxiliar no processo
decisorio que envolve a solu¢do de problemas.

Assim, pode-se observar que o contexto para a aplicagdo de um
MIASP esta limitado a um contorno especifico e que cada tipo de método é

adequado a um tipo particular de problema, como sera visto mais adiante.

A definicao de problema é, portanto, uma etapa fundamental para
delimitar a abrangéncia do método e garantir, assim, sua efetividade como forma
de obtencado de resultados organizacionais. Como outros tipos de acao estao

presentes no ambiente organizacional, nem sempre se encontra MIASP nas
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organizacoes, embora possam ser observados fragmentos de seus componentes
espalhados em atividades de melhoria, analise e tomada de decisdes (ORIBE,
2008).

2.1.4 Tipos de MIASP

O termo “MIASP” é uma expressao genérica para designar um
conjunto de modelos prescritivos destinados a solucdo de problemas em
ambientes organizacionais. Assim, a literatura e estudos nesse campo descrevem
varios tipos de MIASP.

Alvarez (1996) considerou em seu trabalho Teoria das Restri¢oes
o QC-Story e o Kepner-Tregoe, que sdao métodos, segundo o autor, para a
resolucdo de problemas tatico-operacionais. Mattos (1998) particulariza seu
estudo sobre a aplicacdo do MASP (Método de Analise de Solugdo de
Problemas), que €é um derivado contemporaneo do QOC-Story japonés
(HOSOTANI, 1992) e do MSP (Método de Solugdo de Problemas) de Campos
(2004).

Avrillon (2005), por sua vez, considerou, dentre outros métodos, o0
estudo do Seis Sigma, do qual o DMAIC é derivado, como aquele destinado ao
tratamento de problemas de causas especiais. Magalhdes (2005) explora os
métodos de forma mais abrangente, partindo de problemas mateméaticos (POLYA,
1978), passando pelo raciocinio estratégico (OHMAE, 1985), até chegar aos
métodos de solugcdo de problemas de carater mais técnico e derivado do QC-
Story e do TQC de Juse (1991), Kume (1992) e Campos (2004).

De fato, a diversidade de métodos pode atrapalhar a escolha do
método mais indicado para determinada situagcdo, pois tende a confundir
organizacoes e individuos que deles desejam fazer uso (ORIBE, 2008). Mas nem
todos atribuem a escolha do método uma importancia tao grande. Nickols (2004)
relata um debate ocorrido na internet em 1995 sobre esse tema, do qual se

extraem duas conclusdes: a) uma abordagem sistematica é melhor do que
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nenhuma; e b) tdo logo as pessoas sejam treinadas em um método que seja
sistematico, ndo faz muita diferenca de qual seja.

Magalhdes (2005, p. 156) parece concordar com a primeira
afirmativa. Para ele “[...] € menos importante escolher um método de solugdo de
problemas para usar do que realmente pegar um e usa-lo”. Afirma que a chave da
questdo € deslocada para outros componentes da solugdo de problemas
organizacionais, como a ag¢ao, o desenvolvimento de habilidades e os beneficios
de sua adog¢éo em si, que estariam acima de discussées metodoldgicas.

O aprendizado que se pode extrair de uma experiéncia no uso de
um método teria um potencial maior de beneficio do que a precisdo na definicao
do método a ser empregado. De fato, os métodos apresentam uma boa parte de
aplicagbes comuns, o que demonstra que alguma parte dessa escolha pode se

basear também em preferéncias pessoais.

Em verdade, cada método foi desenvolvido com um propdésito,
podendo ser ou ndao ampliado a outros. Hosotani (1992, p. 106) deixa claro que
“[...] a natureza do problema e a situagdo na qual ele acontece naturalmente irdo

determinar o melhor método para encaminhar uma solugao”.

Para Nickols (2004), os esfor¢cos na resolugdo de problemas em
organizacoes de negocios tém tipicamente trés alvos: a) restaurar condicbes
anteriores; b) melhorar os niveis atuais de performance (incrementalmente ou
radicalmente); e c) criar condi¢des nunca antes realizadas. Cada um desses alvos

demanda uma abordagem diferente de solucao de problemas.

Perpétuo e Teixeira (2001) relatam que seria um perigo ver os
MIASP como a unica ou a melhor forma de resolver problemas. Pidd (1998, p. 71)
alerta que “um dos maiores enganos ao se lidar com confusdes é retirar parte de
uma confusdo, tratd-la como um problema e soluciona-la como um enigma,
ignorando suas ligacées com outros aspectos da confusao”. A melhor alternativa
seria mesclar a racionalidade e a sistematizacdo de um MIASP com o emprego
de um pouco de imaginacao e intuicdo, pois “[...] a realidade contemporéanea,
altamente mutante, ultrapassa todas as possibilidades da agao racional exclusiva”
(PIDD, 1998, p. 71).
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A construcdo e validacao do instrumento de avaliacdo de produto
médico-hospitalar que se pretende neste trabalho adota um tipo particular de
MIASP, que é o DMAIC derivado do Seis Sigma, o qual tem como elementos de
sustentacdo esses pressupostos; ou seja, usar a racionalidade na andlise e se
apoiar em num método sistematico que poderia ser empregado também para a

avaliagao de produtos similares. Este tema sera abordado nas sec¢des a seguir.

2.2 METODOLOGIA SEIS SIGMA

A busca por sobrevivéncia e crescimento gerou uma atmosfera
dinamica, que levou algumas organizagées a adotarem novas filosofias e
tecnologias para o gerenciamento dos negocios, objetivando maior conhecimento,

controle e qualidade.

Seis Sigma, Six Sigma ou 6-Sigma € um modelo de gestdo de
qualidade que foi concebido, na década de 1980, pelo engenheiro industrial Gary
Cone, considerado o guru do assunto. CEO da Global Productivity Solutions,
aplicou o programa Six Sigma na Motorola, Compaq, General Electric, Honeywell,

Black & Decker e diversas outras organizagbes (PYZDEK, 2003).

A adocao da metodologia por Galvin da Motorola teve por objetivo
reduzir os defeitos na fabricacdo de produtos eletrdnicos. Posteriormente, a
General Eletric, comandada por Jack Welch, adotou e descreveu o Programa Six
Sigma como a mais importante iniciativa que a General Electric j& empreendeu
(PYZDEK, 20083).

Santos e Martins (2008) e Santos (2006) relatam que o Seis
Sigma €é uma abordagem que vem ganhando repercussdo no meio
organizacional, especialmente em fungéo dos resultados divulgados pela General
Eletric, ainda no inicio da década de 1990. A imagem de sucesso de algumas
corporacdes respeitadas mundialmente estimulou as pesquisas académicas sobre

0 assunto.



88

) Boses Conceifuais

Uma consulta a literatura sobre o tema revela que o Seis Sigma e
o Programa de Qualidade Seis Sigma (PQSS) vém evoluindo gradativamente
desde a virada do século e possui uma variedade de definicdes. Mergulhdo e
Martins (2008) referem que o Seis Sigma é um programa de melhoria da
qualidade que tem por objetivo reduzir a variabilidade dos processos por meio da

aplicacao de métodos estatisticos e ferramentas da gestao da qualidade.

O Seis Sigma pode ser entendido como uma abordagem tanto
estatistica como estratégica e é reconhecida por alguns pesquisadores como uma
iniciativa que leva a organizagao a atingir e manter a exceléncia operacional e de
servicos (ARAUJO, 2005). E considerada uma estratégia gerencial de mudancas

para acelerar o aprimoramento em processos, produtos e servigos.

Para Scatolin (2005), o Seis Sigma € uma nova forma para medir
0 quanto um processo é bom. O termo sigma € uma medida estatistica para medir
a taxa de falhas e a capacidade do processo de trabalhar livre de falhas. Assim,
quando um processo tem Seis Sigma isto significa que a sua qualidade é
excelente e que a probabilidade de produzir defeitos é extremamente baixa.

A letra minuscula “sigma no alfabeto grego — ¢” é um simbolo
utiizado na notacao estatistica para representar o “desvio-padrdo” ou um
indicador da quantidade de “variagdo ou inconsisténcia” em qualquer grupo de

itens ou processos (PANDE; NEUMAN; CAVANAGH, 2007).

Quando se fala em Seis Sigma significa que somente deverao
ocorrer 3,4 falhas por milhdo, ou 99,9999660% de perfeicdo. Assim, um sigma
baixo (1 ou 2) significa que as taxas de falhas sdo extremamente elevadas.
Quando o sigma é alto (5 ou 6), as falhas sao raras e a variacao do processo é
reduzida a quase 50% da tolerancia de projeto, conforme mostra a Figura 5.

A Figura 6 mostra as variabilidades de distribuicao de processo,
com os limites inferiores e superiores de especificacdo para um servico ou
produto. A amplitude da tolerancia maxima representa a especificagcdo Seis

Sigma; a intermediaria, o Quatro Sigma; e a menor, Dois Sigma.
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Fonte: Adaptado de Krajewski, Ritzman e Malhotra (2009) e Perez-Wilson (2000).

FIGURA 5 — Variacdao do projeto nos limites de especificacao
maior € menor e a amplitude do processo nos limites
de qualidade “sigma”. Londrina - PR, 2009.
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Fonte: Adaptado de Krajewski, Ritzman e Malhotra (2009).

FIGURA 6 — Efeitos da reducdo de variedade sobre a capabilidade do
processo. Londrina - PR, 2009.
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Numa visdo geral do Seis Sigma, a abordagem estatistica
mantém o foco na quantificacdo da variagdo, que é feita em quantidades de
desvios padrao(s) associados a uma variavel aleatéria de interesse no estudo de
um processo critico. Essa visdo esta fortemente relacionada aos conceitos de
controle estatistico de processos (CEP), sendo comum encontrar na literatura
muitas referéncias ao Seis Sigma descrevendo a relacdo dos indices de
capacidade de processo com o0 padrao 60, bem como esclarecimentos sobre a
origem do valor 3,4 PPM (partes por milhdo) como sendo um valor descritivo da
quase perfeicdo e do padrao de qualidade 6 o (SANTOS; MARTINS, 2008). A
Tabela 1 demonstra a condicdo descrita e comparativamente aos custos

envolvidos em cada qualidade sigma.

TABELA 1 — Tradugéo do nivel de qualidade para partes defeituosas, por
milhdo e para o percentual de perfeicdo/conformidade e do
custo da ndo qualidade sobre vendas. Londrina — PR, 2009.

, % DE CusTo DA NAO
NIiVEL DE DEFeITOS POR -
& PERFEICAO OU QUALIDADE
QUALIDADE MiLHAO (PPM) CONFORMIDADE % SOBRE VENDAS
Dois Sigma 308.537 69,15 > 40%
Trés Sigma 66.807 93,32 25 a 40%
Quatro Sigma 6.210 99,3790 15 a 25%
Cinco Sigma 233 99,97670 5a15%

SEIS SIGMA 3,4 99,999660 <1%

Fonte: Adaptado de Santos e Martins (2006) e Perez-Wilson (2000).

Franz e Amaral (2005) complementam que o Seis Sigma
representa, em sua esséncia, exceléncia por meio de todos 0s processos
administrativos, processos de servicos e processos de fabricacdo de toda a
organizacdo, ndo se restringindo apenas a qualidade do produto final, mas
abarcando também a mudancga cultural da organizagdo. Num conceito em que
reunem definicbes de medicdo, meta e mudanga cultural, Pande, Neuman e

Cavanagh (2007) apresentam em sua obra o seguinte enunciado:
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SEIS SIGMA: Um sistema abrangente e flexivel para alcangar, sustentar
e maximizar o sucesso empresarial. Seis Sigma é singularmente
impulsionado por um estreita compreensdo das necessidades dos
clientes, pelo uso disciplinado de fatos, dados e andlise estatistica e a
atencdo diligente a gestdo, melhoria e reinvengao dos processos de
negécios (PANDE; NEUMAN; CAVANAGH, 2007, p.xiii).

Outra abordagem é o conceito de filosofia de trabalho ou uma
metodologia estruturada que, apesar de se fundamentar em ferramentas
estatisticas da qualidade usadas ha décadas, € diferenciada pela énfase na voz
do cliente e permite incrementar seus lucros por meio da otimizacdo das
operagdes, da melhoria da qualidade e da eliminagdo de defeitos, falhas e erros,
tendo como meta melhorar seus lucros (PEREZ-WILSON, 2000).

A definicao produzida por Santos (2006, p. 26), além de explicitar
elementos da gestdo da qualidade ndo apontados por outros autores, salienta

ainda mais o enfoque estratégico dado ao Seis Sigma na atualidade:

Seis Sigma é uma abordagem que impulsiona a melhoria do
desempenho do negdcio e a valorizagdo da satisfagcao dos clientes, por
meio do enfoque estratégico de gerenciamento; da aplicagdo do
pensamento estatistico em todos os niveis de atividades; da medigcao de
desempenho; da utilizacdo de uma metodologia sistematizada que
integre técnicas e métodos cientificos para se avaliar e otimizar
processos; e da aprendizagem decorrente da capacitagio e
comprometimento das pessoas (SANTOS, 2006, p. 26).

No Brasil ainda existe a predominancia da Gestao da Qualidade
Total (TQM). No entanto, empresas como Brasmotor, BelgoMineira, Ambev e
Votorantin ja aderiram ao Seis Sigma (SIX SIGMA BRASIL, 2007).

Na visédo de Pyzdek (2003), seria um erro achar que o Seis Sigma
trata da qualidade no sentido tradicional. O autor reforca o valor agregado por
esfor¢co produtivo, ou seja, concentragdo da qualidade, reduzindo o desperdicio,
prevencao de defeitos, a redugcdo dos tempos de ciclo e a economia de custos,

sem, contudo, agregar valor ao cliente.

Os maiores beneficios verificados no método sdo: maior eficiéncia

operacional; reducdo de custos; melhoria da qualidade; aumento da satisfacao
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dos clientes; e aumento da lucratividade, aplicando-se a processos tanto técnicos
de fabricagdo como nao técnicos, por exemplo, os administrativos, de servigos ou

de transi¢cées com clientes.

Em levantamento sobre o tema no periodo de 1992 a 2005,
Santos (2006) apontou que até pouco mais da metade da ultima década os
autores enxergavam o Seis Sigma sob um referencial mais técnico e operacional,
voltado para o controle da qualidade e para a aplicacdo de métodos estatisticos.
Em outra linha, os trabalhos publicados no final dos anos de 1990 e inicio do novo
século preocupavam-se em introduzir aspectos de gestdo, ora como

impulsionadores, ora como limitadores do sucesso da implantacao do PQSS.

A autora complementa que a definigdo passou por uma evolugéao
com o decorrer dos anos, indicando uma mudanga na visdo dos estudiosos do
assunto, que se propuseram a criar definicdes que sintetizassem o sentido das
varias aplicagbes e adaptacbes bem-sucedidas as ideias iniciais que levaram a
concepcao do Seis Sigma. Reforga a dependéncia de como os fatores criticos de
sucesso sao reconhecidos e identificados em cada organizagéo, ao se decidirem
pela implementacédo de seus projetos de melhoria com padrdes de qualidade Seis

Sigma.

Krajewski, Ritzman e Malhotra (2009) relatam que a aplicar o Seis
Sigma a processos de servicos € mais desafiador que em processos de
fabricagdo. No entanto, um grande numero de processos de servigos tem obtido
sucesso na aplicagao, inclusive em processos administrativos nos sistemas de

saude.

Pinho (2005), em consulta ao Centro de Qualidade, Seguranga e
Produtividade para o Brasil e América Latina (QSP), ja demonstrava que dentre
as muitas empresas listadas havia uma da saude, o Hospital Israelita Albert
Einstein, modelo de instituicdo da area no Pais.

A aplicacdo do Seis Sigma na area da saude tem evoluido
consideravelmente. Essa perspectiva pode ser verificada pelos diversos trabalhos

apresentados pela American Society for Quality, cujas aplicagbes ocorrem em
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hospitais, clinicas, laboratérios e companhias de seguro. O foco diversificado
dessas organizagdes € na busca de resolugédo de problemas de processos, dentre
0s quais se apontam: erros de processos em marcacao de consultas, erros de
medicacao a pacientes e revisdo dos processos de trabalho. Reducao de custos,
satisfacdo de clientes e colaboradores, busca de modelos de exceléncia de
qualidade, implantacdo de novas atividades e a consequente melhoria dos
rendimentos sdo outras abordagens citadas. Para isso, a sensibilizacao dos
profissionais médicos e gestores de saude é uma importante acao para
perspectivas futuras do Seis Sigma na area (BUCK, 2008; CHAPLIN, 2008;
GOODMAN; KASPER; LEEK, 2007; WILSON, 2005; ESIMAI, 2005; VOLLAND,
2005; CALDWELL, 2006; CALDWELL; BREXLER; GILLEM, 2005; RIEBLING;
CONDON; GOPEN, 2004; STAHL; SCHLTZ; PEXTON, 2003; KABCENELL;
BERWICK, 2002).

A avaliacdo dos custos aplicada a saude, especificamente em
procedimentos realizados diretamente nos pacientes, possui um enfoque muito
especifico, uma vez que com a vida humana néo se deve ter tolerancia para erros
e muito menos a precificagdo de uma vida. Assim, as falhas ou eventos adversos
tangiveis, como as relacionadas a produtos e aos processos indiretos citados nos
estudos do paragrafo anterior, sdo passiveis de corregdes, revisdes e
reorganizacbes. No entanto, quando se relacionam aos processos intangiveis e
impossiveis de serem mensuradas, como o valor de uma vida, essas avaliagdes

devem ser realizadas de forma a evitar novo episédio.

Justiniano e Gopalaswamy (2005), em sua publicagdo Six Sigma
for Medical Device Design, relatam que ndo existiam na época obras com foco e
aplicacdo dos conceitos de Seis Sigma especificos para os projetos e
desenvolvimentos de insumos médicos. Apresentam o Seis Sigma como uma
relevancia de transformacdo e atestam que a sua adocado pelas industrias
farmacéuticas e de dispositivos médicos tem sido irreversivel. Cita o0 exemplo da
Becton & Dickinson, empresa de insumos médicos que, em 2002, anunciou a

adocéao da filosofia dois anos antes com o envolvimento de quase duas centenas
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de participantes black belt e green belt, denominacdes especificas dos membros
que sera abordado no decorrer desta se¢ao.

Os autores fazem uma analogia do Seis Sigma com as normas
regulatérias, quando citam que estas tém o propdsito de proteger as pessoas e
que o Seis Sigma possui um forte enfoque para o incremento financeiro, tratando-
se, portanto, de uma antitese. No entanto, afirmam que a correta aplicacdo da
metodologia leva a evolugcao dos negécios com mudangas de paradigmas rumo a
novas oportunidades.

Tém-se alguns aspectos fundamentais para o sucesso da
implementacao do programa, tais como: a metodologia deve ser implantada de
cima para baixo; a implantacdo deve-ser altamente disciplinada e a metodologia
deve ser orientada pela informagcdo e mostra claramente as vérias ferramentas
estatisticas de decisdo que séo utilizadas (RECHULSKI; CARVALHO, 2004).

A Figura 7 demonstra a visdao de Werkema (2002), para quem a
base de sustentacdo do Seis Sigma esta nos trés pilares, identificados como
“$$$”, que representam a mensuragao direta dos beneficios do programa pelo
aumento da lucratividade; o “CEQO” significa o comprometimento da alta
administragdo da empresa; e o “DMAIC” é o método estruturado para atingir as

metas utilizado no Seis Sigma.

SUCESSO DO SEIS SIGMA

DMAIC

Fonte: Werkema, 2002.

FIGURA 7 - Principais fatores responsaveis pelo sucesso do Seis
Sigma. Londrina - PR, 2009.
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Mergulhdo e Martins (2008) relatam que o Seis Sigma e o0s
sistemas de medigcdo de desempenho constituem assuntos atuais que estao
sendo discutidos e pesquisados tanto por profissionais quanto na academia e
exercem importante papel no suporte aos programas de melhoria, sendo
elemento essencial. Na visao de Martins et al. (2006), a falta de um sistema de
medigao de desempenho apropriado e a insuficiéncia dos dados ou a coleta
incompleta podem afetar tanto a eficiéncia quanto a eficacia dos projetos Seis

Sigma, acarretando em falhas.

Esses mesmos autores observaram que dentre os varios fatores o
sistema de medicdo de desempenho influencia primeiro o desenvolvimento dos
projetos, pois existem fatores que influenciam a sele¢do e as primeiras fases do
ciclo DMAIC, metodologia bésica do Seis Sigma, que possui 0 acréstico que
representa as iniciais em inglés de (Define, Measure, Analyse, Improve e Control)
(MERGULHAO; MARTINS, 2008; BRADY, 2005; SCATOLIN, 2005).

Assim, o relacionamento entre sistemas de medicdo de
desempenho e projetos Seis Sigma tem um carater dindamico, que € exercido por
fatores que atuam tanto positiva quanto negativamente. As acbes positivas ja
foram expostas, e sobre as negativas, mencionam-se alguns fatores, como: falta
de harmonia entre o sistema de medigdo de desempenho e estagio de melhoria
continua dos projetos Seis Sigma (MERGULHAQ; MARTINS, 2008).

Franco (2007) adverte que as grandes dificuldades ou limitacoes
do Seis Sigma estdo justamente na necessidade de mobilizacdo de toda a
organizacao e no alto conhecimento sobre todo o sistema, inclusive em suas

falhas. As falhas do sistema produtivo podem surgir da seguinte forma:

a. Falhas de projeto — um projeto pode parecer bem planejado e
realizavel quando apresentado no papel, porém o plano real,
muitas vezes, demonstra que nem tudo funciona como
deveria. Erros no calculo da demanda, displicéncia quanto as
caracteristicas de componentes em um equipamento ou
inadequacao do sistema de producédo utilizado pela empresa
ao produto sdo exemplos frequentes de falhas de projeto.
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b. Falhas de instalagbes — as maquinas, equipamentos e
edificios utilizados em um processo produtivo podem quebrar
ou diminuir o rendimento, comprometendo a produgéo.

c. Falhas do pessoal — compreendem dois tipos de falhas: erros
e violagdes. Os erros ocorrem quando o executor da tarefa faz
algum julgamento errado durante a realizagdo do processo.
Violagao consiste na falha oriunda do descumprimento de
uma norma ou processo ja definido.

d. Falhas de fornecedores — qualquer falha no prazo de entrega
ou na qualidade dos bens ou servigos fornecidos para uma
producao pode causar falha dentro da producéo.

e. Falhas de clientes: nem todas as falhas percebidas em um
produto sdo causadas (diretamente) pela produgcédo. Os
clientes podem utilizar o produto de maneira inadequada
(FRANCO, 2007).

Colazziol (2006) relata que o Seis Sigma ndo é uma proposta
inovadora, pois aproveita todas as iniciativas de qualidade que estdo em
andamento ou que ja foram implantadas na instituicdo, harmonizando-as e
estabelecendo metas desafiadoras de desperdicio, explorando melhor aquelas ja

existentes.

Para Mazocolo e Sacomano (2005), o Seis Sigma néo se trata de
um simples esforco para aumentar a qualidade. Afirma que se trata de um
processo para aperfeicoar 0s processos empresariais, quer sejam operacionais
ou transacionais que resultardo em fortes impactos financeiros da companhia,

aumentara a satisfacao de seus clientes e ampliara a participagdo no mercado.

Para avaliar a necessidade da introducdo do programa Seis

Sigma em uma empresa, em primeiro lugar, deve-se identificar e definir o

desempenho estratégico atual da organizagao, seja em termos da empresa como

um todo, seja de uma unidade de negécios ou departamento. Deve-se procurar
responder as seguintes perguntas (ANDRIETTA; MIGUEL, 2003, p. 52):

» Existe uma necessidade ou oportunidade de mudanca critica para o

negocio que esteja baseado ou suportado em necessidades
financeiras, competitivas ou culturais?
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» E possivel definir uma justificativa suficientemente sélida para aplicar
o Seis Sigma?

» Os atuais sistemas de gerenciamento e de aperfeicoamento de
processos serdo capazes de alcangar o nivel de melhoria essencial
requerido para o éxito continuo do negocio?

Mazocolo e Sacomano (2005) e Rechulski e Carvalho (2004)
defendem que as técnicas e ferramentas adotadas pela metodologia sdo, em sua
maioria, as mesmas que tém sido utilizadas pelos sistemas da qualidade
conhecidos. No entanto, a estrutura Seis Sigma tem o efeito de potencializar os
resultados obtidos, e algumas ferramentas béasicas da qualidade podem ser
utilizadas para a analise preliminar do processo, como: diagrama de Pareto,
diagrama de causa e efeito, histograma e FMEA. Eckes (2001) sugere que a
utilizag@o de ferramentas e de métodos estatisticos de maneira integrada as fases
do DMAIC se transforma em um método sistemético, disciplinado, para atingir os
resultados almejados.

Tém-se como elementos os responsaveis por fornecer suporte ao
Seis Sigma: comprometimento, apoio e suporte da alta administragéo, cultura dos
valores e pensamentos institucionais e o treinamento (MAZOCOLO; SACOMANO,
2005). No tocante a este ultimo, Masumi (2003) explica que o treinamento é
importante por proporcionar envolvimento e compreensao, formando especialistas
na area, por meio de treinamentos técnicos apropriados, que serao responsaveis
pela promo¢ao das mudancas nas organizacdes. Todos esses elementos juntos

possibilitam o sucesso da implantagdo do Seis Sigma.

Em se tratando dos patrticipantes do processo, os autores citados
e outros que trilharam o percurso cientifico, como Pande, Newman e Cavanagh
(2007), Campagnaro (2007), Santos (2006), Hoff (2005), Pinho (2005) Santos e
Martins (2003) e Perez-Wilson (2000), descrevem que os participantes podem
receber variadas denominagbes e divisbes, motivadas principalmente por
tamanho e perfil da organizacdo, tipos de processos ou projetos a serem

trabalhados, estrutura do papel na organizacao, objetivos da iniciativa Seis Sigma
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e consultor ou assessor escolhido. Relacionam-se a seguir algumas

denominagdes encontradas em literatura:

Executivo lider — normalmente, um membro da alta
administracdo que se responsabiliza e compromete-se com 0 sucesso da
implantagdo da metodologia, além de conduzir, incentivar e supervisionar as
iniciativas em toda a empresa. Em algumas empresas esta funcéo pode-se fundir

com a de campedes, citadas a seguir.

Champion, Campedo, Mentor de equipe — Deve pertencer ao
circulo de decisbes, quando ndao o “numero 1” da empresa. Possui cargo de
gestor, cuja finalidade € apoiar os projetos, removendo dificuldades para o
desenvolvimento deles. Organiza e guia o inicio, o desdobramento e a
implementacdo da metodologia e define as pessoas que irdo disseminar o

conhecimento sobre a metodologia.

Master Black Belt (MBB), Coordenadores de drea — Profissional
que ajuda a inserir a metodologia Seis Sigma. Possui credibilidade e competéncia

técnica reconhecida entre os colaboradores da empresa. E responsavel pelo

treinamento de BBs e GBs. Tem dedicagéao integral de seu tempo ao programa.

Black Belt (BB), Lider de equipe — Lidera projeto e esta
ativamente envolvido no processo de mudanca e desenvolvimento organizacional.
Deve ter dedicacao integral de seu tempo ao programa. E o elemento-chave do
sistema, assim como ocorre com o Green Belt. Este membro da equipe trabalha
sob a ordem do Master Black Belt e deve possuir caracteristicas como, iniciativa,
entusiasmo e habilidades de relacionamento interpessoal e comunicagéo. Deve
estar motivado a alcangar resultados e ser agente de mudangas. Além disso, é

ele quem treina o Green Belt e o orienta na condugdo dos grupos.

Green Belt (GB, Membro de equipes — Lider do projeto Seis
Sigma capaz de formar e facilitar as equipes e administrar os projetos, do
conceito a conclusao. Deve ter dedicagao parcial de seu tempo ao programa, uma

vez que mantém suas atribuicdes funcionais originais. Normalmente, é
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selecionado entre a média chefia da organizacao e executa o Seis Sigma como
parte de suas atividades diarias. Tem duas tarefas principais: auxiliar o Black Belt
na coleta de dados e no desenvolvimento de experimentos; e liderar pequenos

projetos de melhoria em sua area de atuacao.

White Belt (WB), Membro da linha operacional — Funcionario da
linha operacional que executa os trabalhos de base e subsidia as informacdes
para os GB.

Basicamente, os BB e os GB se ocupam em liderar os projetos de
Seis Sigma. A nao ser pelos dois primeiros, os demais niveis ndo necessitam
possuir posigao hierarquica formal estabelecida. Estas divisbes podem mudar
sensivelmente de uma empresa para outra, mas todas buscam obter sucesso e a
mudanca de cultura, cujas decisdes sao baseadas em fatos e dados, e ndo em

sentimentos.

Como se pode depreender, os procedimentos operacionais que
envolvem a implantacao de uma metodologia Seis Sigma exige o envolvimento de
acOes atendidas em um Programa de Qualidade Seis Sigma (PQSS), com
inclusao de ferramentas como o DMAIC um dos mais conhecidos.

2.3 FERRAMENTA DMAIC

A construcdo e validacdo de um instrumento de avaliacdo de
produto meédico-hospitalar que se pretende neste trabalho adota o DMAIC
derivado do Seis Sigma e tem como elemento de sustentacdo o uso de
racionalidade na analise, apoiando-se num método sistematico que poderia ser
empregado também para a avaliagdo de produtos similares. Este conceito é
corroborado por Almeida (2007) que aponta o Seis Sigma como um programa que
tem como caracteristica marcante o uso sistematico de ferramentas estatisticas,

seguindo o ciclo denominado DMAIC.
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Este programa possui duas vertentes, o DMAIC (Define, Measure,
Analyse, Improve e Control), que lida com a qualidade em processos; e o DFSS
(Design for Six Sigma) que lida com a qualidade em projeto de produtos/servi¢cos
(BRADY, 2005). Segundo Rechulski e Carvalho (2004), a metodologia DMAIC &
uma versao do Seis Sigma para processos, com base na ISO 9000 e no TQM.

O ciclo DMAIC é conhecido como a metodologia basica do Seis
Sigma. Consiste no desenvolvimento de um conjunto de etapas direcionadas para
a solugéo de problemas. Esta focado na utilizagdo de métodos que asseguram a
reducdo da taxa de defeitos e falhas nos produtos, servicos e processos
existentes (MARTINS et al., 2006).

Andrietta e Miguel (2003) explicam que para a implantacao do
DMAIC existem duas préaticas que também asseguram o desempenho Seis
Sigma. A primeira consiste em compreender 0s Requisitos criticos para a
qualidade (RCQ), que séo os requisitos de desempenho definidos pelo cliente
para um produto ou servico. Um (RCQ) pode ser um atributo ou um processo
articulado pelo cliente. E fundamental para o sucesso de um produto ou servico e
deve ser estabelecido pelo cliente e ter as seguintes caracteristicas: ser

mensuravel e ter a especificagcdo com tolerancia permissivel.

A segunda é a utilizacdo da metodologia do processo de melhoria,
mais conhecida como DMAIC. E um modelo utilizado para a melhora da
performance com o uso de ferramentas e meétodos estatisticos para definir os
problemas e situagdes a serem melhoradas, medir para obter a informacéo e os
dados, analisar a informagao coletada, incorporar e empreender melhorias nos
processos e controlar os processos ou produtos existentes. O DMAIC origina do
acrdmio em inglés com as iniciais das palavras: Define, Measure, Analyze,
Improve, Control (BABA, 2008; SANTOS, 2006; TILMANN, 2006; RIOS, 2006;
COSTA, 2006; BRADY, 2005; DETONI, 2005; HOFF, 2005; SCATOLIN, 2005;
PINHO, 2005; SANTOS; MARTINS, 2003; ANDRIETTA; MIGUEL, 2002).
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A Figura 8 demonstra o esquema das principais atividades do

DMAIC.

DEFINIR

\ D

C

CONTROLAR

T | By

MELHORAR ANALISAR
__./

Fonte: Adaptado de Pande, Newman, Cavanagh, 2007.

FIGURA 8 — Diagrama das principais atividades DMAIC da

pesquisa. Londrina-PR, 2009.

O DMAIC utiliza a integracao de varias ferramentas tradicionais

de controle da qualidade em cinco fases bem definidas:

a.

b.

Definir — Sao escolhidos processos-chave que afetam muito
as expectativas do consumidor e cujos desempenhos podem
comprometer profundamente o alcance das metas
estratégicas. Sao identificadas as etapas, o produto, quem é o
cliente e quais suas expectativas.

Medir — Execugdo do mapa de processo, elaboracdo da
matriz de causa e efeito. Sdo escolhidos os processos a
serem melhorados. Avalia-se a habilidade dos processos
atuais de fornecer os produtos e servigos de acordo com as
exigéncias. Ao final desta fase, tém-se uma etapa critica do
processo € uma selecdo de variaveis do processo a serem
mais bem analisadas.



102

) Boses Conceifuais

€. Analisar — Os dados atuais do processo sdo analisados para
se determinar o desempenho e a sua capacidade. Sao
identificados as causas raizes de defeitos e seus impactos.

d. Melhorar — Sao desenvolvidas solugbes para intervir no
processo para reduzir significativamente os niveis de defeitos.

e. Controlar — Controle estatistico do processo por meio de
medicdes e do monitoramento para manter as melhorias no
desempenho.

Scatolin (2005) e Pinho (2005) sustentam que varias razdes
justificam a adog¢do do DMAIC, uma vez que muitos modelos de esforgos de
melhoria sdo originados no PDCA (Planejar, Executar, Checar, Agir: ciclo de
melhoria Shewart). Dessa forma, podem-se listar algumas vantagens na sua

utilizacao, conforme apontado por Scatolin (2005):

a. Recomegco — Se o modelo atual € percebido como parte de
iniciativas de qualidade fracassadas ou desacreditadas.

b. Oportunidade — Nova oportunidade de aprender com as
ferramentas ja conhecidas e acrescentar outras novas.

c. Opcao decisiva —Criar e adotar de forma consistente modelo
Unico de estratégia de melhoria € positivo para a
implementacao do Seis Sigma.

d. Priorizacdo de indicadores de Medigao e Controle — O
DMAIC possibilita incorporar a validacao das necessidades
dos clientes (internos e externos) na fase Definir, obtendo
eficacia no plano de controle de variaveis que vem da troca de
responsabilidade entre a lideranca do projeto e o executor do
processo, no momento do fechamento do projeto.

e. Determinagéo eficaz do entitlement — E um conceito chave do
Seis Sigma que se traduz como “o ideal” e “o melhor
possivel”. E a melhor resposta possivel de um processo em
termos de rendimento, qualidade, velocidade e desempenho.
Existem trés maneiras de se determinar o valor de entitlement:
a) foco tecnologico: a resposta do processo segundo 0s
fabricantes dos equipamentos, isenta de qualquer defeito; b)
foco histérico: a melhor resposta do processo ao longo dos
anos; e c) foco externo: a melhor resposta do processo,
comparando-se com o melhor desempenho de processos
semelhantes dos concorrentes.
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Gossen (2005) acrescenta o uso da ferramenta TMAP
(Mapeamento do Processo de Pensamento, ou Thought Process Map), que
estabelece de forma légica as etapas a serem seguidas para o desenvolvimento
do projeto e auxilia na comunicacdo entre o coordenador do projeto e a alta
administracéo. Deve contemplar todas as etapas do projeto com a metodologia
DMAIC, possibilitando identificar as diferentes etapas do projeto, visualizando os
seguintes itens: principais atividades do processo; variaveis, criticidade e
restricoes do processo; retrabalho e subprocessos; fornecedores; clientes; e

saidas do processo.

Os processos que envolvem os temas desta secao estdo
delineados no Capitulo 3, em que se discorre sobre a Metodologia.

2.4 FUNDAMENTOS PARA A CONSTRUGCAO E VALIDAGCAO
DE INSTRUMENTOS DE AVALIAGAO

O presente estudo tem como um dos objetivos especificos a
construir validar um instrumento de avaliagdo de produto médico-hospitalar. Faz-
se necessario, entdo, apresentar a fundamentacdo teédrica de validacdo e os
aspectos que os compde.

2.4.1 METODOLOGIA DE VALIDACAO DE MEDIDAS

Usualmente, a motivacdo mais importante para desenvolver um
novo instrumento € a crenga do pesquisador de que escalas ou instrumentos
prévios nao cobrem o dominio de estudo. Nesse sentido, os poucos modelos
disponiveis para avaliagdo de produtos médico-hospitalares sdo desenvolvidos
internamente nas organizagdes. Aqueles disponibilizados ao publico contemplam
0s propdsitos gerais, sugerindo a necessidade de considerar as caracteristicas

mais especificas do produto, as caracteristicas informacionais e o tipo da
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organizacdo, se publica ou privada, pois, na esséncia, possuem metodologias
diferenciadas de aquisicao (PIZZOLI, 2003).

A construcdo de um instrumento de avaliagdo contempla
procedimentos metodoldgicos cientificos. Assim, a validacao torna-se um passo
fundamental para sua consecucao. Muitas formas de validacdo sdo mencionadas
nas literaturas cientificas. O nimero cresce a medida que se expande o interesse

pelo tema.

Para Lynn (1986), a validade é um fator crucial na selecéo e ou
aplicacdo de um instrumento. Na concepgédo de Roessler (2006) a validade de
um instrumento de avaliacdo dependente, além do juizo e do conhecimento do
avaliador, da conformidade com as regras de procedimentos estabelecidas e
reconhecidas e com as regras da légica, da ética e das teorias e leis em vigor.

Em complemento, a autora, corroborado por Oliveira et al. (2008,
p. 117), relatam que:
A validade de contetdo é um método baseado, necessariamente, no
julgamento. Para esta tarefa € chamado um grupo de juizes ou peritos
com experiéncia na area do conteudo, ao qual cabera analisar os itens e

julgar se eles s@o abrangente e representativo, ou, ainda, se o contetudo
de cada item se relaciona com aquilo que se deseja medir.

Na revisao teédrica dos estudos de Imada (2008), Vituri (2007),
Candido et al. (2007), Silva e Lacerda (2007), Dini (2007), Fernandes (2005),
Silva (2005) e Braga (2004), as autoras relatam que existe consenso de que o
instrumento de avaliagdo deve comportar itens que permitam explicitar os
objetivos da avaliagdo, o que se quer avaliar, 0 que se pretende definir, pela sua
capacidade de precisdao de medir aquilo que se propde a ajuizar e pela sua

adequacdao ao propésito da investigacao.

Na concep¢ao de Polit, Beck e Hungler (2004), Wood e Haber
(2001) e Cooper e Schindler (2000), aléem da validade, existem duas formas de
avaliar uma instrumento de avaliacdo, a confiabilidade e a praticidade.

Confiabilidade se refere a consisténcia/exatidao e coeréncia/constancia com que
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o instrumento mede o atributo. A praticidade esta relacionada a ampla gama de
fatores econdmicos, de conveniéncia e de interpretabilidade que possibilite o
registro. O indicador preciso do que se pretende medir deve ser facil e eficiente no

Seu uso.

Para Silva (2005) e Fernandes (2005), a validade implica dois
atributos fundamentais: precisdo e acuracia. A precisdao se relaciona com o
quanto uma medida é reprodutivel e cujos valores sdao semelhantes em cada
medicao. A acuracia de uma medida é a capacidade de representar realmente o
que deve representar, influenciando grandemente a validade interna e externa do

estudo. A validade é considerada um tipo de acuracia.

Quando um instrumento é valido, reflete verdadeiramente o
conceito que deve medir — ou seja, o grau em que o instrumento mede o que
supostamente deve medir. Para isso, existem trés tipos principais de validade que
sdo importantes na investigagdo de um instrumento: a validade de construto; a
validade relacionada ao critério; e a validade do conteudo (POLIT; BECK;
HUNGLER, 2004; PASQUALI, 2003; COOPER; SCHINDLER, 2000).

O VALIDADE DE CONSTRUTO

A validade de construto baseia-se na medida de um construto
tedrico, da relacao epistémica fundamental entre um conceito e seu instrumento
de andlise. Tenta validar um corpo de teoria subjacente a medi¢do e o teste das
relagdes hipotéticas. Em resumo, trata-se da relagdo entre os conceitos tedricos e
a sua operacionalizacao (IMADA, 2008; ROESSLER, 2006; ZANEI, 2006; POLIT;
BECK; HUNGLER, 2004; WOOD; HABER, 2001).

O VALIDADE RELACIONADA AO CRITERIO

A wvalidade relacionada ao critério indica em que grau o
desempenho do sujeito da pesquisa esta relacionado a ferramenta de medicéo e
o comportamento real do sujeito da pesquisa. O pesquisador procura estabelecer

uma relagéo entre os escores de um instrumento e algum critério externo, sendo
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seus escores validos se corresponderem consistentemente aos escores de algum
critério. Em resumo, refere-se a capacidade do instrumento de avaliagdo de medir
determinado aspecto de um critério de interesse (ROESSLER, 2006; POLIT;
BECK; HUNGLER, 2004; PASQUALI, 2003; WOOD; HABER, 2001).

Existe a possibilidade de distincao entre dois tipos desta validade,
a validade coincidente ou concomitante; e a validade preditiva ou de previsdo. A
diferenca fundamental entre os dois tipos, refere-se, basicamente ao tempo que
ocorre entre a coleta da informacédo pelo teste a ser validado e a coleta da
informagao sobre o critério. A primeira se da quando o instrumento e o critério sdo
aplicados simultaneamente; a segunda, quando o critério € avaliado no futuro e os
resultados obtidos sdo comprovados posteriormente (ROESSLER, 2006; ZANEI,
2006; POLIT; BECK; HUNGLER, 2004; PASQUALI, 2003; WOOD; HABER,
2001).

Rubio et al. (2003) e Vituri (2007) acrescentam um terceiro tipo: a
validade postictive, que é determinado quando a medida refere-se a um critério
que ja ocorreu. Pasquali (2003) afirma que a natureza central da validagao de
critério é a determinacgéao do critério em si: definir o critério adequado e possibilitar

a medicao, valida e independente, do préprio teste desse critério.

O VALIDADE DE CONTEUDO

A validade de conteiido utilizado no presente estudo representa o
universo do conteludo e preocupa-se com a adequacao da area de conteudo
medida e necessariamente baseada em julgamento. Verifica a abrangéncia do
instrumento e examina se comporta os diferentes aspectos do objeto de
avaliagcao, excluindo todos os elementos e as informacdes externas que possam
ser atribuidas a outros objetos. Incluem a validade aparente do instrumento e a
coeréncia manifesta entre o que se quer medir e a ferramenta de medida.
(CAPELLARI, 2007; CHAVES; CARVALHO; ROSSI, 2008; ROESSLER, 2006;
MAKELA, 2004; BROOKS, 2000; COOPER; SCHINDLER, 2000).
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Wood e Haber (2001) explicam que o pesquisador deve definir o
conceito e identificar as dimensdes de seus componentes. Apds isso, deve
submeter as questdes a um grupo de “juizes” considerados “especialistas” para
obter a concordancia nos quesitos quanto as medidas em a que se referem esse

conceito.

Vituri (2007) ensina que autores como Westmoreland (2000) e
Bertoncello (2004) recomendam que, para assegurar a extensdo em que a
medida alcangou a validade, a concordancia dos experts deve ser de pelo menos
80%. No entanto, Bajay e Araujo (2006), Witt (2005), Perroca e Gaidzinski (1998),
opinam que cabe ao pesquisador estabelecer o nivel de consenso e, o nivel
minimo aceitavel é de 70%. Na opinidao de Rubio et al. (2003) e Braga (2004), a
importancia dessa modalidade de validagdo estd na busca pelos formadores de
opinido e na necessidade de valorar a inestimavel contribuicdo dos experts que
possuem conhecimentos sobre o tema.

Galdeano e Rossi (2006, p. 65) recomendam:

Ao se iniciar estudos que contemplem procedimentos de validagao, seja
de instrumentos de medida, seja de conteldo diagnéstico, é importante
que a etapa de selegao de expertos seja delineada com rigor e
responsabilidade. O pesquisador deve ter sempre em mente a definigao
de [...] experto (pessoa que possui grande conhecimento e habilidade
baseada em estudos e na experiéncia clinica), definir e justificar o seu
critério de selegdo. Dessa forma, estaremos realizando estudos de
validagdo de instrumentos de medida ou de contetdo diagnésticos
fidedignos e passiveis de serem replicados.

Varios sdo os métodos de opinido de especialistas encontrados
na literatura. Porém, todos apresentam etapas semelhantes de estruturagao e tém
como finalidade gerar um processo metodologicamente validado para qualificar as
pesquisas (BYRNE; REAGAN; HOWARD, 2005; GONTIJO, 2007; HOLEY et al.,
2007).

Em resumo, contemplam as seguintes etapas: a) Fundamentagéao
tedrico-cientifica; b) Elaboracdo de um instrumento que contempla atributos da
medida e critérios para a conformidade ou consenso; ¢) Elaboracdo da medida de

avaliacao por profissionais experientes na area em questao; e d) Selecdo de um
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painel de especialistas para validacdo opinativa com base neste instrumento
previamente elaborado.

Nesta pesquisa, os procedimentos metodoldgicos de validagao
seguiram as etapas citadas, atendendo as caracteristicas de validagdo do
instrumento (validacdo de conteudo), sendo utilizada a técnica Delphi para a
obtencao dos resultados.

2.4.2 TECNICA DELPHI

Um método para a avaliagao da validade de conteudo é a técnica
Delphi. Foi usada pela primeira vez nos anos de 1950 para ajudar a forga aérea
dos Estados Unidos da América (EUA) a identificar a capacidade soviética em
destruir alvos estratégicos americanos. A designacao “Delphi” inspirou-se no
antigo oraculo de Delfos e tornou-se popular quando aplicada, mais tarde, as
previsbes tecnoldgicas e ao planejamento corporativo. A técnica utiliza duas
formas: a mais comum, em papel, chamada de Exercicio Delphi; e pela Internet,
por meio de estudos, via questionarios on-line, com maior interacdo entre os
intervenientes (CANDIDO et al., 2007; GONTIJO, 2007; CUNHA, 2007; CUNHA;
PENICHE, 2007; DINI, 2007; SANTOS et al., 2005; WITT, 2005; BOJO, 2004).

Wrigth, Spers e Pedroso Jr (2007) referem que a técnica baseia-
se no uso estruturado do conhecimento, da experiéncia e da criatividade de um
painel de especialistas, no pressuposto de que o julgamento coletivo, quando
organizado adequadamente, € melhor do que a opinido de um sé individuo ou,
mesmo, de alguns individuos desprovidos de uma ampla variedade de
conhecimentos especializados.

Para Cunha (2007) e Couto (2006), este método representa uma
ferramenta util para a formagdo de um julgamento de grupo. Nesse sentido,
possibilita a interacdo entre participantes de uma forma indireta, permitindo que

pessoas que se encontram em diferentes locais do pais ou, até, do mundo
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partiihem um projeto em comum e revelem as suas idéias uns aos outros, sem

perder um fator que hoje em dia € muito relevante: o anonimato.

A técnica Delphi tem sido amplamente utilizada na construcéo e
adaptacao de instrumentos de medida, pois é caracterizada pela flexibilidade, em
que o pesquisador responsavel do estudo estabelece as regras quanto ao nimero
de fases, numero de especialistas e nivel de consenso para considerar o
instrumento valido (DINI, 2007).

Scarparo (2007) e Bojo (2004) ensinam que essa técnica é
utilizada quando ha inexisténcia de dados, quando se deseja estimular novas
ideias, quando é necessario fazer uma abordagem multidisciplinar ou, mesmo,
quando ha falta de consenso em determinado assunto, sendo também utilizado

para estimar parametro desconhecido.

Corroborado por Giovinazzo (2001), o método Delphi ¢é
especialmente recomendavel quando ndo se dispdem de dados quantitativos ou
estes ndo podem ser projetados para o futuro com seguranga, em face de
expectativa de mudancas estruturais ou de fatores determinantes das tendéncias
futuras.

No tocante aos juizes ou especialistas, € uma técnica de
confiabilidade de resultados, em fun¢ao do grau de especialistas, ndo havendo um
namero ideal de juizes. A composigao do grupo varia de acordo com o fendmeno
em estudo e com os critérios definidos pelo pesquisador para a selegcdo destes
especialistas (DINI, 2007).

A qualidade do resultado de uma pesquisa Delphi depende
essencialmente dos participantes do estudo, segundo Wrigth, Spers e Pedroso Jr.
(2007), um numero de 15 a 30 painelistas € considerado suficiente para gerar
informacdes relevantes, embora grupos maiores venham sendo utilizados com
sucesso. Nesta pesquisa, 0 numero de respondentes muito acima pode ser

atribuido a riqueza dos resultados obtidos desta contribuicdo de especialistas.
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Trata-se de um método que possibilita descobrir as opinides de
juizes ou especialistas, com base na constru¢do de um cenario denominado
Painel Delphi. Pode ser realizado em vérias etapas de questionamento (rodadas).
Usualmente, inicia-se o0 processo apresentando proposicdes especificas aos
participantes, para que estas sejam ordenadas mediante um critério
preestabelecido. Depois de agregados e tratados, os resultados sao novamente
remetidos aos especialistas, para que estes reavaliem as respostas iniciais no
novo contexto apresentado, até que se obtenha consenso entre o grupo de juizes
quanto ao conteddo do instrumento (VALDRAMBINI, 2008; SCARPARO;
FERRAZ, 2008; SCARPARO, 2007; DINI, 2007; CUNHA, 2007; CUNHA;
PENICHE, 2007; WRIGHT; SPERS; PEDROSO JR, 2007; FRANCO, 2007).

Gontijo (2007) utilizou a técnica Delphi modificada, que propde
um limite no numero de ciclo de execucao, para a qual tém sido propostos 2 a 4
ciclos para a busca do consenso. Assim, 0 consenso representa o nivel
conseguido na ultima etapa determinada ou a estabilidade das respostas de
grupo quanto ao percentual de consenso ou outros requisitos preestabelecidos,
geralmente num ponto de corte e convergéncia de opinides, previamente definido

pelo pesquisador.

No ponto de vista de Syed, Hjarnoe e Aro (2007), a principal
vantagem da técnica é que ela remove os fatores interpessoais que
frequentemente influenciam os grupos ou comités de consenso, quando 0s
participantes estdo frente a frente. Esta técnica encoraja opinides honestas,
devido a ndo existéncia de presséo do grupo. Outras vantagens apresentadas por
estes autores sqo:

» remove a dificuldade que as pessoas tém de rever opinides
emitidas previamente;

» permite maior exploracédo dos problemas;

» permite tempo para pensar individualmente;
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» permite uma ampla participacdo de pessoas de diversas
especialidades e experiéncias sem problemas de
comunicacao (painel de especialistas);

» permite o envolvimento de um maior nUmero de pessoas que
uma conferéncia normalmente pode efetivar;

» reduz custo, por nao precisar reunir todos os participantes.

Sant’Ana (2005) descreveu quatro tipos de modelos Delphi:
Delphi Classico, Polcy Delphi, Decision Delphi e Delphi em grupo. Ele esclarece
que varias pesquisas nao seguem fielmente nenhum dos quatro, e isso acontece
porque algumas adaptacdes sdo normais, devido a grande gama de aplicacdes

em que a técnica pode ser utilizada.

Findadas as explanagbées que subsidiam os conceitos deste

estudo, o préximo capitulo versa sobre os procedimentos metodoldgicos.
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3.1 TirO DE ESTUDO

A abordagem cientifica de investigagdo refere-se a um conjunto
genérico de procedimentos ordenados e disciplinados, utilizados para a aquisi¢cao
de informagdes seguras e organizadas. A pesquisa que aplica tal metodologia
inclui, dentre outras, componentes como ordem e sistematizacdo, controle e
evidéncia empirica (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

A metodologia adotada neste trabalho define-se como sendo um
estudo quantitativo, exploratério, longitudinal e de desenvolvimento metodoldgico.

Em um estudo quantitativo, os conceitos sado os blocos
construtores de teorias, com as explicagdes sistematicas de alguns aspectos da
realidade, também denominados varidveis. As variaveis sao caracteristicas ou
qualidades que assumem diferentes valores; isto €, ndo sdo iguais de uma
pessoa para outra ou de um objeto para outro.

Apresenta-se como estudo exploratério, na medida em que existe
pouco conhecimento sobre o tema na &rea da saude e visa prover o pesquisador
de um maior conhecimento sobre o tema ou problema de pesquisa em
perspectiva (MATTAR, 1999).

Expressa-se como estudo longintudinal, considerando que o0s
dados foram coletados em multiplas ocasides, 0 que demonstra as mudancgas ao
longo do tempo, assim como a sequéncia temporal dos fendmenos. Para a
execucdo dos passos de coleta, utilizou-se o estudo de painel, quando os
mesmos participantes da pesquisa fornecem os dados em dois ou mais pontos do
tempo (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

Para Cooper e Schindler (2000, p. 5) "O estudo de métodos de
pesquisa fornece o conhecimento e habilidade que se necessita para resolver os
problemas e satisfazer aos desafios [...]”. Os autores afirmam ainda que para a

realizagdo de uma boa pesquisa é necessario que sejam definidos os objetivos de
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forma clara e que os projetos sejam detalhados e acompanhados de altos
padroes éticos, com andlise, resultado e conclusdes justificados.

Polit, Beck e Hungler (2004) expdem como investigacdes dos
métodos de obtencdo, organizacao e analise dos dados tratando da elaboracgao,

validacao e avaliacao de instrumentos e técnicas de pesquisa.

3.2 SELECAO DOS PARTICIPANTES

Segundo Wood e Haber (2001, p. 141), “uma populagdo € um
conjunto bem definido que tem certas propriedades especificadas. Talvez uma
populacdo consista em pessoas, objetos ou acontecimentos”. O pesquisador
devera estabelecer critérios de elegibilidade, que podem ser expressdes que
descrevem a populagdo e fornecem a base para a sele¢do de uma amostra.
Esses critérios também podem ser chamados de “delimitagdes do estudo”.

Como metodologia para a obtencdo da amostra e dos dados
utilizou-se a técnica Delphi, modalidade crescente nos meios cientificos,
principalmente para aquelas situagbes em que a amostra se encontra muito
distante e dispersa. Assim, a op¢ado pelo uso da técnica Delphi ocorreu pelo
pressuposto de que o julgamento coletivo, quando organizado adequadamente, é
superior a opiniao de um so6 individuo (WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Dini (2007) relata que, no tocante aos juizes ou especialistas, ndo
ha um numero ideal, sendo que a composicao do grupo varia de acordo com o
fendbmeno em estudo e os critérios definidos pelo pesquisador para a selecao
desses especialistas. Segundo Wrigth, Spers e Pedroso Jr. (2007), um numero de
15 a 30 painelistas € considerado o suficiente para gerar informacdes relevantes,

embora grupos maiores venham sendo utilizados com sucesso.

A unidade de pesquisa delineada para este estudo constituiu-se
dos hospitais pertencentes a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela (RBHS),
projeto da ANVISA/MS, pertencentes em sua maioria, a diferentes unidades da

Federacao. Pelas caracteristicas inicialmente delineadas na busca pelas opinides
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de especialistas e juizes dessa Rede, foram enviadas mensagens eletrdnicas a
195 gerentes de risco dos hospitais classificados como Sentinelas ou

Colaboradores da Rede.

A partir desse cenario, a etapa Delphi 1 contou com o retorno de
81 hospitais, sendo 51 Sentinelas e 30 Colaboradores. A partir da contribui¢cao de
varios hospitais com mais de um respondente na pesquisa, obteve-se 0 numero
de 157 participacdes nesta etapa, dos quais, 110 de hospitais Sentinela e 47 de
hospitais Colaboradores, sendo 5 da regido Norte, 37 da Nordeste, 8 da Centro-
Oeste, 63 da Sudeste e 44 da Sul.

Como resultado final, considerando as trés etapas Delphi
realizadas, quando ocorreram 23 perdas, a amostra totalizou 144 participacoes,
sendo 134 especialistas da etapa Delphi 1 e 5 juizes, que participaram das etapas
Delphi 2 e 3.

Esse grupo participante demonstrou comprometimento,
competéncia e habilidade no processo de julgamento, tendo dedicado o tempo
desde a etapa Delphi 1 em julho de 2008, até a etapa Delphi 3, em fevereiro de
2009.

3.3 AsPecTos ETICOS

O projeto foi encaminhado para andlise ao Comité de Etica em
Pesquisa, obtendo o Registro CONEP 268, parecer 129/2008, e autorizagéo da
Direcdo Superintendente do Hospital Universitario de Londrina. Todos os
participantes foram orientados sobre a pesquisa, 0os objetivos e o direito de se
recusarem a participar, com o envio do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, em atendimento as exigéncias da Resolugdo 196/96 do Conselho

Nacional de Saude.
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3.4 OBTENCAO DOS DADOS

Os dados de uma pesquisa constituem os elementos de
informagao obtidos no decorrer da investigacdo e sdo provenientes das medidas
de um constructo abstrato, que, ao final, se constituirdo nos propédsitos da
pesquisa (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

Marconi e Lakatos (1999) definem os dados primarios e os dados
secundarios como fundamentos para a pesquisa documental. Os dados primarios,
coletados especificamente para atender a pesquisa, sdo obtidos diretamente de
sua fonte de origem, podendo ser de diversas formas, como por meio de
observacdes, anotagcdes de campo, entrevistas e pesquisa restrita a documentos
escritos. Os dados secundarios sdo obtidos por meio de pesquisas bibliograficas
ja tornadas publicas e que devem atender estritamente ao tema referido,

buscando o estado atual do conhecimento.

Na presente pesquisa, os dados primarios foram obtidos por meio
dos profissionais participantes dos hospitais da Rede Sentinela e tratados
estatisticamente com uso dos programas Microsoft Office Excel 2003 e Epi Info
3.3.2; os dados secundarios, mediante levantamentos bibliograficos disponiveis,
constituindo-se de fontes das bases de dados das areas da saude e da
administracdo sobre os temas relacionados a gerenciamento de risco na saude,
administracdo da producao, qualidade, metodologia Seis Sigma, ciclo DMAIC e

técnica Delphi.

Para facilitar a compreensdo da sequéncia metodolégica para
a obtencao dos dados, discorre-se sobre o tema dividindo-o em duas partes:
a) desenvolvimento do ciclo DMAIC; e b) passos adotados com a técnica Delphi.
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3.4.1 DESENVOLVIMENTO DO CicLo DMAIC

Nesta pesquisa, ndo se pretendeu utilizar a totalidade dos passos
da metodologia Seis Sigma, em razdo da complexidade e dos amplos
procedimentos ai envolvidos. Assim, empregando os subsidios tedricos para a
busca de resultados de exceléncia, por meio da avaliacdo dos processos da
organizagdo, apresenta-se a utilizagdo da ferramenta DMAIC para estruturar os

procedimentos de resolucdo de problemas do HUL.

Considerando-se que o ciclo DMAIC, com as suas cinco
atividades, origina-se da elaboragdo de um projeto especifico, elaborou-se o
Projeto de Gestdo de Abastecimento Hospitalar, uma vez que a falta de material
médico hospitalar era a realidade vivenciada na época, em 2007. A utilizacao da

ferramenta ocorreu em dois momentos conforme denominados a seguir:

19) Ciclo DMAIC Institucional — desenvolvimento da Oficina de
Planejamento da Gestdo de Abastecimento Hospitalar
(Quadro 4); e

2% Ciclo DMAIC Qualidade dos Produtos — desenvolvimento de
projeto para a resolu¢cdo de problemas de qualidade dos
produtos (Quadro 5)

Os procedimentos dos ciclos citados sao apresentados
separadamente, por tratar-se de etapas do DMAIC que foram realizadas

sequencialmente.

No ciclo DMAIC, as informagbes levantadas em determinada
atividade sustentam a realizacdo da seguinte, e o programa em si € ciclico. Ou
seja, ao se encerrar a sequéncia de etapas estabelecidas, este é reiniciado,

provocando uma busca constante pela melhoria do seu desempenho.

Nesse sentido, para o primeiro ciclo DMAIC foi desenvolvido o
projeto Oficina de Planejamento da Gestao de Abastecimento Hospitalar, quando
se delinearam todas as cinco atividades do Ciclo. No entanto, apenas a primeira

atividade do DMAIC, Definir, foi detalhada para a compreensdo de como se
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originou o segundo ciclo DMAIC (Qualidade dos produtos), uma vez que nesta
pesquisa o foco é a qualidade do produto, componente deste ultimo ciclo. Para

esse segundo ciclo, discorreu-se sobre todas as cinco atividades.

No Quadro 4 (Ciclo DMAIC Institucional), é apresentada a
composicao detalhada para o conhecimento dos passos. O Quadro 5 (Ciclo

DMAIC Qualidade dos Produtos) trata dos passos relacionados a este estudo.

A Figura 9 apresenta o resumo dos ciclos DMAIC para os dois
projetos. Nesse esquema, pode-se visualizar o contexto da aplicagcdo da
ferramenta para os dois projetos envolvidos: a institucional e a especifica de
qualidade de produto.
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a) PROJETO 1 — DMAIC INSTITUCIONAL DO HUL

Como delimitado no capitulo de bases conceituais, o Ciclo DMAIC
€ composto de cinco atividades distintas: definicdo, medicdo, andlise, melhoria e
controle. Neste estudo sera utilizado o verbo correspondente a cada atividade. A
seguir, apresentam-se 0s passos desenvolvidos no Projeto 1 — DMAIC
Institucional.

O DMAIC — CUMPRIMENTO DA PRIMEIRA ATIVIDADE — DEFINICAOQ:

OBJETIVO: Definir o projeto, com a compreensao dos requisitos para a
qualidade e dos requisitos técnicos (PROJETO 1)

Ocorre nesta fase de aplicagdo da metodologia o inicio de um
minucioso exame dos aspectos relacionados com um problema especifico ou um
conjunto de processos. Sao consideradas as atividades relacionadas as
necessidades dos clientes — no caso, os usuarios dos produtos (DETONI, 2005).

Na fase de busca pelo projeto para determinar o que precisa ser
melhorado, por intermédio da melhoria de processos internos, definiu-se o Projeto
Oficina de gestdo de abastecimento hospitalar. O processo, iniciado em 2007, foi
motivado por problemas internos de desabastecimento em que o hospital se
encontrava e pela insatisfacdo do usuario quanto a qualidade dos produtos
adquiridos. Em razdo disso, em varias reunides de Diretoria discutiu-se a
necessidade de utilizar uma metodologia diferenciada de busca de solugdo de
problemas. A ideia era utilizar uma metodologia ainda desconhecida no hospital,
que fosse atrativa e estimulante, e possibilitasse a resolucdo dos problemas com

resultados satisfatérios para os usuarios era fundamental.

Idealizou-se o Projeto 1 Oficina de gestdo de abastecimento
hospitalar e sugeriu-se a utilizagao da ferramenta DMAIC, considerando que esta

pesquisadora estava em fase de estudo do tema Seis Sigma como base

conceitual.
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Decidiu-se pela realizacdo de uma grande oficina de trabalho
desencadeada pela Diregcdo Superintendente do Hospital, com todos os

servidores das areas relacionadas, desde a compra até o usuario do produto.

A Oficina foi planejada utilizando-se o TMAP (Mapeamento do
Processo de Pensamento ou Thought Process Map), para estabelecer a forma
l6gica e as etapas a serem seguidas para o desenvolvimento do projeto. Cada
etapa foi meticulosamente planejada: a questdo norteadora e desencadeadora do
tema (O que fazer para ndo faltar material?), a formagdo dos grupos (mesclar
diferentes dreas para enriquecer as discussoes dos problemas), a distribuicdo dos
grupos na sala, a numeragao dos grupos, o tempo de brainstorming, a discussao,
o tempo de explanagdo por grupo, a categorizagéo, etc. Teve a participagdo de
todos os demais diretores (enfermagem, clinico e administrativo), além de
servidores (de nivel gerencial, chefias de se¢des e o pessoal de nivel operacional)
das &reas administrativas atuantes em todas as etapas que envolvem o tema
principal do projeto. Representantes da assisténcia também foram convocados,
considerando que 0s usuarios possuem um olhar critico quanto aos processos
que circundam os processos de trabalho relativos a recepcao e ao uso do produto

na unidade de trabalho.

Desenvolvidas em duas etapas (levantamento dos problemas e
tratamento dos problemas), a coordenacdo geral e as apresentagdes iniciais
foram realizadas pelo diretor superintendente (champion) que permaneceu
ativamente no processo. Foi auxiliado pelos demais diretores (master black belt),
pelos gerentes (black belts) e pelas chefias de areas (green belts).

Com a participacdo de 45 servidores, os grupos foram divididos
de forma a contemplar representantes de todas as areas e a enriquecer a
discussdo. Expostas as etapas a serem cumpridas, 0S grupos iniciaram o
brainstorming. Nessa fase, foram levantados 100 itens de problemas, os quais
foram separados conforme suas afinidades e, posteriormente, em quatro grandes
tipos de categoria: estrutural, normativa, gerencial e conjuntural, conforme

demonstrado na Tabela 2.
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O numero de itens componentes que geraram cada categoria esta
evidenciado na coluna a direita dessa tabela. Como exemplo, na sequéncia 2,
categoria normativa, nove itens compuseram a subcategoria problemas
relacionados aos produtos. A partir desses, teve origem o Projeto 2 — Qualidade
do produto, que foi tratado separadamente em um DMAIC exclusivo e
apresentado a partir do item “b” desta sec¢éo.

Esta pesquisa aprofundou apenas a categoria normativa, por
entender-se que é a esséncia correlacionada com a pesquisa. As demais
categorias nao foram tratadas, mas estao expostas no Quadro 4 visando facilitar
a compreensao de todo o contexto do estudo delineado.
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TABELA 2 — Resultado Geral da oficina de gestdo de abastecimento hospitalar.
Londrina — PR, 2009

N2 ITENS
SEQUENCIA TiPO DE SUBCATEGORIA DE PROBLEMAS LEVANTADOS
CATEGORIA
n %
A. Problemas relacionados aos sistemas
informacionais 12 12
1 Estrutural B. Problemas relacionados a area fisica
C. Problemas relacionados a falta de pessoal
2 Normativa D. Problemas relacionados aos produtos 9 9
E. Problemas relacionados a gestao de estoque
F. Problemas relacionados a gestdo de
contratos ' . 73 73
G. Problemas relacionados a pedidos de
3 Gerencial urgencia
H. Problemas relacionados aos processos
licitatérios
. Falta de informagbes completas do material a
ser adquirido
J. Problemas relacionados a pedidos de compra
K. Problemas relacionados a manutengdo de
equipamento
L. Problemas relacionados a pendéncias de
entrega de produto
M. Problemas relacionados a finangas e
orgamentos
N. Problemas relacionados a competéncias e
integracdo entre as areas
0. Falta de politica de distribuigdo de cotas
orcamentarias para as diversas areas
4 Conjuntural  p. Problemas relacionados com a integragdo 6 6
administrativa Hospital x Universidade
Q. Falta de comiss&o de recebimento de obras
ToTAL 100 100

Em decorréncia do planejamento realizado com as atividades 4
(Melhorar) e 5 (Controlar) do DMAIC, muitas das subcategorias de problemas ja
foram solucionados e estdo em fase de controle por meio de indicadores de
quatro areas: Compras, Parecer Técnico, Suprimentos e Licitacdo. O problema de

desabastecimento reduziu gradativamente nos meses posteriores a esta oficina.

As Figuras 9 e 10 demonstram a imagem da oficina realizada.
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FIGURA 10 - Oficina de gestdo de abastecimento
hospitalar. Londrina - PR, 2009.

FIGURA 11 — Oficina de gestdo de abastecimento
hospitalar. Londrina, PR - 2009.
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b) PROJETO 2 — DMAIC QUALIDADE DO PRODUTO

Nesta secgdo, delineia-se o ciclo DMAIC especifico do tema

referente a esta pesquisa, Projeto 2 — Qualidade do produto.

O DMAIC — CUMPRIMENTO DA PRIMEIRA ATIVIDADE
19. DEFINICAO

OBJETIVO: Definir o projeto, com a compreensao dos requisitos para a
qualidade e dos requisitos técnicos.

E necessario evidenciar que as etapas a seguir expostas nesta
pesquisa demonstram apenas as sequéncias do DMAIC relativo ao Projeto 2. As
demais categorias foram avaliadas e tratadas em DMAIC separadamente por
outros grupos diretamente envolvidos nos processos € auxiliadas pelos

componentes deste grupo, em diferentes momentos.

Conforme relacionado na Tabela 2, os nove itens que se
relacionam com o tema da pesquisa estdo contemplados na categoria normativa,

subcategoria Problemas relacionados aos produtos.

Para cumprir esta etapa, foram realizadas reunibes com: o
gerente de risco hospitalar, a chefe do parecer técnico, a chefe da area de
suprimentos, as assessoras de recursos materiais e a da qualidade da diretoria de
enfermagem e com as chefias de unidades usuarias, para elaborar o

planejamento de implantacao e definicao do projeto.

Definiu-se o Projeto 2 — Estudo de avaliacdo de qualidade de
produto médico-hospitalar, considerando que esse tema abrange os itens
levantados na Oficina. Como outras decisées complementares, elaboraram-se os
planejamentos para a execugdo do projeto, subsidiado pelos resultados de
avaliacdo de produtos efetuados pelos problemas técnicos com os produtos e
nuamero de notificagdes enviadas a Anvisa. Realizou-se a revisdo dos passos no

processo de aquisi¢cdo dos produtos.
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Para o problema especifico de processo, relativo a manifestacao
do usuario direto do produto médico-hospitalar, contou-se com as diversas
manifesta¢des verbais que ocorrem no dia a dia do hospital e com as notificacoes
internas de queixas relativas ao produto. Nesse sentido, contou-se com o subsidio
dos profissionais que emitem notificagdes ou relatam verbalmente queixas sobre

0s produtos.

No Quadro 6, lista-se a relagcdo dos nove problemas que
compuseram a subcategoria estudada. Verifica-se que todos esses itens sao
relacionados com o tema do Projeto 2. Como exemplo, a falta ou a dificuldade de
padronizacdo (numero 1 da lista) podem significar que existem muitos materiais
sendo adquiridos por pedidos de compras desencadeados pelo préprio usuario,
que, muitas vezes, ndo possui dominio sobre 0s processos que envolvem a
aquisicdo. Como consequéncia a opgao pela marca nem sempre € compativel
com a desejada, impactando a satisfagdo do usuario e a qualidade do produto
adquirido. Nas atividades posteriores do DMAIC, exploram-se 0s demais passos.
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CATEGORIA NORMATIVA

NQ
SUBCATEGORIA
PROBLEMAS RELACIONADOS AOS PRODUTOS
| |

Grande quantidade de itens nao padronizados no almoxarifado com

1 dificuldade para padronizar outros, inclusive os permanentes e
consignados.

2 Falta de conhecimento sobre os materiais em geral, que o hospital
disponibiliza.
Dificuldade na aquisicdo de materiais de baixo custo.
Elevada quantidade de processos simultdneos com prazos de
finalizacdo comprometendo a avaliacao técnica.

5

Problemas nas especificacdes técnicas para compra impactando na
qualidade do produto

Demora nos tramites de processos e documentos relativos a compras
6 de materiais, gerando perda de prazo, tempo e inviabiliza a analise da
qualidade do produto.

7 Solicitagbes constantes de troca de marca e cancelamentos pelas
empresas

8 Duplicidade de dados e re-trabalho na emissdo de parecer, de
avaliagado das marcas

9 Compras intempestivas e em duplicidade

QuADRO 6 — Lista de problemas levantados na categoria normativa, durante a
atividade DMAIC — “Definir’ do Projeto 2, Qualidade do produto.
Londrina - PR, 2009.
O DMAIC — CUMPRIMENTO DA SEGUNDA ATIVIDADE
29, MEDICAO
OBJETIVO: Determinar a localizacdo ou foco do problema.
Rocha (2006) ensina que nesta fase as a¢des de melhoria devem

ser feitas com o foco adequado e visando a priorizagcdo das exigéncias dos

clientes. Assim, levou-se em consideracao os seguintes pontos:
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» Numero de notificacbes internas recebidas apontando
problemas com os produtos nos bancos de dados da AECRM
e GR.

» Levantamento de opinides dos usuarios no percurso dos dois
ultimos anos.

» Numero de notificagbes realizadas no Notivisa/Anvisa.

» Desenhar os processos e subprocessos de aquisicdo dos
produtos médico-hospitalares e a sua distribuigéo.

As queixas ou notificacbes foram avaliadas, para verificar o
contexto das composi¢cbes que pudessem contribuir para a melhoria da qualidade
do processo e do produto adquirido.

Para cumprir esta etapa do ciclo DMAIC, os dados levantados
foram categorizados quanto ao tipo de queixa: Técnica (desvio de qualidade,
problemas com registro do produto na Anvisa, problemas de falsificacao,
problemas com o desenho do produto ou com o uso) ou Eventos adversos
(falsificacao, adulteracdo, lesdo a pacientes, lesao ao profissional, envolvendo ou
nao o 6bito de paciente, etc.).

Numericamente, o resultado demonstra indice importante de
queixas técnicas, observando-se problemas de: design do produto, falhas de
selagem de embalagem, conexao, espessura, largura de tramas em tecidos, bizel

de agulha rombuda, vedagao inadequada e vazamento, dentre outros.

Todos esses problemas podem também estar associados a uma
aquisicao de produtos com qualidade inferior, em que a avaliagdo técnica estaria
intrinseca.

Na Tabela 3 apresenta-se o resumo dos dados levantados. Na
Tabela 4, constam notifica¢des feitas a Anvisa.
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TABELA 3 — Queixas/Notificagcdes recebidas pela AECRM e GRH no
periodo 2007 a 2008. Londrina — PR, 2009.

Ne QuEIXA / NOTIFICAGAO n %
1 Técnico 179 96,24
2 Evento adverso 7 3,76
ToTAL 186 100

Fonte: Relatérios AECRM e GRH. Periodo 2007 - 2008

TABELA 4 — Notificagcdes enviadas a Anvisa, via sistema Notivisa, no periodo
de 2007 a 2008. Londrina — PR, 2009.

N2 QUEIXA/NOTIFICAGAO N°X:\il‘\:f;§i° a % r;’f; :l;rgcl)o?_lr_:gglgoz )
1 Técnico 20 77 10,76
2 Evento adverso 06 23 3,24
ToTAL 26 100 14

Fonte: Relatérios AECRM e GRH. Periodo 2007 - 2008

Importante esclarecer que nem todas as queixas técnicas sao
notificadas a Anvisa. Isso se deve ao fato de que muitas queixas recebidas sédo
relacionadas a mesma marca, e nesse caso o numero de ocorréncias é o valor
apontado na notificagdo. Outros fatos podem estar relacionados a: recorréncia da
notificacdo, mau uso, desconhecimento do uso correto, ndo compreensao das

instrugdes, falta de atencéo ao modelo e aplicabilidade equivocada, dentre outros.

J& esta intrinseca na cultura da instituicdo a realiza¢do de queixa
por escrito de quaisquer produtos adquiridos. Essa queixa, que se denomina
notificacdo interna, é realizada em um impresso especifico, denominado Impresso
de Notificacdo, no qual o usuario explica de forma simples o evento ocorrido na

sua pratica, com o uso do produto em questao.
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Todas as queixas recebidas sao identificadas espontaneamente
pelos profissionais. Porém, muitas vezes, o usuario queixa apenas verbalmente
ou essas queixas chegam por intermédio de outros. Nesse caso, as investigacoes
ocorrem normalmente. Assim, o usuario do produto é fundamental na emissao de

opinidao e sugestées num processo dessa natureza.

O numero maior ou menor de notificagdes enseja conceitos
contraditérios ou antagdnicos de interpretacdo. Teoricamente, mais notificagcdes
existentes ou enviadas a Anvisa levariam ao entendimento de que pode estar
havendo aquisicao de produtos de menor qualidade, atuagdo menor das areas de
controle de qualidade de produto ou, falha em algum passo do processo de
aquisicéo. Por outro lado, esses mesmos entendimentos podem ser objeto de
compreensao positiva, no sentido de que atesta forte atuacdo e controle das
areas envolvidas como a Geréncia de risco, AECRM ou a SPT da instituicdo. Nao
se consideraram neste caso, as influéncias legais que permeiam toda a aquisicao

em um 6rgao publico.

O DMAIC — CUMPRIMENTO DA TERCEIRA ATIVIDADE

32. ANALISAR

OBJETIVO: Determinar as causas do problema que precisa de melhoria.

Uma vez que o projeto esta entendido e a performance basica
verificada, € hora de fazer uma analise do processo. O objetivo é entender o

processo a um nivel suficiente para ser capaz de formular opgdes para melhoria.

Nesta fase, dentre as demais propostas, incluiu-se a execugao
desta pesquisa como uma das solugdes, uma vez que a elaboracéo e validacao
de um impresso de teste de produto contribuiriam com a melhoria da qualidade
dos produtos adquiridos pela instituicdo. Como complemento, os processos
internos do hospital no tocante aos materiais médicos foram analisados utilizando-
se a metodologia da busca dos problemas pelas causas raizes, diagrama de
causa e efeito, de Ishikawa ou espinha de peixe, como S&0 comumente

denominados.
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Segundo Hoff (2005), a maioria dos autores concorda que 0
diagrama de causa e efeito ndo tem a fungdo de identificar entre as diversas
possiveis causas qual € a causa fundamental do problema em questdo. No
entanto, ele aumenta a visdo sobre o problema, orienta e focaliza as discussdes,
difunde o conhecimento e obtém consenso do grupo sobre as oportunidades de

melhoria.

Péde-se verificar que o problema inicialmente apontado (baixa
qualidade do produto) estava agregado a outras causas nas diferentes
categorizagdes (ambiente, processo, maquina e pessoal), como: retrabalho, falta
de tempo habil para a execugcdo dos pareceres técnicos, demora de
prosseguimento dos tramites documentais, numero reduzido de pessoal, falta de
controle dos estoques e perda do estoque de seguranca do almoxarifado central.
Assim, as alternativas de solugdes foram realizadas na etapa a seguir.

O DMAIC — CUMPRIMENTO DA QUARTA ATIVIDADE
4° MELHORAR

OBJETIVO: Propor, avaliar e implementar solugcoes para o problema.

Para esta fase, utilizam-se de praticas como o brainstorm,
selecionando e implementando as melhores solugdes para a melhoria, e realiza-
se 0 desenho dos experimentos para determinar a relagdo matematica causa-

efeito e aperfeicoar o processo (ROCHA, 2006).

O cumprimento desta etapa ocorreu concomitante ao passo
anterior. Aos itens da subcategoria Problemas relacionados a produtos, listados
no Quadro 6, atenderam os passos DMAIC 3 (Analisar) e 4 (Melhorar), em que as
causas determinantes foram analisadas e discutidas, obtendo-se o delineamento
das solugdes, que ao final foram classificadas como solugbes definitivas. O
Quadro 7 apresenta os passos das atividades Analisar e Melhorar.
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O DMAIC — CUMPRIMENTO DA QUINTA ATIVIDADE
52, CONTROLAR

OBJETIVO: Garantir que as melhorias se sustentem ao longo do tempo.

Nesta fase, deve ser estabelecido e validado um sistema de
medicao e controle para monitorar continuamente o processo, de modo a garantir
que os resultados sejam conforme o planejado, para que as melhorias obtidas na

fase anterior se mantenham. Dessa forma, gera-se um ciclo de melhoria continua.

Nesta atividade, pretendeu-se buscar as variagbes mais
importantes do processo. O desenvolvimento de um instrumento de avaliagéo dos

materiais foi uma das alternativas determinadas.

A elaboracao de indicadores institucionais gerenciais especificos
dos servicos e de outros abrangendo as areas esta demonstrada no Quadro 8:

| INDICADORES |

1 Recursos Humanos
2 Capacidade Instalada
3 Producao

Assistencial Qualidade

4 4.1 | Indicadores de Qualidade

4.2 | Indicadores de Risco

Consumo

Desempenho

Custo

(o< I NI I e > I ) |

Faturamento

QuAabro 8 — Indicadores gerenciais delineados na atividade “Controlar” do ciclo
DMAIC — Qualidade do Produto. Londrina - PR, 2009.
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Relatérios que contemplem atividades e produtividades das areas
também foram desenvolvidos, possibilitando a avaliacdo e o controle pela

administragcao do hospital.

O desenvolvimento do ciclo DMAIC estruturou a base operacional
para a construcao de um instrumento de avaliagdo de material médico-hospitalar.
Na secdo a seguir, apresentam-se o0s procedimentos de elaboracdo do

instrumento.

3.4.2 ETAPA DELPHI 1 — DESENVOLVIMENTO DA CONSTRUGAO E
VALIDACAO INICIAL DO INSTRUMENTO

Os principios da criagdo de um instrumento de medida baseado
em construtos podem ser divididos em trés eixos, denominado por Pasquali
(1999) como “procedimentos tedricos”, “procedimentos empiricos” (experimentais)
e “procedimentos analiticos” (estatisticos). Esses procedimentos representam, na
sequéncia, um organograma do processo de construcao de instrumentos de

avaliagéo.

Pasquali (2003) relata que para a construcao adequada de um
instrumento que visa medir um construto € preciso explicar a dimensionalidade
desse construto, defini-lo constitutiva e operacionalmente e, ao final, a

operacionaliza-lo em termos comportamentais.

A construcdo do questionério e a confeccdo do instrumento de
avaliacdo do material médico-hospitalar foram subsidiadas pelas normas da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT); NBR 14041, 1998; NBR
14168, 1998; NBR ISO 594-1, 2003; NBR ISSO 594-1, 2003; NBR 5426, 1985 e
de literaturas relacionadas (FRIES, 2006; KUCKLICK, 2006; JUSTINIANO;
GOPALASWAMY, 2005; KURCKGANT, 2005; KING; FRIES, 2003; PIZZOLI,
2003; BRASIL, 2001a; TRAUTMAN, 1997; PEREIRA, 1997) e de impressos de

materiais médico-hospitalares anteriormente desenvolvidos no HUL.
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No intuito de operacionalizar a descricdo dos procedimentos
executados ao longo desta fase, descreveram-se a seguir os estudos que
representam as etapas distintas do processo de construgcdo e validacdo de
conteudo do instrumento de avaliagado. Iniciou-se com a utilizagdo do método
Delphi em trés etapas distintas, sendo que as primeiras duas foram compostas

por duas rodadas.

DELPHI1 Primeira Obtencdo dos itens para comporem o instrumento de
rodada avaliacao de produto médico-hospitalar.
Segunda Revisao da indicagao dos itens do questionario.
rodada

DELPHI2 Primeira Validacdo do instrumento de avaliacdo de produto

rodada médico-hospitalar, pelos juizes.
Segunda Revisédo da validagdo do instrumento de avaliacado de
rodada produto médico-hospitalar, pelos juizes.

DELPHI3  Unica Aplicagdo do IAMPH em marcas de equipos de

Rodada infusdo, pelos juizes.

A coleta dos dados foi iniciada em meados de 2008, quando os
hospitais da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela foram contatados via Web por
meio do enderecgo eletrénico exclusivo dos gerentes de risco. Esse recurso foi

utilizado para o langcamento inicial da pesquisa.

O ETAPA DELPHI 1 — PRIMEIRA RODADA

Os gerentes de risco receberam uma mensagem contendo a
proposta da pesquisa e a solicitacao de retorno dos interessados na participagao.
No contato subsequente, a carta-convite acompanhado do termo de
consentimento livre e esclarecido (Apéndice A), o instrumento de
coleta/questionario (Apéndice B) e os esclarecimentos quanto ao planejamento da
condugdo da pesquisa foram enviados ao endereco eletrénico daqueles que se

manifestaram favoravelmente, mas também para os demais gerentes de risco que
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nao retornaram inicialmente. Esta primeira etapa foi denominada de Etapa Delphi

1 — Primeira rodada.

Ainda na vigéncia desta etapa, foram emitidas duas novas
mensagens de estimulo a participacdo e atendidas algumas solicitacoes
especificas de alguns hospitais que solicitaram o envio da cépia do parecer do

Comité de Etica e Pesquisa e do resumo do projeto de pesquisa.

O questionario foi enviado na etapa Delphi-1, com o intuito de
obter dos especialistas as indicacdes para os itens a comporem o instrumento de
avaliacdo de material médico-hospitalar. O questionario enviado foi composto de
55 itens, divididos em trés perguntas, cada qual com diferentes objetivos e
nuameros de itens, como se apresenta no Quadro 9. A duracgdo inicialmente
prevista para esta etapa foi de dois meses. No entanto, necessitou-se estender
para o dobro do periodo.

Teve como questionamento, quais dos 19 itens listados deveriam
compor as INFORMACOES GERAIS de um instrumento de
Pergunta 1 ||avaliagdo de material medico-hospitalar.

O objetivo desta pergunta foi atender a composicdo da parte
genérica do instrumento.

Teve como questionamento, quais dos 13 itens listados deveriam
compor os ITENS ESPECIFICOS DE UM PRODUTO no

Pergunta 2 instrumento de avaliagdo de material médico-hospitalar.

O objetivo desta pergunta foi obter itens que poderiam compor o
instrumento de avaliagdo de uma ampla gama de produto médico-
hospitalar.

Teve como questionamento, quais dos 23 itens listados deveriam
compor o instrumento de avaliagdo especifico de EQUIPO DE
Pergunta 3 ||INFUSAO.

O objetivo desta pergunta foi atender a composicao do instrumento
de avaliagdo do equipo de infusao.

QuAaDRO 9 — Composicao e objetivo das perguntas do questionario enviado aos
especialistas da Rede Sentinela na etapa Delphi 1. Londrina - PR,
2009.
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No intuito de realizar a primeira validacdo de conteludo,
determinou-se como critério de corte o consenso de 80% na indicagéo dos itens
pelos especialistas da Rede Sentinela. Para atingir esse percentual, necessitou-
se realizar a segunda rodada Delphi 1.

O ETAPADELPHI1 — SEGUNDA RODADA

Apo6s a tabulagdo das respostas recebidas da primeira rodada
identificaram- se os itens que n&o obtiveram o percentual minimo de 80% nas

respostas, assim como os especialistas correspondentes.

Assim, para cada um dos itens identificados foram elaboradas
consideragdes que visaram auxiliar na reflexdo e alteragdo das respostas durante
a segunda rodada, quando os itens foram novamente submetidos aos mesmos

especialistas, acompanhados dessas consideragdes.

Os Quadros 10, 11 e 12 apresentam as consideracoes

desenvolvidas.
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CONSIDERACOES PARA A PERGUNTA - 1

Item 2 — Numero do cadastro do produto na instituicao

= Possibilitar a identificacdo e correlacionar de imediato com o nimero cadastral do sistema
informatizado da instituigao.

= Caso a instituicdo ndo possibilite o cruzamento de dados entre o impresso e o cadastro
informatizado, infere-se que o registro manual pode ser a alternativa necessaria.

= Facilitaria a localizagao do produto no sistema, etc.
= (O setor que realiza o teste néo precisa preencher estes dados.

Item 3 — Nome do cadastro do produto na instituicao

= Possibilitar a identifica¢éo local, conforme padronizacao geral da institui¢éo.

= Existem diversas nomenclaturas utilizadas para um mesmo produto, dentro da mesma
instituicdo. Ex: Equipo Simples, Equipo Macro; Macrogotas, etc.

= Como os itens componentes da pergunta-1 consideram aqueles possiveis de serem inseridos
em muitos outros produtos hospitalares, é interessante apresentar o nome padronizado.

= O setor que realiza o teste nao precisa preencher estes dados.

Item 10 — Procedéncia do produto

= |Indicar a procedéncia do produto pode facilitar ao setor de Parecer Técnico identificar de
imediato no impresso de teste, tendo ele acesso ao sistema informatizado ou néo.

= |ndicar a procedéncia do produto pode facilitar ao profissional que testa o produto conhecer a
origem do produto: nacional ou importado, nome do pais, etc.

= O profissional que testa o produto, usualmente ndo se preocupa com algumas informagdes
referentes a partes documentais/cadastrais. No entanto, ele também deveria ser parte
integrante de alguns conhecimentos.

= O setor que realiza o teste néo precisa preencher estes dados.

Item 12 — Nome da empresa importadora

= Indicar a procedéncia do produto pode facilitar para o setor de Parecer Técnico identificar de
imediato no impresso de teste, tendo ele acesso ao sistema informatizado ou n&o.

= Em alguns produtos importados, a embalagem contém de dois a trés diferentes nomes de
empresas, desde o local de fabricagdo, empresa que esteriliza, e empresa que fabrica, além
da empresa que importa.

= Facilita a notificacdo no Notivisa.
= O setor que realiza o teste néo precisa preencher estes dados.

Item 14 — Resumo de exigéncias da embalagem

= O setor/usuério passa a ter conhecimento sobre o descritivo utilizado para a aquisicdo na
instituicao.

= Apresentar um resumo de exigéncias legais pode facilitar a avaliagdo do produto pelo setor
que testa o produto.

= A Instituigho pode ganhar mais credibilidade com o usudrio, demonstrando preocupacéo
conjunta.

= Pode reduzir queixas sobre a instituicdo, sobre os compradores e sobre os pareceristas
responsaveis pela aquisicdo do produto.

= O setor que realiza o teste ndo precisa preencher estes dados.

Continua...
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...conclusao

CONSIDERACOES PARA A PERGUNTA - 1

Item 13 — Resumo descritivo técnico do produto

= O setor/usuario passa a ter conhecimento sobre o descritivo utilizado para a aquisicdo na
instituicao.

= Apresentar um resumo de partes principais do descritivo técnico pode facilitar a avaliagdo do
produto pelo setor que testa o produto.

= Alnstituigdo pode ganhar mais credibilidade com o usuério.

= Pode reduzir queixas sobre a instituicdo, sobre os compradores e sobre os pareceristas
responsaveis pela aquisigao do produto.

= O setor que realiza o teste ndo precisa preencher estes dados.

Item 15 — Telefone, fax, e-mail

= Indicar essas informagdes pode facilitar ao setor de Parecer Técnico identificacdo imediata,
caso nao haja possibilidade de ter acesso ao sistema informatizado.

= QO parecerista ndo necessita buscar no cadastro informatizado ou ligar para o setor de material
ou de compras.

= O setor que realiza o teste ndo precisa preencher estes dados.

QuAabro 10 — Consideragbes enviadas aos especialistas na etapa Delphi 1 —
Segunda rodada para os itens componentes da Pergunta 1.
Londrina — PR, 2009

CONSIDERACOES PARA A PERGUNTA — 2

Iltem 2 — Itens de avaliacao sobre cada diferente parte do produto

= Considera-se que muitos produtos possuem partes diferentes e devem ser observadas e
testadas de forma diferenciada.

= Considera-se que muitos usuarios/profissionais que testam produtos necessitam que os
detalhamentos sejam explicitados para se atentarem ao fato.

Item 10 - ltens de avaliacdo sobre a qualidade dos materiais autocicatrizantes

= Alguns produtos possuem em parte de seu modelo, pegas, locais e dispositivos
confeccionados a base de latex ou outro material similar, que necessitam ser perfurados
muitas vezes e a sua qualidade deve ser avaliada.

= O maior problema que podemos constatar sido vazamentos e marcas com
perfuragdes/orificios que permanecem nesses locais.

Iltem 11 - Itens de avaliacdo sobre a Qualidade das impressoes graficas no produto

= As impressOes a base de tintas ou outros tipos de marcagdes nos produtos, nem sempre sao
permanentes.

= Considerar que as informagbes impressas, seja em equipos, seringas ou bolsas devem se
manter intactas, mesmo sofrendo desinfecgdo com produtos quimicos diversos.

= Podem-se inserir também neste item, avaliagdo sobre as impressdes em relevo pois podem
ser em locais que tornem o produto menos visivel.

QuabRro 11 — Consideragdes enviadas aos especialistas na etapa Delphi 1 —
Segunda rodada para os itens componentes da Pergunta 2.
Londrina — PR, 2009.
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CONSIDERACOES PARA A PERGUNTA - 3

Item 8 —Acondicionamento dentro da embalagem

= Alguns fabricantes podem estar utilizando tamanho de embalagem menor ou maior em
relagéo ao equipo acondicionado.

= Considera-se que o equipo deve ser avaliado também na forma como ele esta “enrolado” ou
disposto dentro da embalagem.

= Para possibilitar observar se o acondicionamento esta correto e se ndo possibilita
“acotovelamento” ou “dobraduras” da extensao.

= Considera-se que muitos usuarios/profissionais que testam produtos necessitam que os
detalhamentos sejam explicitados para se atentarem ao fato.

ITEM 13 — Maleabilidade do material

= A consisténcia do material (flexibilidade, maleabilidade, facilidade de dobradura do tubo, etc.)
€ importante por alterar a conformagéo do prolongamento/tubo.

= A baixa maleabilidade ou flexibilidade do copo gotejador pode influenciar na infusdo da
solugéao.

ITEM 14 — Modelo do produto
= Alguns fabricantes possuem nomes especificos / semelhantes para seus diferentes modelos.

=  Alguns modelos possuem caracteristicas diferentes, que podem ser descritas para possibilitar
a diferenciagéo ao setor que testa.

=  Seria importante o usuario possuir as informacdes diferenciadas para facilitar a solicitacao
interna.

ITEM 22 — Alca de Suporte

=  Os equipos com reservatorio possuem diferentes comprimentos de algas para possibilitar o
suporte.

= O comprimento dessa algca podera dificultar a infuséo, possibilitar acotovelamento e dificultar
o trabalho do profissional.

=  Algas de suporte muito finas podem sofrer facil ruptura

QuAbRro 12 - ConsideragOes enviadas aos especialistas na etapa Delphi 1 —
Segunda rodada para os itens componentes da Pergunta 3.
Londrina — PR, 2009.

O encerramento das rodadas da etapa Delphi 1 ocorreu
considerando o numero de respostas obtidas e o alcance do percentual minimo
de consenso de respostas dos especialistas. Ao atingir a meta de 80% de
consenso na indicacao desses itens para inclusao no instrumento de avaliacéo,

possibilitou-se efetuar a primeira validagao do estudo.

Com o encerramento da etapa Delphi 1, desenvolveu-se um
modelo de instrumento de avaliagdo de equipo de infusdo contemplando os itens

indicados pelos especialistas. Esse instrumento foi delineado de forma a atender
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as duas areas distintas de sua composicdao: Composicdo de dados gerais; e
Composicéo de dados especificos sobre o equipo.

Apbs a sua construcao, o IAPMH foi submetido a apreciagao dos
juizes, para a validacdo de conteudo, na etapa sequiencial, denominada Etapa

Delphi 2, descritas na secao a seguir.

3.4.3 ETAPA DELPHI2 — VALIDACAO DE CONTEUDO PELOS JUIZES

O ETAPA DELPHI 2 — PRIMEIRA RODADA

A validacao de conteudo ocorreu na etapa Delphi 2, composta por
duas rodadas. Cinco profissionais da Rede Sentinela foram convidados a
participar como juizes na validagdo de conteudo do IAPMH. A opg¢édo por esse
namero atende aos critérios numéricos para validacdo, assim como do

procedimento de contagem e desempate em situagdes especificas.

Foram utilizados os seguintes critérios de inclusdo: nao ter
participado das fases anteriores da pesquisa; ser profissional atuante no hospital
da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela; ser GR ou atuar na equipe da Geréncia
de Risco; atuar em hospital com o minimo de classificacdo de categoria como
grande porte; possuir experiéncia profissional minima de dez anos; possuir
conhecimentos de especificagdo técnica, de teste ou de parecer técnico em
processos de aquisicdo; e possuir experiéncia no uso do produto ou

conhecimentos de sua aplicacgao.

Ap6s a confirmagdo de participagdo, enviou-se, via endereco
eletrbnico, a carta convite, acompanhada do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Apéndice D), dos esclarecimentos quanto ao planejamento da

conducao de validacao (Apéndice E) e do Instrumento de validacao (Apéndice F).

Do HUL participaram a enfermeira responsavel pelo parecer
técnico dos materiais médico-hospitalares e a enfermeira chefe do Centro de

Tratamento de Queimados, uma vez que ambas possuem experiéncia sobre uso,
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controle, metodologia de avaliacdo e emissao de parecer técnico em processos
licitatorios. Pelos demais hospitais, todas as juizas sdo gerentes de risco,
pertencem a hospitais publicos de porte grande e especial, atuam em éareas de

apoio ou assisténcia e sao dos estados de Sao Paulo, Rio de Janeiro e Ceara.

O instrumento de validagdo do IAPMH enviado aos juizes foi
dividido em duas partes correspondentes ao Instrumento de avaliacdo. Na Parte
Geral, na qual se inserem dados gerais do produto, da instituicao, do fornecedor e
do avaliador do produto, modelos, marcas e demais dados pertinentes ao produto
e as assinaturas, dentre outros, que ndo necessariamente sdo preenchidos pelo
avaliador do produto, mas que sao informacdes complementares. A intencdo de
inserir essas informagodes foi no intuito de atender a uma ampla gama de hospitais
que possuem maior ou menor recurso de tecnologia de informagéo (Sistema de
Informagéo), o que, seguramente, possibilita o preenchimento desses campos
diretamente via sistema em rede. Na Parte Especifica, a validagdo ocorreu nos

itens que avaliam diretamente o produto equipo de infusdo.

Assim, a composigao dos critérios e relevancias para a validagao
foi desenvolvida de forma a atender a essas diferentes partes do instrumento. O
instrumento foi composto de 16 tabelas, sendo que as tabelas 1 a 7 se referem a
parte Geral e as 8 a 16 contemplam a parte Especifica.

Nas Tabelas de 1 a 7, reuniram-se quatro graus de concordancia,
adaptados dos estudos de Fernandes (2005) e Silva (2005): A — Discordo
totalmente; B — Discordo parcialmente; C — Concordo parcialmente e D —
Concordo totalmente. Foi solicitado que assinalassem as opcgdes e fizessem
comentarios para os apontamentos efetuados nas letras A e B.

Nas Tabelas de 8 a 16, foram inseridos seis requisitos
(objetividade, clareza, pertinéncia, precisao, credibilidade e variedade), adaptados
dos estudos de Fernandes (2005), Silva (2005) e Vituri (2007). Foi solicitado que
assinalassem com os quatro graus de concordancia simbolizada pelas letras A —
Contempla o Requisito; B — Contempla o Requisito, mas precisa de alteragédo
minima; C — Incapaz de contemplar o requisito e D — Nao contempla o requisito.
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Solicitou-se que fizessem comentarios para os apontamentos efetuados nas letras
B, CouD.

Os Quadros 13 e 14 resumem as exposi¢des realizadas.

GRAUS DE CONCORDANCIA PARA USO NAS TABELAS DE 1a7

Discordo totalmente

Discordo parcialmente

A
B
C Concordo parcialmente
D

Concordo totalmente

QuaADRO 13 — Graus de concordancia utilizados para a validagao de
conteudo de cada topico e item que compde a Parte
Geral do instrumento de avaliaggo - |APMH.
Londrina — PR, 2009.

REQuISITOS PARA USO NA PARTE ESPECIFICA DO INSTRUMENTO DE VALIDAGAO
(TABELAS 8 a 16)

REQuISITO FUNDAMENTACAO

1. Objetividade Permite resposta pontual

2. Clareza Esta explicitado de forma clara, simples e inequivoca
3. Pertinéncia O tépico e o item sao pertinentes e correspondem ao proposito
4. Precisao Cada item de avaliagao é distinto dos demais, ndo se confundem.

5. Credibilidade || Os itens estdo descritos de maneira que nao parega despropositado

6. Variedade Os termos utilizados especificam cada item e nao dao idéia de
’ repeticao

QuADRO 14 — Requisitos para a validacdo de cada tépico e item que compde
a Parte Especifica do instrumento de avaliacdo — IAPMH.
Londrina — PR, 2009.
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O ETAPA DELPHI 2 — SEGUNDA RODADA

Durante a Etapa Delphi 2 — Primeira Rodada, a validagcao da
parte Geral obteve alto percentual de concordancia. Por considerar que se trata
de itens que podem ser adaptados conforme a realidade institucional optou-se por

nao reapresentar na segunda rodada.

Na parte Especifica, foi possivel obter um alto percentual de
consenso. No entanto, para obter o maximo de consenso possivel no nivel de
concordancia quanto a relevancia e aos requisitos solicitados, nova rodada foi

desencadeada, sendo denominada Etapa Delphi 2 — Segunda Rodada.

Nessa rodada, foram enviadas as alteragOes delineadas na parte
especifica do instrumento de avaliacdo, subsidiadas pelos comentarios e
sugestdes efetuadas pelos proprios juizes durante a primeira rodada. Essa nova
proposta, reapresentada na segunda rodada, obteve parecer favoravel de todos
0s juizes, possibilitando o encerramento da validagao do conteudo do IAPMH.

3.4.4 ETAPA DELPHI 3 — APLICAGCAO DO INSTRUMENTO PELOS JUIZES

A etapa Delphi 3 teve por finalidade solicitar aos juizes da etapa
anterior a aplicacdo do IAPMH em quatro diferentes marcas de equipos de
infusdo, para analisar seus resultados e possibilitar a comparagao dos resultados

quanto aos atributos constantes no instrumento.

Mesmo se tratando de dados obtidos de uma amostra reduzida,
0S juizes sdo profissionais que possuem experiéncias profissionais no uso e
avaliacdo dos produtos, o que possibilitou obter um padrao referencial de seus
resultados. As marcas de equipos utilizadas sdo conhecidas dos profissionais em
geral da Rede Sentinela.

Enviou-se a cada um dos cinco juizes uma unidade de cada
marca de equipos nos modelos: equipo Simples/macrogotas e o0s com
Reservatorio de 100/150ml para a aplicagdo do IAPMH.



147

3 Mejfocloloqio

Os resultados foram tabulados e comparados com os atributos

preestabelecidos no instrumento (Péssimo = 1; Regular = 2; Bom = 3; Otimo = 4 e

Excelente = 5).

Apresenta-se a seguir a Tabela 5, contendo o resumo das etapas

e as amostras relacionadas.

TABELA 5 — Distribuicdo do total de amostras da pesquisa, segundo as trés
etapas Delphi e as duas rodadas efetuadas no periodo de 2007 a

2008. Londrina - PR, 2009.

TOTAL DE AMOSTRAS
ETAPAS DENOMINACAO .

Primeira Rodada Segunda Rodada TOTAL
VALIDO
Nzo Nzo POR

Enviado Respondeu

enviado Enviado Respondeu pognondeu ETAPA

DELPHI
1

Obtengéo dos

itens do

questionério para

comporem o 195 157
Instrumento de

Avaliagédo de

Produto Médico-

Hospitalar.

Revisao da

Indicagao dos

ltens do - -
Questionario.

DELPHI
2

Validacao do
Instrumento de
Avaliacédo de
Produto Médico-
Hospitalar.

(3}
(3}

Revisao da
Validagao do
Instrumento de
Avaliacédo de
Produto Médico-
Hospitalar.

DELPHI
3

Aplicacao do

Instrumento de

Avaliacédo de S 5
produto Médico-

Hospitalar.

TOTAL GERAL DAS AMOSTRAS ETAPAS DELPHI1,2e 3 144




4 Appesen’lagao e
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4.1 CARACTERIZAGAO DA AMOSTRA

Este capitulo contempla o perfil dos profissionais, sujeitos deste
estudo, para fornecer um panorama geral sobre as caracteristicas pessoais,
profissionais e das instituicbes na qual atuam. Também descreve e discute os
resultados obtidos nas trés etapas Delphi que culminaram na confeccdo do
instrumento (IAPMH) e as validacdes realizadas.

4.1.1 CARACTERIZACAO DOS ESPECIALISTAS — ETAPA DELPHI 1

3 PRIMEIRA RODADA

Os especialistas relatados nesta secédo se referem aqueles que
responderam ao questionario. Apresenta-se na Tabela 6, o perfil dos especialistas
e na Tabela 7, o perfil das instituicbes na qual atuam os 157 participantes iniciais.

Verifica-se que os maiores percentuais de especialistas sao
enfermeiros (62,4%) e farmacéuticos (21,7%). A terceira maior participacéo € de
médicos, com 9,6%. Essas categorias manuseiam os materiais médicos ou sao
responsaveis pelo seu gerenciamento, por atuarem nas unidades assistenciais ou

na farmacia hospitalar.

Quase metade dos especialistas (45,5%) esta na faixa etaria entre
41 a 50 anos e aproximadamente um quarto (23,6%) tem tempo de atuacéo
profissional entre 11 a 15 anos, seguidos de 21,7% entre 21 a 25 anos. Apenas
uma pequena amostra (3,8%) possui experiéncia profissional acima de 31 anos.

Em relagdo ao campo de atuagdo, a grande maioria (84,7%)
pertence ao corpo técnico hospitalar, ao contrario da docéncia, em que apenas
dois (1,2%) exercem tal atividade. Em ambos os campos, 14% (22) sao docentes
e pertencem também ao corpo técnico do hospital.

Aproximadamente a metade dos especialistas (44,6%) exerce o

cargo de gerentes de risco e quase um terco (28,7%), de chefes de servicos. Na
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assisténcia direta, atuam 25 (15,9%) e 17 (10,8%) sdo do corpo técnico

administrativo.

TABELA 6 — Caracterizacdo dos especialistas que participaram da etapa
Delphi 1 — Primeira rodada na indicacdo dos itens a
comporem um instrumento de avaliagdo de material médico-
hospitalar quanto a formacao, faixa etéria, tempo e campo de
atuacao e cargo ocupado. Londrina — PR, 2009.

Primeira Rodada

VARIAVEIS n =157

f %

Administrador 5 3,2

Biomédico 2 1,3

Enfermeiro 98 62,4

Formacéo Engenheiro 2 1,3
Farmacéutico/ Bioquimico 34 21,7

Fisioterapeuta 1 0,6

Médico 15 9,6

Total 157 100

20 — 30 18 11,5

Faixa Etaria 311=40 45 28,7
41 1—50 71 45,5

Mais que 50 23 14,7

Total 157 100

5 1—10 30 19,1

111—15 37 23,6

Tempo de Atuacao 16 |— 20 22 14,0
211—25 34 21,7

26 — 30 28 17,8

Mais que 30 6 3,8

Total 157 100

Corpo Técnico Hospitalar 133 84,7

Campo de Atuacéo Academia / Ensino 2 1,3
Ambos 22 14,0

Total 157 100

Chefe Servico 45 28,7

Cargo Ocupado Corpo Técnico Administrativo 17 10,8
Corpo Técnico Assistencial 25 15,9

Gerente de Risco Hospitalar 70 44,6

Total 157 100
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TABELA 7 — Caracterizacdo dos especialistas que participaram da etapa
Delphi 1 — Primeira rodada na indicagdo dos itens a comporem
um instrumento de avaliagdo de material médico-hospitalar
quanto ao tipo e porte do hospital e quanto ao vinculo com o
Projeto Sentinela. Londrina — PR, 2009.

Primeira Rodada

VARIAVEIS
n =157

Filantrépico 3 1,9

Privada 24 15,3

Tipo de Hospital Privado de Ensino 13 8,3
Publica 30 19,1

Publica de Ensino 87 55,4

Total 157 100

Especial (acima de 500 leitos) 28 17,8

Porte Grande (entre 151 a 500 leitos) 98 62,4
Médio (entre 51 a 150 leitos) 27 17,2

Pequeno (até 50 leitos) 4 2,5

Total 157 100

Vinculo com Projeto Sentinela 114 72,6
Sentinela Colaborador 43 27,4
Total 157 100

Do painel de especialistas desta primeira rodada, a grande
maioria (72,6%) é de Hospitais Sentinela e 98 (62,4%) dos hospitais participantes
séo de grande porte. Quanto ao numero de hospitais de portes médio e especial,
os percentuais sao semelhantes com 27 (17,2%) e 28 (17,8%), respectivamente.

Mais da metade (55,4%) € de hospital publico de ensino, seguido
de 19,1% de hospitais publicos. Para pouco mais de um quarto restante, a maioria
15,3% (24) é de rede privado, seguido de 8,3% (24) de privado de ensino. Apenas
3 (1,9%) se identificaram como hospital filantropico.
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3 SEGUNDA RODADA

Apresentam-se os resultados relativos aos 98 especialistas que

responderam na segunda rodada da etapa 1, quando reavaliaram suas respostas.

Quanto aos dados dos especialistas, ndo houve diferencas
significativas entre as duas rodadas, apresentando proporcionalidades
semelhantes nas mesmas variaveis. O maior percentual se manteve com
enfermeiros, com 59,2% (58), seguidos de farmacéuticos, com 20,4% (20) e de
médicos, com 11,2% (11). Quanto a faixa etaria, a mesma proporcionalidade se
manteve, com 44 (44,9%) na faixa entre 41 a 50 anos e 27 (27,6%) entre 31 a 40
anos. Igualmente, os maiores indices de tempo de atuagao profissional foram de
26 (26,5%) de 11 a 15 anos e 23 (23,5%) de 21 a 25 anos. As Tabelas 8 e 9
apresentam os dados da segunda rodada.

Quanto aos campos de atuagdo, obteve maior indice o corpo
técnico, com 87 (88,8%) e como segundo maior indice a atuagdo no hospital e na
academia, com 10,2% (10). Neste quesito, houve um incremento de 4,1% de
corpo técnico hospitalar participante em relagéo a primeira rodada.

Quanto ao cargo que ocupam, nesta rodada houve um incremento
de 3,4% com 47 (48,0%) de gerentes de risco e redugao de 2,2% de chefias de

servico, com 26 (26,5%) quando comparados com a rodada inicial.
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TABELA 8 — Caracterizacdo dos especialistas que participaram da etapa

Delphi 1 — Segunda rodada na indicagdo dos itens a comporem
um instrumento de avaliacdo de material médico-hospitalar
quanto a formagéao, faixa etaria, tempo de atuagdo, campo de
atuacao e cargo. Londrina — PR, 2009.

Segunda Rodada

VARIAVEIS n =98

f %

Administrador 4 41

Biomédico 2 2,0
Enfermeiro 58 59,2

Formacgao Engenheiro 2 2,0
Farmacéutico/ Bioquimico 20 20,4

Fisioterapeuta 1 1,0
Médico 11 11,2
ToTAL 98 100
20 1— 30 11 11,2
Faixa Etaria 311=40 27 27,6
41 1—50 44 449
Mais que 50 16 16,3
ToTAL 98 100
51— 10 16 16,3
11— 15 26 26,5
16l— 20 12 12,2
Tempo de Atuacao 21— 25 23 23,5
261— 30 16 16,3

Mais que 30 5 5,1
ToTAL 98 100
Corpo Técnico Hospitalar 87 88,8

Campo de Atuacao Academia / Ensino 1 1,0
Ambos 10 10,2
ToTAL 98 100
Chefe Servico 26 26,5
Corpo Técnico Administrativo 10 10,2
Cargo Corpo Técnico Assistencial 15 15,3
Gerente de Risco Hospitalar 47 48,0

TOTAL 98 100
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TABELA 9 — Caracterizagao das instituicoes dos especialistas que participaram
da etapa Delphi 1 — Segunda rodada na indicagdo dos itens a
comporem um instrumento de avaliagdo de material médico-
hospitalar quanto a tipo e porte do hospital e vinculo com o
Projeto Sentinela. Londrina — PR, 2009.

Segunda Rodada

VARIAVEIS
n =98
Filantropico 1 1,1
Privada 14 14,3
Tipo de Hospital Privado de Ensino 9 9,2
Publica 19 194
Publica de Ensino 55 56,1
TOTAL 98 100
Especial (acima de 500 leitos) 21 21,4
Grande (entre 151 a 500 leitos) 54 55,1
Porte
Médio (entre 51 a 150 leitos) 19 19,4
Pequeno (até 50 leitos) 4 41
TOTAL 98 100
Vinculo com Projeto Sentinela 74 74,5
Sentinela Colaborador 24 245
TOTAL 98 100

Houve um sensivel incremento nos valores referentes aos
maiores indices comparados para o tipo de hospital publico de ensino, com 55
(56,1%); o porte do hospital, com 3,6% de hospitais de porte especial 21 (21,4%);
e quanto ao hospital do Projeto, com 1,9% de aumento de Hospitais Sentinela 74
(74,5%) em relagdo a rodada anterior. Quanto ao porte de hospital, houve
reducéo de 7,3% daqueles de grande porte com 54 (55,1%).
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4.1.2 TOTAL DE AMOSTRAS DE ESPECIALISTAS

A identificagcdo do total de amostras validas na primeira fase da
pesquisa foi determinada ao final da etapa 1, quando se diferenciaram os
especialistas que participaram da primeira e da segunda rodada, e daqueles que
nao responderam na segunda rodada.

Dos 157 especialistas iniciais, 23 amostras foram perdidas, em
razdo de ndo terem retornado na segunda rodada da etapa Delphi 1.
Representaram 19% da amostra, e essa perda foi importante, embora pouco
inferior a previsao da literatura, conforme Gontijo (2007), Wright e Giovinazzo
(2000), que explicam que na técnica Delphi, normalmente, pode ocorrer
abstencao de 30% a 50% dos respondentes na primeira rodada e de 20% a 30%

na segunda rodada.

Neste estudo, houve a abstengdo de 38 (19%) participagbes na
primeira rodada e de 23 (19%) na segunda rodada da Etapa Delphi 1. Na etapa
Delphi 2 e 3, todos os juizes participaram das rodadas. Portanto, o percentual de

abstencao ocorrido foi abaixo da indicacao da literatura.

Das 23 amostras perdidas, 12 (52,17%) sao Hospitais Sentinela,
13 (56,52%) sdo de grande porte e 9 (39,1%) sdo hospitais publicos de ensino.
No que se refere a formacao dos especialistas, 15 (65,2%) sao enfermeiros e 7
(30,4%) sao farmacéuticos. Quanto a faixa etéaria, 9 (39,1%) situam-se entre 41 a
50 anos seguidos de 7 (30,4%) entre 31 a 40 anos. Dos especialistas, 19 (82,6%)
atuam como corpo técnico do hospital, 9 (39,1%) como gerentes de risco e 8

(34,8%) como chefe de servigo.

A amostra total contabilizada ao final das duas rodadas Delphi 1
compde-se de 134 especialistas, dos quais 102 (76,1%) sao de Hospital Sentinela
e 32 (23,9%) de Hospitais Colaboradores da Rede. Mais da metade 78 (58,2%) é
hospital publico de ensino e 85 (63,4%) sao hospitais de grande porte, seguidos

de 25 (18,7%) de porte especial.
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Quanto as informacdes pessoais e profissionais dos especialistas
83 (61,9%) sao enfermeiros, 62 (46,3%) estdo na faixa etaria entre 41 a 50 anos e
0 segundo maior percentual 38 (28,4%) esta entre 31 a 40 anos.

Da amostra, 33 (24,6%) possuem tempo de atuacao profissional
entre 11 a 15 anos. Somando-se os numeros entre 21 a 30 anos de atuagado, um

quantitativo significativo, 54 (34,6%), possui grande experiéncia profissional.

Apresenta-se na Tabela 10 e na Tabela 11 o resumo do perfil
dessas amostras.
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TABELA 10 — Caracterizagéo dos especialistas pertencentes a amostra perdida
e a amostra total valida da pesquisa quanto a formagéo, faixa
etaria, tempo de atuacdo, campo de atuagéo e cargo ocupado.
Londrina — PR, 2009.

Amostras Amostra Total

Perdidas Valida
VARIAVEIS
n=23 n=134
f % f %
Administrador - - 5 3,7
Biomédico - - 2 1,5
Enfermeiro 15 65,2 83 61,9
- Engenheiro - - 2 1,5
Formacao L o
Farmacéutico/ Bioquimico 7 30,4 27 20,1
Fisioterapeuta - - 1 0,7
Médico 1 4,3 14 10,4
TOTAL 23 100 134 100
20 — 30 5 21,7 13 9,7
. . 31— 40 7 30,4 38 28,4
Faixa Etaria
41 |[— 50 9 39,1 62 46,3
Mais que 50 2 8,7 21 15,7
TOTAL 23 100 134 100

5110 7 30,4 23 17,2
111—15 4 17,4 33 24,6
Tempo de Atuacdo 15— 20 4 17,4 18 13.4
5
3

21— 25 21,7 29 21,6

26— 30 13,0 25 13,0

Mais que 30 - - 6 4.5

TOTAL 23 100 134 100

Corpo Técnico Hospitalar 19 82,6 114 85.1

Campo de Atuagao Academia / Ensino 1 4,3 1 0,7
Ambos 3 13,0 19 14,2

TOTAL 23 100 134 100

Chefe Servico 8 34,8 39 29,1

Corpo Técnico Administrativo 5 8,7 13 9.7

Cargo Ocupado Corpo Tecnico Assistencial 4 17,4 21 15,7
Gerente de Risco Hospitalar 9 39,1 61 45,5

TOTAL 23 100 134 100
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TABELA 11 — Caracterizagdo das instituicbes em que atuam os especialistas
pertencentes a amostra perdida e a amostra total valida da
pesquisa quanto ao tipo e porte do hospital e vinculo com o Projeto
Sentinela. Londrina — PR, 2009.

Amostras Amostra Total
Perdidas Valida
VARIAVEIS n=23 n=134
f % f %
Filantrépico 2 8,7 1 0,7
Privada 4 17,4 20 14,9
Tipo de Hospital Privado de Ensino 3 13,0 10 7,5
Publica 5 21,7 25 18,7
Publica de Ensino 9 39,1 78 58,2
TOTAL 23 100 134 100
Especial (acima de 500 leitos) 3 13,0 25 18,7
borte Grande (entre 151 a 500 leitos) 13 56,5 85 63,4
Médio (entre 51 a 150 leitos) 7 30,4 20 14,9
Pequeno (até 50 leitos) - - 4 3,0
TOTAL 23 100 134 100
Vinculo com Sentinela 12 52,2 102 76,1
Projeto Sentinela /. 1orador 11 47,8 32 23,9
TOTAL 23 100 134 100

4.1.3 CARACTERIZAGCAO DOS JUiZES — ETAPA DELPHI 2

Os cinco profissionais que compde a etapa Delphi 2,
denominados juizes, efetuaram a validagdo de conteddo do instrumento
desenvolvido neste estudo. As Tabelas 12 e 13 apresentam o perfil e a
caracterizagdo dessa amostra.



159

4 APPQSQHJ[CI(_;GO e Andlise CIOS IQQSUHGCIOS

TABELA 12 — Caracterizacdo dos juizes que participaram da validagcao do
instrumento de avaliagdo de material médico-hospitalar quanto
a formacgéo, faixa etaria, tempo e campo de atuacao e cargo
ocupado. Londrina — PR, 2009.

Rodada Unica

VARIAVEIS n=5
f %
Administrador - -
Biomédico - -
Enfermeiro 3 60,0
Formacéao Engenheiro - -
Farmacéutico/ Bioquimico 1 20,0
Fisioterapeuta - -
Médico 1 20,0
TOTAL 05 100
20— 30 - -
Faixa Etaria 311—40 1 20,0
41 1— 50 4 80,0
Mais que 50 - -
TOTAL 05 100
51—10 1 20,0
11— 15 - -
Tempo de Atuacio 161—20 2 40,0
211—25 2 40,0
26 I— 30 - -
Mais que 30 - -
TOTAL 5 100
Corpo Técnico Hospitalar 5 100
Campo de Atuagéo Academia / Ensino - -
Ambos - -
TOTAL 5 100
Chefe Servico 2 40,0
Cargo Ocupado Corpo Tecn!co Adn.unlstr?tlvo - -
Corpo Técnico Assistencial - -
Gerente de Risco Hospitalar 60,0

TOTAL

5 100
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Dentre os juizes, 3 sao enfermeiros, 1 € médico e 1 é
farmacéutico. Quatro estdo na faixa etaria entre 41 a 50 anos e 0 mesmo numero
tem tempo de atuacdo entre 16 a 25 anos. Todos pertencem a Hospitais
Sentinela, sendo que 3 sao gerentes de risco € 2 possuem cargos de chefia em

servicos ou unidade especializada.

Conforme mostra a Tabela 13, quanto ao tipo de hospital, todos
sao de hospitais publicos, sendo que 4 sdo de hospitais de ensino. Quatro dos

hospitais sao de grande porte e 1 da categoria especial.

Quanto as Unidades Federativas, 1 é de S&o Paulo, 1 do Rio de
Janeiro, 1 do Ceara e 2 do Parana. Assim, a amostra de juizes atendeu aos

critérios de inclusao estabelecidos na pesquisa.

TABELA 13 — Caracterizacao das instituicdes dos juizes que participaram da
validagdo do instrumento de avaliagdo de material médico-
hospitalar quanto a tipo e porte do hospital e quanto ao vinculo
com o Projeto Sentinela. Londrina — PR, 2009.

Rodada Unica

VARIAVEIS n=5
n %
Filantropico - -
Privada - -
Tipo de Hospital Privado de Ensino - -
Publica 1 20
Publica de Ensino 4 80
Total 5 100
Especial (acima de 500 leitos) 1 20
Porte Grande (entre 151 a 500 leitos) 4 80
Médio (entre 51 a 150 leitos) - -
Pequeno (até 50 leitos) - -
Total 5 100
Vinculo com Projeto Sentinela 5 100
Sentinela Colaborador - -

Total 5 100
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4.2 ETAPA DELPHI 1 — VALIDACAO INICIAL
DOS ESPECIALISTAS

Apresenta-se na Figura 12 o fluxograma das etapas Delphi
desenvolvidas, visando facilitar a compreensao das sequéncias desenvolvidas e

do numero de sujeitos envolvidos na pesquisa.

As respostas dos 157 especialistas na primeira rodada da etapa
Delphi 1, demonstraram que 13 (23,63%) dos 55 itens do questionario enviado
nao haviam atingido o valor de 80% de indicacao, critério de corte estabelecido
inicialmente para a pesquisa. Com isso, na tentativa de alcangar esse objetivo,
todos os 121 (77,07%) especialistas que ndo haviam indicado um ou mais desses
itens foram novamente contatados para a etapa Delphi 1 — segunda rodada. Dos
especialistas, 36 (22,9%) ndo necessitaram participar da segunda rodada, uma
vez que ja haviam indicado todos os itens referidos.

Ao final da segunda rodada, 23 (19%) especialistas nao
retornaram, sendo considerados amostras perdidas. Com o retorno de 98
(80,99%) especialistas, somados aos 36 (22,9%) especialistas que nao
precisaram participar da segunda rodada, obteve-se o percentual pretendido de

80% de indicacao nas respostas, completando-se a amostra de 134 especialistas.

Esta primeira etapa Delphi 1 composta de duas rodadas, foi
caracterizada como a Validacao inicial da pesquisa, com a indicacdo dos itens
pelos especialistas. Descrevem-se a seguir as rodadas referentes a cada
pergunta do questionario.
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NAO ENVIADO PARA

A SEGUNDA
RoODADA

(AMOSTRA VALIDA)

36

AMOSTRA
ETAPA DELPHI- 3

5

ENVIADO PARA
12 RODADA

5

ENVIADO PARA
RODADA UNICA

5

ENVIADO PARA
22 RODADA

5

TOTAL DA AMOSTRA
DELPHI -3

5

TOTAL DA AMOSTRA
DELPHI -2

5

ToTAL GERAL DA AMOSTRA 144

FIGURA 12 — Fluxograma da pesquisa e os quantitativos de amostras das etapas
Delphi 1, 2 e 3. Londrina — PR, 2009.
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4.2.1 PERGUNTA — 1: ETAPA DELPHI 1 — PRIMEIRA RODADA

A Pergunta 1 objetivou identificar os “itens gerais” que poderiam
compor o instrumento de avaliagdo. Composta de 19 itens, obteve indicagdo
minima de 80% em 12 (63,15%) itens. Os demais 07 (36,84%) itens (2, 3, 10, 12,
13, 14 e 15) apresentaram indicagé@o entre 63,1% a 77,1% dos especialistas.

A baixa indicacao dos itens poderia ser explicada considerando-
se que a pergunta trata de itens gerais, como numero e nome cadastrado na
instituicao, procedéncia do produto, nome da empresa importadora, dados
basicos de comunicacao e resumo de exigéncias para compra (descritivo técnico
e exigéncia de aspectos legais de embalagens), considerados itens nao afetos
diretamente ao profissional das areas usudrias e ao parecerista durante o teste do
produto. Outro fator poderia estar relacionado a condi¢cdo de rede informatizada
que cada instituicAo possui, uma vez que, se para 0 especialista essas
informagdes ja estdo disponiveis em softwares especificos, certamente nao os

indicariam.

O instrumento estando disponivel no sistema em rede poderia
capturar informagdes diretamente do cadastro institucional, o que eliminaria tais
itens do instrumento, assim como eliminaria o preenchimento pelos profissionais
administrativos ou avaliadores dos produtos. No entanto, considerando as
diferentes realidades dos hospitais optou-se pela manutengdo dos itens e pelo

envio para nova rodada.

4.2.2 PERGUNTA — 1: ETAPA DELPHI 1 — SEGUNDA RODADA

Esta rodada objetivou o envio dos itens 2, 3, 10, 12, 13, 14 e 15,
para uma nova rodada Delphi, apenas para os especialistas que deixaram de
indica-los na primeira rodada, na expectativa de alcangar o consenso de 80% de
indicacdo. As questbes foram acompanhadas das consideragdes do Quadro 10

visando contribuir para a reflexdo e reconsideragao da opinido inicial.
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Os resultados recebidos nessa etapa apresentaram valores acima
da meta fixada, passando de 87,7% a 94,8%, encerrando-se assim a rodada
desta pergunta. Com o resultado final das 134 amostras validas, verificou-se que
os valores passaram de 82,1% a 97,8%, possibilitando validar os itens a serem
incluidos no IAPMH.

A Tabela 14 demonstra os itens relacionados a esta rodada e o
quantitativo de envio e de resposta recebida. Os itens com respostas negativas na
relacdo dos retornos sdao aqueles que se mantiveram com as mesmas respostas

originais — ou seja, os especialistas ndo alteraram a sua indicagao inicial.

TABELA 14 — Frequéncia e percentual de concordancia dos especialistas na
etapa Delphi 1 — Segunda rodada, segundo itens enviados e
respostas recebidas da pergunta 1. Londrina — PR, 2009.

Primeira Rodada Segunda Rodada
7 ltens
PERGUNTA N2 da 22 Ne de itens N2 de retornos por item
1 {;&gg}s enviados S Nio
f % f % f(*) %

2 56 43,7 31 55,3 12 21,42
3 42 34,7 29 69,0 3 7,14

19 Itens 10 37 30,6 20 54,0 3 8,10
12 36 29,8 17 47,2 2 5,55
13 36 29,8 22 61,1 3 8,33
14 61 50,4 35 57,3 4 6,55
15 37 30,6 18 48,6 3 8,10

(*) Frequéncia de respostas que nao foram alteradas na segunda rodada.

O item 2 obteve o maior percentual 12 (21,42%) de resposta
negativa; ou seja, os especialistas mantiveram sua resposta original. Trata-se do

item “ndmero do cadastro do produto na instituicdo”. Acredita-se que a sua
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avaliacdo seja importante, considerando as explanagdes realizadas, as quais
acompanharam a revisdo das indicagcées. No entanto, mesmo com esse valor,

obteve-se ao final um percentual de 91% de indicacéo.

A Tabela 15 apresenta o quantitativo de indicacées nas duas
rodadas e das 134 amostras finais validas. Verifica-se que os itens 2, 3, 10, 12,
13, 14 e 15 obtiveram resultados significativos de elevacdo nos percentuais de
indicagao, quando se compara os valores das colunas “primeira rodada” e da

“amostra final”.
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TABELA 15 — Frequéncia e percentual de indicagdes dos especialistas na etapa
Delphi 1 — Primeira e segunda rodadas, segundo os itens
componentes da pergunta 1 do questionério. Londrina — PR, 2009.

ETAPA DELPHI1

PERGUNTA 1 Primeira Segunda Amostra
Rodada Rodada Final
INFORMACOES GERAIS SOBRE MATERIAL n=157 n =98 n=134
MEDICO-HOSPITALAR

Item Descritivo n % n % n %
L e sy MM s s0s -0 e
2 I’:“:t'l‘ﬁ:l;:: (E)adas"m do produto na 101 643 86 87,7 122 91,0
3 Nome cadastrado na instituicao (*) 115 73,2 93 94,8 129 96,3
4 Nome de identificacdo na embalagem 143 91,1 - - 125 93,3
5 Modelo do produto 144 91,7 - - 126 94,0
6 Marca do produto 150 95,5 - - 128 95,5
7 Fabricante do produto 148 94,3 - - 127 94,8
8 Numero do Registro na Anvisa 153 97,5 - - 131 97,8
9 Numero do lote 147 93,6 - - 125 93,3
10 Procedéncia do produto (*) 120 76,4 91 92,8 127 94,8
11 Nome da empresa fornecedora para teste 136 86,6 - - 118 88,1
12 Nome da empresa responsavel pela 121 771 87 88,7 123 91,8

importacao (se for o caso) (*)
Resumo do que se exige para a compra:

13 | descritivo técnico resumido do 121 771 90 91,8 = 126 94,0
produto (*)

Resumo do que se exige para a compra:
14 | exigéncias resumidas de aspectos legais || 96 61,1 87 88,7 123 91,8
necessarios na embalagem (*)

15 Telefone, fax e e-mail da*empresa 120 76,4 89 90,8 125 933
fornecedora para teste (*)

16 Data de recebimento para teste do produto 127 80,9 - - 112 83,6

17 | Data de envio para teste ao setor ou 133 847 . . 116 86.6
unidade

18 Quantidade enviada para teste no setor ou 143 91,1 . . 124 925
unidade

19 Opinido do avaliador se aprova ou ndao 150 955 . . 128 95,5
o produto

(*) Itens enviados para a segunda rodada
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4.2.3 PERGUNTA — 2: ETAPA DELPHI 1 — PRIMEIRA E
SEGUNDA RODADAS

A pergunta 2 objetivou a indicagdo de itens de Avaliagoes
especificas de um produto médico-hospitalar que possibilitassem compor um

instrumento de avaliagéo.

Conforme demonstrado na Tabela 17, dos 13 itens 3 (23%)
obtiveram indicativo abaixo de 80%. No intuito de atingir esse percentual de
consenso, os itens 2 (72%), 10 (79,6%) e 11 (74,5%) foram para a segunda
rodada, sendo reenviados aos especialistas que ndo os indicaram inicialmente na

rodada anterior.

As consideracdes relacionadas no Quadro 11 foram anexadas e
enviadas aos especialistas. Acredita-se que as justificativas apresentadas sobre
os itens auxiliaram na alteragdo da opiniao dos especialistas, uma vez que o0s
resultados da segunda rodada elevaram os percentuais para a faixa entre 95,9%
a 96,9% e na amostra final, na faixa entre 97% a 97,8%. Assim, a rodada pdde
ser encerrada, considerando que com o numero de respostas obtidas alcangou-se
o percentual minimo de 80% nas indica¢des dos itens.

A Tabela 16 apresenta os dados sobre os itens enviados para a
segunda rodada e as respectivas respostas obtidas. Em cada item, 3
especialistas mantiveram a resposta original, mesmo com as justificativas

enviadas.
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TABELA 16 — Frequéncia e percentual de concordancia dos especialistas na etapa

Delphi-1 — Segunda rodada, segundo itens enviados e respostas
recebidas da pergunta 2. Londrina — PR, 2009.

Primeira Rodada Segunda Rodada
Pergunta ggltg:;;g: Ne de itens N2 de retornos por item
n° 2 (23%) enviados Sin NAo
f % f % f(*) %
2 44 36,3 30 68,1 3 6,81
13 ltens 10 32 26,4 20 62,5 3 9,37
11 40 33,0 24 60,0 3 7,50

(*) Frequéncia de respostas que nédo foram alteradas na segunda rodada.
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TABELA 17 — Frequéncia e percentual de indicacbes dos especialistas na etapa

Delphi 1

— Primeira e segunda rodadas, segundo os itens

componentes da pergunta 2 do questionario. Londrina — PR, 2009.

ETAPA DELPHI 1

PERGUNTA 2
Primeira Segunda Amostra
Rodada Rodada Final
Itens de Avaliacoes Especificos De Um n=157 n=98 n=134
Produto Médico-Hospitalar
ltem Descritivo n % n % n %

1 Itens de avaliagao sobre a embalagem 150 95,5 - - 131 97,8

5 Itgns de avaliacao sobre cada 113 72,0 95 96,9 131 978
diferente parte do produto (*)

3 |tens de avaliagdo sobre a 150 955 . i} 130 97,0
funcionalidade do produto

4 | 'tens de avaliagéo sobre as conexdes e 146 930 } } 126 940
adaptagées

5 [ tens de avaliagao sobre as pontas ou 133 847 . i} 116 866
extremidades
Itens de avaliagao sobre as medidas:

6 [ tamanhos, comprimentos, calibres, 144 91,7 - - 127 94,8
diametros entre outros.

7 | tens de avaliagao sobre flexibilidade, 135 86,0 i} } 120 89,6
maleabilidade.
Itens de avaliagao sobre partes

8 | acessorias do produto, como algas de 140 89.2 - - 122 91,0
suporte, conectores laterais, etc.

9 |['tensde avaliag?o sobre qualidade 138 87.9 i} } 123 918
visual, transparéncia, opacidade, etc.

10 Itens de a\_la_liagéo spbre_qualidade 125 79,6 94 95,9 130 97,0
dos materiais autocicatrizantes (*)
Itens de avaliacao sobre qualidade

11 |/das impressoes graficas no 117 74,5 95 96,9 131 97,8
produto(*)

1o | 'tens de avaliagéo sobre a capacidade 127 809 } } 113 843
de volume proposto

13 | Itens de avaliagao sobre roldanas, 140 89,2 . _ 123 918
pingas e dispositivos corta-fluxos

(*) ltens enviados para a segunda rodada
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4.2.4 PERGUNTA — 3: ETAPA DELPHI 1 — PRIMEIRA E
SEGUNDA RODADAS

A pergunta — 3 foi composta de 23 itens especificos para a
avaliacdo de equipo de infusédo, conforme demonstrado na Tabela 19. O item 8
obteve 68,8% de indicacdo na primeira rodada. Interpreta-se que a questao do
acondicionamento do produto dentro da embalagem n&o tenha sido
compreendida na sua esséncia. Quanto ao item 22, o percentual indicado, de
69,4%, também se assemelha ao descrito anteriormente.

As andlises realizadas anteriormente podem ser subsidiadas
pelas justificativas do Quadro 12 que acompanharam a segunda rodada, uma vez
que, além dos novos resultados obtidos, algumas observagdes dos especialistas
retrataram essa condigcdo por meio de comentarios como Agora entendi... Ou

Eu ndo havia pensado nisso....

A Tabela 18 apresenta os dados sobre os 3 (8, 14 e 22) itens
enviados para a segunda rodada e as respectivas respostas. Em cada item, 3
especialistas mantiveram a resposta original, mesmo com as justificativas

enviadas.

TABELA 18 — Frequéncia e percentual de indicacao dos especialistas nos itens
na etapa Delphi-1, segunda rodada, segundo itens enviados e
respostas recebidas da Pergunta 3. Londrina - PR, 2009.

Primeira Rodada Segunda Rodada
03 ltens da o ;
PERGUNTA | 22 rodada | N¢ de itens enviado N2 de retornos por item
Ne3 | (13,04%) SIM NAO
f % f % f %
8 49 40,4 27 55,1 3 4,91
23 ltens 14 39 32,2 25 64,1 3 7,69
22 48 39,6 25 52,0 3 6,25
Item o
Excluido | '8 (4:3%) i i i i i i

(*) Frequéncia de respostas que nao foram alteradas na segunda rodada.
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O item 16, que obteve 119 (75,8%) indicacdes, foi excluido do
questionario e nao foi enviado para a segunda rodada. A decisdo se baseou nas
observacdes de alguns especialistas, que sugeriram tratar-se de “duplicidade”
entre os itens 13 e 16, uma vez que os termos maleabilidade ¢ flexibilidade, por

serem sindnimos, foram utilizados em ambas as questdes.

A opgdo em se manter o item 13 foi devido ao termo
maleabilidade para avaliar o material de forma geral, com alcance de todas as
partes do equipo, ou seja, ndo especificamente do tubo, como proposto
inicialmente no item 16. Assim, mesmo nao tendo sido enviado para a segunda
rodada e por ndo haver outro item similar que trata do requisito, optou-se em

inserir como item importante para a avaliacdo do equipo.
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rodadas,

segundo 0s

Frequéncia e percentual de indica¢cdes dos especialistas na etapa
Primeira e segunda

itens

componentes da Pergunta 3 do questionario. Londrina - Pr, 2009.

ETAPA DELPHI 1

PERGUNTA 3
Primeira Segunda Amostra
Rodada Rodada Final
Itens de Avaliagoes Especificas n=157 n=98 n=134
de Equipo de Infusao

ltem Descritivo n % n % n %
1 Sobre a identificagdo do produto 151 96,2 - - 129 96,3
2 [ISobre data de fabricagédo 143 91,1 - - 122 91,0
3 || Sobre data de vencimento da fabricacao 138 87,9 - - 118 88,1
4 || Sobre data de esterilizagéo 137 87,3 - - 116 86,6
5 || Sobre data de vencimento da esterilizagao 142 90,4 - - 121 90,3
6 || Sobre nimero do lote 146 93,0 - - 125 93,3
7 || Sobre abertura da embalagem 132 84,1 - - 113 84,3
8 esr?l%'aﬁ:;:r:d(if?"ame“m dentro da 108 688 86 87,8 122 910
9 || Sobre adaptacédo e conexao 144 91,7 - - 124 925
10 || Sobre vazamentos 141 89,8 - - 122 91,0
11 || Sobre tipo de gotejador 144 91,7 - - 125 93,3
12 || Sobre filtros existentes (ar e de solugdo) 137 87,3 - - 120 89,6
13 || Sobre a maleabilidade do material (**) 122 77,7 - - 122 77,7
14 ||Sobre o modelo do produto (*) 118 75,2 93 94,9 129 96,3
15 || Sobre as medidas do produto 128 81,5 - - 113 843

16 tSuct))t:)r((?k1;I<<>ak>;|b|hdade, maleabilidade do 119 75.8 _ _ _ _
17 gggrjzn(ilé?][[igade visual da camara de 137 87.3 . . 119 888
18 || Sobre o tubo gotejador (dentro da camara) 130 82,8 - - 112 83,6
19 || Sobre o dispositivo regulador de fluxo 136 86,6 - - 118 88,1
20 Ssgﬁczlﬁggﬁ?ee do injetor lateral 137 87.3 . . 118 881
21 (| Sobre ponta perfurante 136 86,6 - - 117 87,3
22 (Sobre a alga de suporte (*) 109 69,4 84 85,7 120 89,6
23 || Sobre os protetores das extremidades 133 84,7 - - 116 86,6

(*) ltens enviados para a 22 Rodada. (**) Item n&o reavaliado na 22 rodada. (***) Item excluido
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4.3 INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTO
MEDICO-HOSPITALAR

O questionario inicial, composto por trés perguntas, contendo ao
todo 55 itens para serem indicados de forma objetiva, foi reenviado na segunda
fase da etapa Delphi 1 para consenso de 80% nas respostas, o que foi obtido ao
final dessa fase por meio dos 134 especialistas respondentes.

Com essas indicacoes, péde-se desenvolver a primeira versao do
IAPMH que foi enviado para validacao de 5 juizes na etapa Delphi 2 . Esta etapa
teve a segunda fase para consenso nas alteracdes originadas pelas sugestdes e
questionamentos feitos por eles. O resultado foi de 100% de consenso dos juizes.
Nao houve consideragdes sobre o0 modelo desenvolvido, mas 3 juizes elogiaram o
leiaute e a composicao do instrumento.

Para o desenvolvimento do instrumento de avaliagdo de equipo
de infusdo utilizou-se dos itens gerais constantes nas perguntas 1 e 2, e dos itens
especificos da pergunta 3. A primeira parte, denominada Informagcées gerais sobre

o produto, foi composta de sete tépicos, distribuidos conforme o Quadro 15.

As informacgdes classificadas como “Gerais” relacionam-se com a
parte administrativa da instituicdo, que possui caracteristicas especificas de
controles e de informacdes. Assim, aqueles dados necessarios e importantes,
mas que usualmente ndo sdo preenchidos diretamente pelos avaliadores do
produto, foram separados, visando facilitar a sua avaliacao.

A segunda parte, denominada “Informagbes especificas” foi
composta de nove tépicos, distribuidos conforme demonstrado no Quadro 16.
Cada tdpico possui na sua composicdo um numero variado de itens que
possibilitam avaliar o produto
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PARTE GERAL

INFORMAGOES GERAIS SOBRE 0 PRODUTO

ToricO

COMPOSICAO

1. Dados gerais

Tipo; Numero do Protocolo recebimento;
Produto; Numero do Cdédigo de cadastro;
Condigao (Padronizado, Nao padronizado,
Novo, Para substituigdo de outro)

2. ldentificagao do produto e
sua composicao

Modelo: adulto, pediatrico, neonatal; simples
ou macrogotas; microgotas; com reservatorio;
colorido para dieta enteral; fotossensivel;
bomba infusora; sangue e hemoderivados;
PVC; outro uso.

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

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

Registro Anvisa; numero lote; data fabricagao;
data  vencimento; data  esterilizagao;
quantidade para teste.

3. Identificagédo do
Fornecedor e sua
CoOmposigao

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

4. Local do Teste e sua
CoOmposigao

Unidade; quantidade enviada; data de envio;
prazo final; recebido por; chefia local.

5. Especificagbes Gerais
Requeridas para compra

Resumo da descrigdo técnica do equipo e
resumo das exigéncias da embalagem.

6. Local para Observagdes

do avaliador e identificacdo
do avaliador e sua
composicao

Local para explanar as observagdes sobre o
teste.

Dados do avaliador: nome, categoria
profissional, assinatura, assinatura da chefia
de area, carimbo e data.

7. Orientacoes Gerais de
Preenchimento do
Instrumento de avaliagao

Iltens que orientam o preenchimento do
instrumento de avaliagao.

QuAabro 15 — Composi¢cdo do instrumento de avaliagdo de produto médico-
hospitalar — Parte Geral, segundo os tdpicos principais.
Londrina - PR, 2009.
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e

PARTE ESPECIFICA

INFORMACOES

ESPECIFICAS DO PRODUTO

TorICcOS

COMPOSICAO DOS ITENS DE AVALIACAO

Tamanho das letras adequadas

Facilidade em Identificar o nome do produto

Facilidade em Identificar a data de fabricagao

Facilidade em Identificar a data de esterilizagao

1. EMBALAGEM E SUA

Facilidade em Identificar a(s) data(s) de
vencimento (s)

COMPOSICAO || =

Facilidade em Identificar o n? do lote

Facilidade para visualizar o conteudo

Facilidade de abertura asséptica

Selagem adequada das bordas

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

Acondicionamento adequado do produto dentro
da embalagem (dobradura, acotovelamento, etc.)

2. PONTA PERFURANTE E SUA

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

CoMPOSICAO | .

Possui tamanho /comprimento
adequado/suficiente

Possui tampa protetora com encaixe seguro

Gotejador (macrogotas)

Gotejador ( microgotas)

Filtro de ar lateral eficiente (qdo presente)

3. CAMARA/COPO GOTEJADOR
E SUA COMPOSICAO

Vazamento pelo filtro lateral (qdo. presente)

Flexibilidade adequada

Transparéncia (permite visualizagao nitida da
solugao)

Colorido para medicagao fotossensivel

Colorido para infuséo de dieta enteral

Continua...
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...conclusao

INFORMACOES

EsPECiFICAS DO PRODUTO

TopPICOS

COMPOSICAO DOS ITENS DE AVALIACAO

Tampa superior com injetor autocicatrizante
para medicamento

Tampa superior com filtro hidréfobo/
antibacteriano

Capacidade de volume adequada

4. CAMARA/DEPOSITO DE

Flexibilidade adequada

GRADUACAO E SUA
COMPOSICAO | =

Transparéncia (permite visualizagao nitida da
solucéo)

Impressdo da escala de graduagéo é
duradoura/definitivo/permanente.

Alca de suporte para pendurar adequadamente
na altura necessaria

Facilidade de deslizamento da roldana

5. PINCA ROLETE/ROLDANA .

Facilidade de controle de gotejamento

E SUA COMPOSICAO O

Facilidade de fechamento completo

Acabamento externo do rolete (sem rebarbas)

Comprimento adequado (minimo 1,20m)

PARTE ESPECIFICA

6. TUBO/PROLONGAMENTO E

Flexibilidade adequada para manuseio

SUA COMPOSICAO || =

Transparéncia (permite visualizagao nitida da
solugao)

O colorido é adequado para visualizar a solugao

Modelo do injetor propicia pungao segura

7. INJETOR LATERAL E SUA
Composicio || *

Membrana  autocicatrizante eficaz  sem
vazamento apds multiplas pungdes em 24hs.

Adaptagdao firme e segura a catéteres/
torneirinhas/ sondas

8. PONTA CONECTORA E .

Ponta simples (Luer simples)

SUA COMPOSIGCAO

Ponta com rosca (Luer lock)

Tampa protetora ¢/ encaixe seguro

9. ADAPTAGCAO EM BOMBA

Adaptagéao adequada na Bomba Infusora

INFUSORA (BIC) E
SUA COMPOSIGCAO

Membrana autocicatrizante eficaz sem
vazamento ap6s muitas pungdes

QuADRO 16 — Composi¢cdo do Instrumento de avaliagdo de produto médico-
hospitalar — Parte Informagdes especificas do produto, segundo
tépicos principais. Londrina - PR, 2009.
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O contetdo do modelo de IAPMH desenvolvido inicialmente e
enviado aos juizes para a validagao de conteudo foi composto conforme os

termos apresentados nas Tabelas 15 e 16.

Durante a etapa Delphi 2, de validacdo de conteudo do
instrumento pelos juizes, houve sugestdes para alteracdes de redagao, exclusao
e recomposicao de itens. As alteracbes propostas foram reencaminhadas aos
juizes para validacdao de todos e definidas na versao final do IAPMH (Apéndice
C). Os detalhes sobre a validacdo de contetudo estdo demonstrados em secao

especifica a seguir.

4.4 ETAPA DELPHI 2 — VALIDACAO DE CONTEUDO
DO INSTRUMENTO

A validacao de conteudo do IAPMH pelos juizes ocorreu em dois
momentos. Na rodada inicial, foi enviado o Instrumento para validacao
(APENDICE F), composto de 16 tabelas, sendo que as numeragdes especificas
de 1 a 7 trataram das validacdes de itens gerais dos produtos e as tabelas de 8 a

16, das validacdes de itens especificos de produto.

4.4.1 VALIDACAO DoOS ITENS GERAIS Do IAPMH

As Tabelas de 1 a 7 foram analisadas quanto ao nivel de
concordancia, utilizando-se de indicagdes para quatro opgdes: A) Nao relevante;
B) Pouco relevante; C) Relevante; e D) Muito relevante. Determinou-se que
nestas avaliages as indicagdes Relevantes e Muito relevantes seriam aceitas
como respostas suficientes para a validagao.

Os resultados demonstraram que para esses itens ndao houve
nenhuma indicacdo para as opg¢oes Ndo relevante ¢ Pouco relevante. Para o
topico Dados gerais, subtopico Tipo (A1), houve 2 indicagdes para a opgao
Relevante e para o subtépico Substituicdo por outro (A5.4), houve 1 indicagao
(Tabela 20).
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TABELA 20 - Resultado da Etapa Delphi 2, Validacdo de Conteudo do
Instrumento de avaliacdo de produto médico-hospitalar pelos
juizes na parte geral, segundo os tépicos Dados Gerais e
ldentificacdo do Produto -1. Londrina - PR, 2009.

PARTE GERAL ETAPA DELPHI 2 — VALIDACAO CONTEUDO

Nivel de Concordancia

Cadigo Subtopico Nio Pouco Muito
Relevante Relevante Relevante Relevante

Topico A: Dados Gerais - - - - - - 5 100
A1l Tipo - - - - 2 40 3 60
A2 N? do Protocolo recebimento - - - - - - 5 100
A3 Produto - - - - - - 5 100
A4 N? do Codigo de cadastro - - - - - - 5 100
A5 Condicao - - - - - - 5 80

A5.1 Padronizado| - - - - - - 5 100
A5.2 Nao padronizado| - - - - - - 5 100
A5.3 Novol - - - - - - 5 100
A5.4 Para substituicao de outrof| - - - - 1 20 4 80

Topico B: Identificagdo do Produto -1 - - - - - - 5 100

B1 Modelo - - - - - - 5 100
B1.1 Adulto] - - - - - - 5 100
B1.2 Pediatrico| - - - - - - 5 100
B1.3 Neonatal|| - - - - - - 5 100
B1.4 Simples/macrogotas| - - - - - - 5 100
B1.5 Microgotas| - - - - - - 5 100
B1.6 Com Reservatoériof - - - - - - 5 100
B1.7 Colorido para dieta enteral| - - - - - - 5 100
B1.8 Fotossensivel| - - - - - - 5 100
B1.9] ParaBomba Infusora—BIC| - - - - - - 5 100

B1.10 Sangue e Hemoderivado|f - - - - - - 5 100

B1.11 PVC| - - - - - - 5 100

B1.12 Qutro Usof| - - - - - - 5 100

Na Tabela 21, no topico Identificacdo do produto, 1 juiz indicou a
procedéncia do produto e o tipo de esterilizacdo como itens Relevante. Os demais
indicaram ser Muito relevante. Relativo a identificacdo do fornecedor, o nome do
representante foi apontado por 2 juizes como Relevante. Para os dados de

comunicagao, como telefone, fax e e-mail, 1 indicou ser itens Relevante.
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TABELA 21 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do
instrumento de avaliacdo de produto médico-hospitalar pelos
juizes na parte geral, segundo os topicos Identificagdo do
produto — 2 e Identificagdo do fornecedor. Londrina — PR, 2009.

PARTE GERAL ETAPA DELPHI 2 — VALIDAGAO CONTEUDO
Nivel de Concordancia
o o Nao Pouco Muito
Codigo Subtdpico Relevante Relevante Relevante  Relevante
f % f % f % f %
TOPICO B:
Identificacao do Produto - 2 ) i ) ) ) ) 5 100
B2 Procedéncia do produto - - - - 1 20 4 80
B21 Nacional - - - - 1 20 4 80
B22| Importado pelo fabricante - - - - 1 20 4 80
B23 Importado por empresa
brasileiral - - - - 1 20 4 80
B3 Esterilizagao - - - - 1 20 4 80
B3.1 Oxido de etilenof - - - - 1 20 4 80
B3.2 Raio gama - - - - 1 20 4 80
B3.3 Outro - - - - 1 20 4 80
B4 Registro Anvisa - - - - - - 5 100
B5 Numero do Lote - - - - - - 5 100
B6 Data Fabricacao - - - - - - 5 100
B7 Data Vencimento - - - - - - 5 100
B8 Data Esterilizagao - - - - - - 5 100
B9 Quantidade para teste - - - - - - 5 100

TOPICO C: Identificacéo - - - - - -

Fornecedor 5 100
C1 Fabricante - - - - - - 5 100
c2 Marca/Modelo - - - - - - 5 100
C3 Empresa - - - - - -

fornec./distribuidora 5 100
C4 Nome do representante - - - - 2 40 3 60
C5 Telefone - - - - 1 20 4 80
C6 Fax - - - - 1 20 4 80
C7 E-mail - - - - 1 20 4 80
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TABELA 22 - Resultado da Etapa Delphi 2, Validacdo de Conteudo do
Instrumento de avaliagdo de produto médico-hospitalar pelos
juizes na parte geral, segundo os topicos Local do teste,
Especificagcdo minima, Orientagbes gerais, Observagcbes do
avaliador e Identificagcdo do avaliador. Londrina - PR, 2009.

PARTE GERAL ETAPA DELPHI 2 — VALIDACAO CONTEUDO
Nivel de Concordancia

Cadigo Subtoépico Nao Pouco Muito
relevante relevante Relevante  qjeyante
f % f % f % f %
TOPICO D: Local do Teste - - - - - - 5 100
D1 Unidade/Setor - - - - 1 20 4 80
D2 Quantidade enviada - - - - - - 5 100
D3 Data de envio para teste - - - - - - 5 100
D4 Prazo final para teste - - - - 1 20 4 80
D5 Material recebido setor por - - - - 2 40 3 60
D6 Chefia local - - - - 3 60 2 40
TOPICO E: Especificagdo minima - - - - - - 5 100
E1 Descritivo técnico resumido - - - - - - 5 100
E2 Descritivo embalagem - - - - - - 5 100
TOPICO F: Orientacdes Gerais - - - - - - 5 100
F1 Marcar com “X” - - - - - - 5 100
F2 Usar “-“ trago - - - - - - 5 100
F3 Recomendacao p/ avaliagao - - - - - - 5 100
F4 Recomendacao de subsidio - - - - - - 5 100
TOPICO G: Observacgdes do avaliador || - - - - - - S 100
TOPICO H: Identificacdo do Avaliador - - - - - - S 100
H1 Nome - - - - 1 20 4 80
H2 Categoria profissional - - - - - - 5 100
H3 Assinatura - - - - 1 20 4 80
H4 Assinatura chefia de area - - - - 2 40 3 60
H5 Carimbo - - - - 1 20 4 80
H6 Data - - - - - - 5 100




181
4 ApPesenfogao e Andlise dos Resultados

A Tabela 22 revela que no tépico Local do Teste, o subtdpico
Nome de quem recebe o produto no setor (D5) foi apontado como Relevante por 3
juizes e como Muito relevante por 2. Ja o subtépico Assinatura da chefia do local
do texto (D6) foi apontado por 2 juizes como Relevante e por 3 juizes como Muito

relevante.

4.4.2 VALIDAGAO DOS ITENS ESPECIiFICOS DE EQUIPO DE INFUSAO

A validacao de conteudo dos itens especificos de equipo de
infusdo ocorreu com a parte do instrumento dos juizes, Tabelas 8 a 16, composta
por 9 topicos e 45 itens. A andlise ocorreu utilizando-se dos atributos
(Objetividade, Clareza, Pertinéncia, Precisdo, Credibilidade e Variedade), que
foram pontuados com os critérios determinados para cada uma das letras: A, B, C
e D. Solicitou-se que efetuassem comentarios, para os apontamentos realizados
nas letras B, C ou D, conforme os Quadros 17 e 18 a seguir.

ATRIBUTOS ANALISADOS EM CADA TOPICO E ITEM

Objetividade | Clareza | Pertinéncia || Precisao | Credibilidade || Variedade

QuADRO 17 — Atributos utilizados pelos juizes para a validacao do Instrumento de
avaliacao de produto médico-hospitalar, nas Tabelas 1 a 7 do
instrumento enviado aos juizes. Londrina - PR, 2009

RESPOSTAS PARA AS TABELAS 8 A 16

Contempla o requisito

Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima

Incapaz de contemplar o requisito

OO0 W >

N&o contempla o requisito.

QuaAbRO 18 — Critérios de avaliagdo para validagdo do Instrumento de
avaliacao de produto médico-hospitalar nas Tabelas 8 a 16
do instrumento enviado aos juizes. Londrina - PR, 2009.
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As Tabelas 23 a 48 apresentam os dados da validacao dos juizes
nas duas rodadas Delphi 2. As tabelas estao divididas em trés grandes colunas,
sendo que a primeira a esquerda apresenta os atributos. Os dados tabulados nas
primeira e segunda rodadas estdo a seguir. Na linha ao final, exploraram-se os
comentarios relativos a cada tabela, incluindo-se as sugestdes dos juizes e as

alteracdes ocorridas.

TABELA 23 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliacdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Tépico Embalagem, Item 1.1. Londrina —

PR, 2009.
TABELA 8 VALIDACAO DOS JUIZES
TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

EMBALAGEM

Item 1.1 - Tamanho das letras adequadas

Requisitos A B C D A B C D

Atributos n % n % n % n %fn %  n % n % n %
Objetividade 4 80 1 20 - - - -5 100 - - - - - -
Clareza 4 80 1 20 - - - -5 100 - - - - - -
Pertinéncia 5100 - - - - - -5 100 - - - - - -
Precisao 5100 1 20 - - - -5 100 - - - - - -
Credibilidade |4 80 1 20 - - - ~-{5 100 - - - - - -
Variedade 5100 - - - - - -5 100 - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Verifica-se que neste item houve opinides divergentes dos juizes nos
atributos objetividade, clareza e credibilidade. O maior motivo foi em relagdo ao termo:
“adequadas”. Foi alterada a redacdo para “Tamanho das letras impressas esta
adequado para facilitar a leitura”. Com essa alteragdo, houve concordancia de todos
0S juizes na segunda rodada.
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TABELA 24 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do

TABELA 8

TOPICO:
EMBALAGEM

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Tépico Embalagem, Iltens 1.2 e 1.3.
Londrina — PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada

Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 1.2 - Facilidade em identificar o nome do produto

Item 1.3 - Facilidade em identificar a data de fabricacao

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % N % n % n %fn % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - S T T .
Clareza 5 100 - - - - - - - T T
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - S T
Preciséo 5 100 - - - - - - - R T .
Credibilidade |5 100 - - - - - - - T O
Variedade 5 100 - - - - - - - R T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentéarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 25 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do

TABELA 8

TOPICO:
EMBALAGEM

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Tépico Embalagem, Iltens 1.4 e 1.5.
Londrina - PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 1.4 - Facilidade em Identificar a data de esterilizacao

Item 1.5 - Facilidade em Identificar a(s) data(s) de vencimento (s)

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % N % n % n %In % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - M- - - - - .
Clareza 5 100 - - - - - - W- - i L.
Pertinéncia 5 100 - - - - - M- - - - - - - -
Preciséo 5 100 - - - - - - - - - - - - -
Credibilidade (|5 100 - - - - - - f{- - - - - - - -
Variedade 5 100 - - - - - - W- - - L.

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemgla 0] reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 26 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do

TABELA 8

TOPICO:
EMBALAGEM

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Tépico Embalagem, Iltens 1.6 e 1.7.
Londrina - PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 1.6 - Facilidade em Identificar o numero do lote

Item 1.7 - Facilidade para visualizar o conteudo

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % N % n % n %In % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - M- - - - - .
Clareza 5 100 - - - - - - W- - i L.
Pertinéncia 5 100 - - - - - M- - - - - - - -
Preciséo 5 100 - - - - - - - - - - - - -
Credibilidade (|5 100 - - - - - - f{- - - - - - - -
Variedade 5 100 - - - - - - W- - - L.

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemgla 0] reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 27 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do

TABELA 8

TOPICO:
EMBALAGEM

Atributos
Objetividade

Clareza

Pertinéncia
Precisao
Credibilidade

Variedade

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Topico Embalagem, Item 1.8.
Londrina - PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 1.8 - Facilidade de abertura asséptica

n n

5 100 - - . _ - _|5 100 . . - - .
5 100 - - . _ - _||5 100 - . - - - .
5 100 - - _ _ - _|5 100 - . - - .
4 8 1 20 . . . _||5 100 - . - - - .
5 100 - - - _ - _|5 100 . . - - .
4 80 1 20 . . . _||5 100 - . - - - .

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0] reguisito.

Comentarios: Este item foi questionado por um dos juizes quanto a necessidade de
avaliagdo e quanto aos atributos “Precisdo” e “Variedade”. No intuito de possibilitar uma
redacdo mais precisa para a avaliagdo, alterou-se para: “Borda especifica que
permita abertura asséptica”. Esta nova redagido foi enviada na segunda rodada,
obtendo-se consenso de 100% dos juizes.
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TABELA 28 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 — Tépico Embalagem, Item 1.9.
Londrina - PR, 2009.

TABELA 8 VALIDACAO DOS JUIZES
TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
EMBALAGEM

Item 1.9 - Selagem adequada das bordas

Atributos n n

Objetividade |5 100 - - _ . . _f5 100 . _ . . . .
Clareza 5 100 - - . _ . -5 100 . . - - . .
Pertinéncia 5 100 - - _ _ _ _|5 100 . . _ _ _ .
Precisio 5 100 - - . _ _ _|5 100 . . _ _ _ .
Credibilidade |5 10 - - . _ . _|[|5 100 . . . _  _ .
Variedade 5 100 - - . _ . -5 100 . . - - . .

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0] reguisito.

Comentarios: Mesmo com o consenso dos juizes, uma questionou quanto a
“similaridade na avaliagio” deste item com o item 1.8 (abertura asséptica). Entendendo-
se que com os dois itens complementam-se a avaliacdo em ambos os requisitos,
alterou-se a redacao para contemplar de forma mais precisa: “Selagem adequada das
bordas mantendo a esterilidade até o seu uso”. Esta nova redagao foi enviada na
segunda rodada, obtendo-se o consenso dos juizes.
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Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do
Instrumento de avaliacdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 8 - Tépico Embalagem, ltens 1.10 e 1.11.
Londrina - PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 1.10 - Tamanho adequado da embalagem (tamanho

proporcional p/ o produto)

Item 1.11 - Acondicionamento adequado do produto dentro da
embalagem (dobradura, acotovelamento, etc.)

Atributos n % n % n % n %In % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - M- - - -0 - - - -
Clareza 5 100 - - - - - M- - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - - - - M- - - - - .
Preciséo 5 100 - - - - - -®H- - - - - - - -
Credibilidade | 5 100 - - - - - - }|- - - - - - - -
Variedade 5 100 - - - - - -fH- - - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 30 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 9 — Tépico Ponta perfurante, Itens 2.1 e 2.2.
Londrina - PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

TABELA9

Tlggrﬁi Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
PERFURANTE | [tem 2.1 - Facilidade de adaptar com ampola plastica/ soro/ bolsa/

sonda, etc.
ltem 2.2 - Tamanho/comprimento é adequado/suficiente
Requisitos A B C D A B C D

Atributos N % N % n % n %l n % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - T
Clareza 5 100 - - - - - - - I T
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - T
Precisdo 5 100 - - - - - - - e
Credibilidade 5 100 - - - - - - - B T
Variedade 5 100 - - - - - - - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contempla o requisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 31 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 9 — Toépico Ponta perfurante, ltem 2.3.
Londrina — PR, 2009.

TABELA 9 VALIDAGCAO DOS JUIZES
TOPICO:
PONTA Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
PERFURANTE
ltem 2.3 - Tampa protetora com encaixe seguro
Requisitos A B C D A B C D

Atributos N % n % n % n %ln % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - e
Clareza 5 100 - - - - - - - T
Pertinéncia 5 100 - - - - - -| - B T
Preciséo 5 100 - - - - - -| - T
Credibilidade 5 100 - - - - - -1 - T
Variedade 5 100 - - - - - | - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 32 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 10 — Topico Camara / Copo gotejador, ltens
3.1, 3.2, 3.3. Londrina — PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

TA?ELA 10 Etapa Delphi 2: Primeira Rodada | Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
TOPICO:
cAMARA/coro || Item 3.1 - Gotejador (macrogotas)
GOTEJADOR Item 3.2 - Gotejador (microgotas)
Item 3.3 - Filtro lateral eficiente (quando presente)

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % N % n % n %|n % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - S T .
Clareza 5 100 - - - - - - S T
Pertinéncia 5 100 - - | - - - - I T R .
Preciséo 5 100 - - - - - - S
Credibilidade 5 100 - - - - - - S
Variedade 5 100 - - - - - - S T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 33 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 10 — Tépico Camara / Copo gotejador, Item
3.4. Londrina — PR, 2009.

TABELA 10 VALIDACAO DOS JUIZES

. TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA/COPO

GOTEJADOR Item 3.4 — Vazamento pelo Filtro lateral

Requisitos A B C D A B C D

Atributos n % n % n % n % n % N % n % n %
Objetividade 4 8 - - 120 - _5 100 . . - - _ .
Clareza 4 80 : - - 1 20 . - 5 100 . _ _ _ _ _
Pertinéncia 4 8 - - 120 . _|5 100 . . _ _ . .
Prec|séo 4 80 - - 1 20 - - 5 100 - - - - - -
Credibilidade 4 8- -1120 . _f5 100 _. _ - - _ _
Variedade 3 601 201 20:.. _{|5 100:_. _ _ _ _ _

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios: Um dos juizes sugeriu a alteracdo da redagcdo para a adequacio
ortografica e evitar repeticdo de termos. Assim, a nova redacao enviada foi: “Filtro
lateral eficiente (quando presente)”. Com essa nova redagao, houve concordancia de
100% dos juizes.
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TABELA 34 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 10 — Topico Camara / Copo gotejador, ltens
3.5 e 3.6. Londrina — PR, 2009.

VALIDACAO DOS JUIZES
TABELA 10
TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA/COPO
GOTEJADOR | Item 3.5 - Flexibilidade adequada

Item 3.6 - Transparéncia (permite visualiza¢ao nitida da solucao)

Requisitos

Atributos n

Objetividade 5 100 - - |- - i- - - T
Clareza 5 100 - - - - - - - R T
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - S T T
Preciséo 5 100 - - - - - - - T
Credibilidade 5 100 - - - - - - - R T T
Variedade 5 100 - - - - - - - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemgla o] reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 35 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 10 — Tépico Camara / Copo gotejador, Item
3.7. Londrina — PR, 2009.

TABELA 10 VALIDACAO DOS JUIZES

R TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA/COPO

GOTEJADOR Item 3.7 — Colorido adequado para medicacao fotossensivel

Requisitos A B C D A B C D

Atributos n % n % n %9 n %|n % n %9 n % n %
Objetividade 3 60 2 40 . . _. _@5 100 . . - - - .
Clareza 3 60 2 40 . . . _@5 100 . . - _ _ .
Pertinéncia 3 60 2 40 . . . _f5 100 . - _ _ _ .
Precisdo 3 60 2 40 . . _ _|f5 100 . . - _ _ _
Credibilidade 3 60 2 40:_. _i_. _|5 100 . . _ - . _
Variedade 3 60 2 40 . _ . _|5 100 . _ _ _ _ .

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Néao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Neste item, um dos juizes sugeriu a alteracdo do termo “colorido” por
“coloragao”, para padronizar a terminologia e facilitar a avaliacdo. Houve concordancia
de 100% dos juizes para a nova redagado “Coloracao é adequada para medicacao
fotossensivel”.
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TABELA 36 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 10 — Tépico Camara / Copo gotejador, Item
3.8. Londrina — PR, 2009.

TABELA 10 VALIDACAO DOS JUIZES

_ TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA/COPO

GOTEJADOR

Item 3.8 — Colorido é adequado para infusao de dieta enteral

Requisitos

Atributos n n n

Objetividade 3 60 2 40 . . _. _@5 100 . . - - - .
Clareza 3 60 2 40 . . _ _@5 100 - _ _ _ _ _
Pertinéncia 3 60 2 40 . _ . _||5 100 . _ _ _ . .
Pre(ﬂséo 3 60 2 40 - - - - 5 100 - - - - - -
Credibilidade 3 60 2 40 . _. _. _@5 100 . . - - - .
Variedade 3 60 2 40 . _ . _|5 100 . _ _ _ _ .

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Neste item, um dos juizes sugeriu a alteragdo do termo “colorido” por
“coloragdo”, para padronizar a terminologia e facilitar a avaliagdo. Houve concordancia
de 100% dos juizes para a nova redacgdo “Coloracao é adequada para infusao de
dieta enteral”.
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TABELA 37 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 11 — Topico Camara graduada, ltens 4.1, 4.2 e
4.3. Londrina — PR, 2009.

TABELA 11 VALIDACAO DOS JUIZES
T(?PICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA

GRADUADA | Item 4.1 — Tampa superior com injetor autocicatrizante para
medicamento

Item 4.2 — Tampa superior com filtro hidr6fobo/ antibacteriano

Item 4.3 — Capacidade de volume adequada

A | B Cc D A B C D

Atributos n %

Objetividade 5 100 - - - - - - - S T T
Clareza 5 100 - - - - - - - - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - -0 - - -
Precisao 5 100 - - - - - - - -l b
Credibilidade | 5 100 - - - - - -} - - - - - - 1- -
Variedade 5 100 - - - - - - - - L

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 38 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 11 — Tépico Camara graduada, ltem 4.4.

TABELA 11

TOPICO:
CAMARA
GRADUADA

Atributos
Objetividade

Clareza

Pertinéncia
Precisao
Credibilidade

Variedade

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa

Londrina — PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada

Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 4.4 — Flexibilidade adequada

A o B B~ NS

80
80
80
80
80
80

n
1
1
1
1
1
1

20
20
20
20
20
20

de

alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios: Excluiu-se o item “Flexibilidade adequada” do instrumento. Um dos
juizes sugeriu tratar-se de uma caracteristica pouco presente nos equipos com
reservatorio, ndo sendo necessaria a sua avaliagdo. Concordando com esta sugestao,
encaminhou-se a proposta para os demais juizes, 0s quais concordaram com a

exclusao.
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TABELA 39 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 11 — Topico Camara graduada, ltens 4.5 e 4.6.
Londrina — PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

TABELA 11

TOPICO:
CAMARA Item 4.5 - Transparéncia (permite visualizacao nitida da solucao)
GRADUADA

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 4.6 - Impressao da escala de graduacao é duradouro/
definitivo/ permanente

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % n % n %in %fn % n % n %in %
Objetividade 5 100 - - - - - -0 - T
Clareza 5 100 - - - - - -0 - T
Pertinéncia 5 100! - - - - - -0 - S
Preciséo 5 100 - - - - - -1/ - N
Credibilidade || 5 100 - - - - - -| - T
Variedade 5 100 - - - - - -0 - N

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Néao
contempla o requisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 40 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 11 — Tépico Camara graduada, ltem 4.7.
Londrina — PR, 2009.

TABELA 11 VALIDACAO DOS JUIZES
T(?PICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CAMARA
GRADUADA | |tem 4.7 - Alca de suporte para pendurar adequadamente na
altura necessaria
Requisitos A B C D A B C D
Atributos N % n % n % n %fn % in %9 n %in %
Objetividade 5 100 - - - - - - - T T .
Clareza 5 100 - - - - - - - S
Pertinéncia 5 100 - - - - - -1 - S T
Precisao 5 100 - - - - - -0 - T
Credibilidade 5 100 - - - - - -/ - T
Variedade 5 100 - - - - - -0 - R

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Néao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Este item ndo foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia
dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 41 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 12 — Tépico Pinga rolete, ltens 5.1 e 5.2.
Londrina — PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

TABELA 12 Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

TOPICO:
PINCA
ROLETE

Item 5.1 - Transparéncia (permite visualizacao nitida da solucao)

Item 5.2 - Impressao da escala de graduacgao é duradouro/
definitivo/ permanente

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % n % n % n %fn % n % n %in %
Objetividade 5 100 - - - - - - - S .
Clareza 5 100 - - - - - -1 - T
Pertinéncia 5 100 - - - - - -/ - T
Preciséo 5 100 - - - - - -/ - T
Credibilidade 5 100 - - - - - -/ - T
Variedade 5 100 - - - - - -/ - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 42 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do

TABELA 12

TOPICO:
PINCA
ROLETE

Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 12 — Tépico Pinga rolete, ltens 5.3 e 5.4.
Londrina — PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Iltem 5.3 - Facilidade de fechamento completo

Iltem 5.4 - Acabamento externo do rolete (sem rebarbas)

Atributos n % n % n %' n %fn % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - -0 - S
Clareza 5 100 - - - - - -0 - S
Pertinéncia 5 100 - - - - - -0 - T
Precisao 5 100 - - - - - -1/ - T
Credibilidade | 5 100 - - - - - -| - T
Variedade 5 100 - - - - - -/ - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de

alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteddo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 13 — Tépico Tubo/Prolongamento, ltens 6.1 e
6.2. Londrina — PR, 2009.

VALIDAGAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 6.1 - Possui comprimento adequado (minimo 1,20m)

ltem 6.2 - Possui flexibilidade adequada para manuseio

Requisitos A B C D A B C D
Atributos n % n % n % n %fn % n % n %n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - S
Clareza 5 100 - - - - - -1 - S
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - T
Precisao 5 100 - - - - - -/ - T
Credibilidade 5 100 - - - - - -/ - T
Variedade 5 100 - - - - - -/ - T

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: Estes itens ndo foram reavaliados na segunda rodada. Houve
concordancia dos juizes em todos os atributos.
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TABELA 44 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do
Instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 13 — Tépico Tubo/Prolongamento, Itens 6.3 e

TABELA 13

TOPICO:
TUBO/
PROLONGA-
MENTO

6.4. Londrina — PR, 2009.

VALIDACAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada

Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 6.3 - A transparéncia é adequada para visualizar a solucao

Requisitos A A D
Atributos n % n % n % n %fn % n % n %in %
Objetividade 5 100 - - - - - -1 - - T
Clareza 5 100 - - - - - -1 - - T
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - - T .
Precisao 5 100 - - - - - - - - I
Credibilidade 5 100 - - - - - - - T
Variedade 5 100 - - - - - - - - T

Requisitos | [tem 6.4 - O colorido é adequado para visualizar a solugdo
Atributos n % n % n % n %|n % n % n % n %
Objetividade 5 100, - - . - . .5 100 - - - - - -
Clareza 4 80 1 20 - . _ _W5 100: - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - . _ _ _|f5 100 - - - - - -
Precisao 5 100 - - _ _ _ _WIl5 100 - - - - - -
Credibilidade 5100 - - . _ . . _|5 100 - - - - - -
Variedade 4 80 1 20 . - . -5 100 - - - - - -
Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de

alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contempla o requisito.

Comentarios: O item 6.3 nao foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia
dos juizes em todos os atributos. Como proposta de padronizacao dos itens 3.7 e 3.8,
o termo “colorido” foi alterado para “coloracao”. Assim, para o item 6.4, a nova redagao
passou a ser “Coloracdo é adequada para visualizar a solucao”.

concordancia de 100% dos juizes.

Houve
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TABELA 45 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do
instrumento de avaliacdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 14 — Tépico Injetor lateral, Itens 7.1 e 7.2.
Londrina — PR, 2009.

TABELA 14 VALIDACAO DOS JUIZES
TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
INJETOR
LATERAL

Item 7.1 - Modelo do injetor propicia puncao segura

Requisitos

Atributos n

Objetividade 5 100 - - - - - - - - T
Clareza 5 100 - - - - - - - - - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - - T
Precisao 5 100 - - i- - - M- - - - - - -
Credibilidade 5 100 - - - - - - - - - - - - - -
Variedade 5 100 - - i- - - M- - - - - - - -

Requisitos || |tem 7.2 - Membrana autocicatrizante eficaz sem vazamento apos
muitas puncoes

Atributos n % n % n % n %||n % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - . - - _@M15 100 - - - - 1- -
Clareza 2 40 3 60 - _ i _. _|5 100 - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - . - - _@M15 100 - - - - 1- -
Precisao 5100 - -  _ _ . _l5 100 - - - - - -
Credibilidade 5100 - - . _ _ _|l5 100 - - - - - -
Variedade 5100 - -  _. _ . _f5 100 - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteracdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contemEIa 0 reguisito.

Comentarios: O item 7.1 ndo foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia
dos juizes em todos os atributos. Quanto ao item 7.2, por sugestao de um dos juizes, a
redacgao foi alterada para “Membrana autocicatrizante eficaz sem vazamento apos
multiplas pungcoes em 24h”, uma vez que “muitas pungdes” ndo possibilita avaliar o
item com seguranga. Concordando com esta sugestao, encaminhou-se a proposta para
os demais juizes, que concordaram.
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TABELA 46 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagcdo de conteudo do

VALIDAGCAO DOS JUIZES

instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 15 — Tépico Ponta conectora, Itens 8.1 e 8.2.
Londrina — PR, 2009.

TABELA 15
ngrﬁi Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
CONECTORA Item 8.1 - Adaptacao firme e segura a cateteres/ torneirinhas/
sondas
Requisitos A B A D
Atributos n % n % n %9 n %fn % n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - S T P
Clareza 5 100 - - - - - - - - T T
Pertinéncia 5 100 - e - T
Precisédo 5 100 - - |- - - - - oo
Credibilidade 5 100 - - - - - | - - T T
Variedade 5 100 - - - - - -1/ - - T T
Requisitos || jtem 8.2 - Possui ponta simples (Luer simples)
n % n 9 o, o, o, o <) o
Atributos Yo i N Yo i N % | N Yo n Yo i N o N %
Objetividade |5 10 - - _ . _ _f5 100 - - - - - -
Clareza 2 40 3 60:_. _ _ _l5 100 - - - - - -
Pertinéncia 5 100 - - _ _ _ _|s5 100 - - - - - -
Precisio 5100 - - _ _ _ _|f5 100 - - - - - -
Credibilidage | 10 - - . . _ _{5 100 - - - - - -
Variedade 5 100 - - _ _ _ _|ls5 100 - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao

contempla o requisito.

Comentarios: O item 8.1 ndo foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia
dos juizes em todos os atributos. O item 8.2 foi reavaliado na segunda rodada com
alteracado da redagédo, excluindo-se o termo “possui”. Dessa forma, a nova redacédo
passou a ser: “Ponta simples (Luer simples)”. Houve concordancia de 100% dos

juizes.
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TABELA 47 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validacdo de conteudo do

TABELA 15

TOPICO:
PONTA
CONECTORA

Atributos
Objetividade

Clareza

Pertinéncia

Precisao
Credibilidade

Variedade

instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 15 — Tépico Ponta conectora, Itens 8.3 e 8.4.
Londrina — PR, 2009.

VALIDAGCAO DOS JUIZES

Etapa Delphi 2: Primeira Rodada || Etapa Delphi 2: Segunda Rodada

Item 8.3 - Possui ponta com rosca (Luer lock)

100 - - - - - b o e e
100 - - - - - b - oo
100 - - - - - k- oo
100 - - - - - k- e e
100 - - - - - b o o
100 - - - - - b o

Atributos

Objetividade
Clareza
Pertinéncia
Precisao
Credibilidade

Variedade

Item 8.4 - Possui tampa protetora com encaixe seguro

n % n % n % n %{n % n % n % n %

s 10 - - - _ _ _{5 100 - - - - - -
4 8 1 20 . . . _}5 100 - - - - - -
s 100 - - - _ . _5 100 - - - - - -
s 10 - - - _ _ _5 100 - - - - - -
> 1w - - . - - _5 100 - - - - - -
s 10 - - - _ . _5 100 - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios:

O item 8.3 nao foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia

dos juizes em todos os atributos. No entanto, por sugestdao de um dos juizes, nos itens
8.3 e 8.4 foi excluido o termo “possui”. Dessa forma a nova redagdo passou a ser:

“Ponta com

rosca (Luer lock)” e “Tampa protetora ¢/ encaixe seguro”,

respectivamente. Houve concordancia de 100% dos juizes.
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TABELA 48 — Resultado da etapa Delphi 2 — Validagdo de conteudo do
instrumento de avaliagdo pelos juizes na parte Especifica,
segundo a Tabela 16 — Tdpico Equipo de bomba infusora, Itens
9.1 e 9.2. Londrina — PR, 2009.

TABELA 16 VALIDACAO DOS JUIZES
TOPICO: Etapa Delphi 2: Primeira Rodada | Etapa Delphi 2: Segunda Rodada
EQUIPO DE
BOMBA

INFUSORA || ltem 9.1 - Adaptacédo adequada na Bomba Infusora

Requisitos A B C D A B C D
Atributos N % N % n % n %fn %  n % n % n %
Objetividade 5 100 - - - - - - - - B
Clareza 5 100 - - - - - - |- T
Pertinéncia 5 100 - - - - - - - - T
Precisao 5 100 - - - - - - - - - - - - -
Credibilidade 5 100 - - - - - M- - - - i
Variedade 5 100 - - - - - - H¥- - - - . -

Requisitos | [tem 9.2 - Fluxo adequado da solugéo

Atributos n % n % n % n %ln % n % n % n %
Objetividade 3 60 1 20 1t 20 . _{5 100 - - - - - -
Clareza 2 40 2 40 1 20, . _||5 100 - -1 - - 1- -
Pertinéncia 3 60 1 201 20 . _|5 100 - - | - - |- -
Precisdo 3 60 1 20 1t 20 . .5 100 - - - - - -
Credibilidade 3 60 1 20 1 20 . _ |5 100 - - - - - -
Variedade 3 60 1 201 20 . _ |5 100 - - - - - -

Requisitos: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de
alteragcdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito; (D) Nao
contempla o requisito.

Comentarios: O item 9.1 ndo foi reavaliado na segunda rodada. Houve concordancia
dos juizes em todos os atributos. O item 9.2 foi alterado devido a dificuldade em se
avaliar a adequacao do fluxo. Alterada a redacao para: “Durabilidade do equipo em
uso na BIC, conforme recomendacao do fabricante (24, 48, 72hs, etc.)”. Houve
concordancia de 100% dos juizes na segunda rodada.
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A partir das sugestdes e dos questionamentos dos juizes,
conforme apresentado nos comentarios das tabelas anteriores (Tabelas 23 a 48),
desenvolveu-se a versao final do IAPMH, que Ihes foi enviada para aplicagao em

equipos enviados pelo correio.

4.5 ETAPA DELPHI3 — APLICACAO DO IAPMH PELOS JUIZES

Apesar das normaliza¢cdes da ABNT que padronizam a fabricagéao
dos equipos de infusdo, cada fabricante possui diferentes caracteristicas ou
modelos para um mesmo tipo de equipo, como por exemplo, a presenga ou nao
de injetor lateral (ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, NBR
14041, 1998).

Esta etapa ocorreu com o objetivo de verificar o resultado da
aplicacao do IAPMH pelos cinco juizes participantes da etapa de validacdo de
conteudo. Cada um dos juizes recebeu pelo correio um pacote contendo seis
pecas, sendo trés marcas de equipos simples (denominada A, B e C) e trés

marcas de equipos de reservatorio (denominadas D, E e F).

O IAPMH possui na sua parte Especifica de avaliagdo uma escala
de valores e atributos conforme o Quadro 20, e também se considerou a

pontuacdo média adotada na analise das Tabelas 49 a 57 desta sec¢éo.

Para cada um dos itens analisados, o avaliador opta por um dos
requisitos de qualificagdo (péssimo a excelente). Os seus valores
correspondentes sdo pontuados possibilitando obter a média e constatar os
valores finais.



COMPOSICAO DE VALORES
po IAPMH
PoNTuACAO MEDIA
ATRIBUTO ESCALA
Péssimo = 1 ponto = 0ail5b
Regular = 2 pontos = 1,51a25
Bom = 3 pontos = 251a3,5
Otimo = 4 pontos = 351a45
Excelente = 5 pontos = 451a5

Quabro 19 — Composi¢éo de valores do IAPMH, segundo os atributos
de qualificacdo e a pontuagdo média, para uso na
avaliacao dos equipos pelos juizes. Londrina — PR, 2009.
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As Tabelas 49 a 56 apresentam as médias obtidas nos topicos e

0s seus itens avaliados. Os valores das médias dos itens e das médias dos

topicos possibilitam conferir a performance da marca e comparar com as outras

marcas. A intengcdo inicial do estudo foi avaliar uma dupla de equipos

pertencentes ao mesmo fabricante. Ou seja, equipos Simples e Reservatorios da

mesma marca, no intuito de avaliar os resultados dos fabricantes, considerando

que, usualmente, possuem modelos variados na sua linha de fabricagdo. No

entanto, apenas as duplas de equipos das marcas A e D; B e F sdo de mesmos

fabricantes.
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TABELA 49 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Embalagem. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIAGAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
ToPICO EMBALAGEM

Equipos . . . . . .
Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
> Simples Simples Simples|Reserv. Reserv. Reserv.
Itens de Avaliacao A B Cc D E F
1.1 |Tamanho das letras
impressas esta adequado 3,20 3,40 3,60 3,80 4,60 3,40
para facilitar leitura
1.2 |Facilidade em Identificar o 2,40 3,40 3,80 3,60 4,20 3,40
nome do produto
1.3 [Facilidade em Identificar a
data de fabricacéo ) ) 4,00 ) ) 2,60
1.4 [Facilidade em.lderltlflcar a 4,00 1,60 4,00 4.20 460 1,80
data de esterilizacao
1.5 |Facilidade em Identificar
a(s) data(s) de 4,00 1,60 4,00 4,00 4,60 2,20
vencimento(s)
1.6 [Facilidade em Identificar o
namero do lote 4,00 2,80 4,00 4,20 4,20 2,60
1.7 |Facilidade para visualizar
o conteddo 4,40 3,40 4,20 4,40 4,40 3,80
1.8 |Borda especifica que
permita abertura asséptica 4,60 1,80 4,20 4,60 4,80 3,60
1.9 [Selagem adequada das
bordas mantendo a 4,60 2,80 4,20 4,60 4,60 1,80
esterilidade até o uso
1.10 |Tamanho adequado da
embalagem (tamanho 4,60 3,80 4,20 4,60 4,60 3,80
proporcional p/ o produto)
1.11 |Acondicionamento
adequado do produto
dentro da embalagem 4,60 3,80 4,20 4,60 4,60 4,00
(dobradura,
acotovelamento, etc.)
Média do tépico | 4,04 2,84 4,04 4,26 4,52 3,00
Atributos de qualificacdo | Otimo  Bom  Otimo | Otimo Excelente Bom

indicando a auséncia da caracteristica a ser analisada.

Para as linhas ou tdépicos ndo avaliados, inseriram-se tragos
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A Tabela 49 aponta que em relagdo aos equipos Simples, a média
final obtida pela marca A foi igual a da marca C. Excetuando-se o valor do item
1.2 (nome do produto), que obteve média 2,40 no equipo A, os demais valores

sao proporcionais em ambas as marcas.

A marca B foi a ultima classificada. Mesmo com 5 (50%) itens
obtendo média abaixo de 3 (classificagdo Bom no instrumento), permaneceu com
média geral do tépico de 2,84, ou seja Bom. Em relacdo a esses cinco itens, dois
(1.4 e 1.5) referem-se a facilidade de identificacdo da data de esterilizacdo e
vencimento do produto. Considerando que a embalagem da marca ja ndo possui
data de fabricagédo (item 1.3 com tracos na Tabela 49), o baixo desempenho,
isoladamente, daqueles dois itens néo influenciou a média final do tépico, como

configurado nos resultados dos itens.

Um terceiro item dessa mesma marca, item 1.8 (borda especifica
para abertura asséptica), obteve média de 1,80 (avaliacgdo Regular no

instrumento). No entanto, a média final do topico permaneceu Bom (2,84).

Quanto aos equipos com reservatorio (equipos marcas D, E, F), a
marca E obteve conceito final Excelente, ultrapassando a marca D que manteve a
segunda melhor média, influenciada pelas médias individuais dos itens 1.1 e 1.2,
que foram inferiores a da outra marca. Em situacdo semelhante ao equipo
Simples, a marca F obteve 5 (45%) itens com nota média abaixo de 3
(classificagdo Bom no instrumento), mas no final ficou com média do tépico em

3,00 e recebeu conceito Bom.

Em situagdo semelhante ao ocorrido com os equipos Simples, as
médias individuais dos itens influenciaram pouco o resultado, uma vez que itens
que se consideram importantes, como o 1.4 (data de esterilizacédo) e 1.9 (selagem
adequada das bordas), que receberam média de 1,80, e os demais itens, como o
1.3 (data de fabricacéo) e o 1.5 (data de vencimento), receberam médias de 2,60
e 2.20, quase que metade dos valores obtidos pelas marcas D e F.
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TABELA 50 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Ponta perfurante. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
ToPico PONTA PERFURANTE

Equipos Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo

Simples Simples Simples | Reserv. Reserv. Reserv.

Itens de avaliaca A B Cc D E F
2.1|Facilidade de adaptar
com ampola plastica/ 4,60 3,40 2.40 4,60 400 3,40
soro/ bolsa/ sonda,
etc.

2.2|Possui tamanho/
comprimento 4,60 3,60 3,80 4,60 4,40 3,40
adequado/suficiente

2.3|Possui tampa

protetora com encaixe 4,80 3,60 3,60 4,60 4,40 3,40
seguro

Média do tépico 4,67 3,53 3,27 4,60 4,27 3,40

Atributos de qualificagcdo | Excelente  Otimo Bom |Excelente Otimo Bom

Para o tépico Ponta perfurante, verificado na Tabela 50, a marca
A continua com a maior média, mas, ao contrario do topico anterior, a marca B
apresentou valor superior a marca C. Verifica-se que a média desta ultima marca
sofreu interferéncia com a avaliagdo do item 2.1 (facilidade de adaptacédo), que
obteve uma média de 2,40.

Em relacdo aos equipos Reservatorios, houve reprodugdo dos
conceitos quando comparados aos equipos Simples. A marca D obteve conceito
Excelente, superando todas médias dos itens deste topico em relacdo as demais

marcas.
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TABELA 51 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Cémara / Copo gotejador. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
Torico CAMARA / CoPO GOTEJADOR

Equipos . . . .
Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
Simples Simples Simples | Reserv. Reserv. Reserv.

ltens Avaliacao A B c D E F

3.1 |Gotejador

(macrogotas) 3,80 3,80 3,00 ) ) )
3.2 Gotejador - - - 4,00 460 3,00

(microgotas)
3.3 |Filtro lateral eficiente

(quando presente) 4,60 i 3,60 i i i
3.4 |Flexibilidade 3,80 1,40 3,40 4,40 440 4,00

adequada

3.5 |Transparéncia
(permite visualizagao 4,80 3,80 4,00 4,40 4,40 2,40
nitida da solugéo)

3.6 [Coloragao adequada
para medicagao - - - - - -
fotossensivel

3.7 |Coloracao adequada
para infusdo de dieta - - - - - -

enteral
Média do tépico | 4,25 3,00 3,50 4,27 447 3,3
Atributos de qualificacdao | Otimo Bom Bom Otimo  Otimo  Bom

A Tabela 51 expde os resultados do tépico Camara/copo
gotejador, em que o0 equipo simples da marca A manteve a maior média (4,25),
seguida das marcas C, com (3,50), e B com (3.00). O baixo valor atribuido no item
3.4 (flexibilidade adequada) que obteve média 1,40, que indica baixa flexibilidade
da camara/copo gotejador, influenciou no resultado da marca B. No entanto,
mesmo com esse valor, o resultado final foi igual ao da marca C obtendo conceito

Bom.
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Em relacdo aos equipos de Reservatério, a marca E recebeu a
maior média do topico, com valor 4,47. A marca F obteve 2,4 no item 3.5
(transparéncia), conceito pontuado como Regular e que influenciou na média final

da marca neste tépico.

TABELA 52 — Resultado da avaliagao pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Cémara / Depdsito graduado. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
TorPico CAMARA / DEPOSITO GRADUADO

Equipos Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo

Simples Simples Simples | Reserv. Reserv. Reserv.

Itens avaliacao A B c D E F

4.1 |Tampa superior com
injetor
autocicatrizante para
medicamento

- - - 4,20 3,80 3,00

4.2 |Tampa superior com
filtro hidréfobo/ - - - 4,60 4,00 2,60
antibacteriano

4.3 [Capacidade de
volume adequada

4.4 |Transparéncia
(permite visualizagao - - - 4,60 4,00 3,60
nitida da solugéo)

4.5 [Impresséao da escala
de graduagéao é
duradoura/definitivo/p
ermanente

4.6 (Alca de suporte para
pendurar
adequadamente na
altura necessaria

] ; - 4,20 400 3,20

Média do tépico - - - 4,47 410 3,23

Atributos de qualificacao - - - Otimo  Otimo  Bom
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A Tabela 52 demonstra as médias relativas ao topico
Céamara/depésito graduado dos equipos com Reservatério (marcas D, E e F). A

melhor média foi obtida pela marca D com média 4,47 e conceito Otimo.

O maior diferencial observado nos resultados gerais desse tdpico
foi quanto ao item 4.2 (tampa com filtro) média de 2,60 obtida pela marca F. Para
os demais itens, o valor se manteve dentro dos parametros médios de cada

marca.

TABELA 53 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Pinca Rolete/ roldana/ regulador de fluxo. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIAGAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
Torico PINCA ROLETE/ROLDANA/ REGULADOR DE FLUXO

Equipos

Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
Simples Simples Simples| Reserv. Reserv. Reserv.
Itens Avaliacao

51 |Facilidade de 4,60 160 300 | 420 360 1,80
deslizamento da roldana

5.2 Facilida.de de controle 4.40 2.20 3.60 4.60 3.80 2.20
de gotejamento

5.3 [Facilidade de 4,60 1,40 3,00 4,60 3,80 2,20
fechamento completo

5.4 |Acabamento externo do
rolete (sem rebarbas) 4,60 3,20 2,60 4,40 3,80 3,20

Média do topico| 4,55 2,10 3,05 4,45 3,75 2,35

Atributos de qualificacdo | Otimo Regular Bom | Otimo Otimo Regular

Conforme demonstrado na Tabela 53, no tdépico Pinca
rolete/roldana/regulador de fluxo, a marca B obteve a menor média dentre todos,
com média 2,10 (conceito Regular). A avaliacao de trés dos quatro itens do tépico
foi muito inferior, considerando que as médias de 1.60, 2,20 e 1,40, ao serem
comparadas com as pontuagdes delimitadas na pesquisa refletem,

respectivamente, os conceitos Regular, Regular e Péssimo. Os resultados indicam
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maior dificuldade em se obter o deslizamento da pinca, controle do gotejamento e

dificuldade no fechamento completo da pinga.

Quanto aos equipos com Reservatério, a marca D manteve a

maior média, com 4,45. A marca F manteve a menor média, inclusive quando

comparada com o equipo Simples da marca B que também é do mesmo

fabricante. O deslizamento da pin¢a obteve a menor média em ambos 0s equipos.

TABELA 54 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o topico
Tubo ou Prolongamento. Londrina — PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
Torico TuBO ou PROLONGAMENTO

Equipos Equipo

Itens Avaliacdo A

Equipo
B

Equipo

Simples Simples Simples

C

Equipo Equipo Equipo
Reserv. Reserv. Reserv.
D E F

6.1|Comprimento adequado | 4 g 3,40 4,20 420 440 400
(min. 1,20m)

6.2 [Flexibilidade gdequada 4.60 3,40 4.20 4.40 3.80 3.40
para manuseio

6.3 |Transparéncia (permite
visualizacao nitida da 4,40 3,60 4,20 4,60 3,80 3,40
solugao)

6.4 [Coloragao adequada
para visualizar a 4,40 3,60 4,20 4,60 3,80 3,40
solugao

Média do tépico | 4,50 3,50 4,20 4,45 3,95 3,55
Atributos de qualificagdo | Otimo Bom Otimo | Otimo Otimo Otimo

A Tabela 54 apresenta os valores referentes ao tépico Tubo ou

Prolongamento. Excetuando-se as marcas B e F que obtiveram conceito Bom,

todas as demais receberam Otimo. Essas duas marcas que obtiveram conceito

Bom pertencem ao mesmo fabricante.
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Quanto ao tépico Injetor lateral, conforme demonstrado na Tabela

55, os valores estdo equilibrados e os conceitos variam entre Bom e Otimo.

Excetuando-se a marca B que ndo possui injetor no modelo
equipo Simples, esse mesmo fabricante com o modelo de equipo de Reservatorio
(marca F) mesmo tendo recebido conceito Bom no item 7.1 (modelo do injetor),
recebeu a menor avaliagdo indicando ser a marca que possui 0 modelo de injetor

que oferece menor seguranca durante a puncao.

TABELA 55 — Resultado da avaliacdo pelos juizes dos Equipos Simples e de
Reservatoério das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o Topico
Injetor lateral. Londrina - PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
TOPICO INJETOR LATERAL

Equipos . . . . . .
Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
Simples Simples Simples | Reserv. Reserv. Reserv.

Itens Avaliacao A B (o] D E F

7.1 Modelo do injetor
propicia pungao 4,80 - 3,20 4,20 4,00 2,60
segura

7.2 Membrana auto-
cicatrizante eficaz sem

vazamento apos 4,60 - 3,20 4,60 4,00 3,20
multiplas puncdes em
24h

Média do tépico | 4,70 - 3,20 4,40 4,00 2,90

Atributos de qualificacdo | Otimo - Bom Otimo  Otimo  Bom
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TABELA 56 — Resultado da avaliagdo pelos juizes dos Equipos Simples e de
Reservatorio das marcas A, B, C, D, E e F, segundo o Topico
Ponta conectora. Londrina - PR, 2009.

MEDIA OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS —
TOPICO PONTA CONECTORA

Equipos . . . . . .
Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
Simples Simples Simples| Reserv. Reserv. Reserv.

Itens Avaliacao A B (o D E F

8.1 |Adaptagao firme e
segura a cateteres/ 4,60 2,60 3,60 4,20 3,40 3,20
torneirinhas/ sondas

8.2 [Ponta simples (Luer

. - 2,60 3,80 4,40 3,20 2,80
simples)

8.3 |Ponta com rosca (Luer

lock) 4,80 - - - - -
8.4 |Tampa protetora ¢/ 4,60 340 340 | 460 360 320
encaixe seguro ’ ' ’ ’ ’ ’
Média do tépico 4,67 2,87 3,60 4,40 3,40 3,07
Atributos de qualificagdo [ Otimo Bom Otimo | Otimo  Bom Bom

A Tabela 56 demonstra os valores referentes ao tépico Ponta
conectora, em que a marca B obteve a menor média geral, com (2,87),
influenciado pelas avaliagdes dos itens 8.1 e 8.2, que tratam, respectivamente, da

condicao de adaptacéao firme e segura e do modelo de ponta simples do equipo.

Ao examinar todos os modelos e as marcas demonstradas na
Tabela 56, constata-se que as marcas B e F, do mesmo fabricante, obtiveram os

menores resultados nos itens e na média final do tépico.

A Tabela 57 resume as avaliagdes, revelando as médias de todos
os topicos e a média final de todas as marcas.
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TABELA 57 — Resultado da avaliagdo dos equipos Simples e de Reservatério das
marcas A, B, C, D e F, segundo a pontuagdo média por topico,
média geral da marca e atributos de qualificagdo. Londrina — PR,

2009.

MEDIA GERAL OBTIDA NA AVALIACAO DAS MARCAS DE EQUIPOS POR TOPICO

Equipos

Equipo Equipo Equipo | Equipo Equipo Equipo
. Simples Simples Simples| Reserv. Reserv. Reserv.
Topicos A B c D E F
1 Embalagem 4,04 2,84 4,04 4,26 4,52 3,00
2 Ponta perfurante 4,67 3,53 3,27 4,60 4,27 3,40
3 Céamara/ copo 4,25 3,00 3,50 4,27 4,47 3,13
gotejador
4 Céamara/ deposito } } ) 4.47 410 3.23
graduado
5 Pinca rolete/ | 4 55 210 305 | 445 375 235
roldana/regulador de
fluxo
6 Tubo ou 4,50 3,50 4,20 4,45 3,95 3,55
prolongamento
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 | (47, Bom Ommo | Otmo OTmo  Bom

QUALIFICACAO

Os valores das médias demonstradas na Tabela 57 indicam que

todas as marcas de equipos obtiveram aprovagao, considerando que todos os

conceitos permaneceram dentro dos parametros preestabelecidos, em que a

menor média atribuida foi de conceito Bom para duas marcas e quatro receberam

conceito Otimo.

A avaliacdo possibilitou diferenciar o resultado entre as marcas,

principalmente quanto a valores numéricos, fator importante para efetuar uma

avaliacdo objetiva. No entanto, os atributos de qualificacdo contribuem para a
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compreensao imediata do resultado, conforme os valores determinados no
Quadro 19. Os valores ai estabelecidos atentam para atributos de qualificacao e

para a faixa de pontuacao média de cada atributo.

Verifica-se que as marcas A e D, pertencentes a um mesmo
fabricante, obtiveram tanto no modelo de equipo Simples como no de
Reservatério, média acima de 4,0 (Otimo) em todos os tépicos avaliados. A marca
E também recebeu conceito Otrimo dentro dos limites de pontuacdo média
estabelecidos no estudo. No entanto, 3 (38,5%) dos oito topicos obtiveram média

abaixo de 4,0.

A marca C de equipo Simples obteve uma média de 3,55 e
conceito Otimo. Mas, ao se verificar a média de cada tdpico, esta marca obteve

valor abaixo de 4,0 em 5 (71%) dos topicos avaliados.

A marca B obteve a menor média geral e permaneceu com
conceito Bom. Apesar do conceito, ao comparar-se as medias dos topicos,

recebeu 3 (50%) dos tépicos com valor abaixo de 3,0.

A marca F de equipo de Reservatério obteve a segunda menor
média dentre todos os resultados, com média 3,08 e conceito Bom. Obteve

também o menor indice dentre as trés marcas desse tipo de equipo.

Observando-se as médias dos topicos, na grande maioria deles
os valores atribuidos aos seus itens respectivos, oscilaram dentro dos limites de
pontuacdo média. Isso demonstrou que a aplicagdo do IAPMH possibilitou
diferenciar a andlise das marcas e que essas analises foram muito semelhantes

entre os juizes.

Observou-se, também, que apesar da média geral de cada topico
ter variado entre os conceitos Regular, Bom, Otimo ou Excelente, ao se verificar a
média de determinados itens do tdpico, mesmo que a avaliacdo tenha sido
Péssima, Regular ou Boa, a classificacdo geral permaneceu sempre nos conceitos
acima. Essas observagdes foram apontadas nos comentarios efetuadas em cada

tabela.
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Nesta pesquisa, abordou-se especificamente o material médico-
hospitalar. Esses produtos sdo responsaveis por cerca de 40% dos gastos
hospitalares e podem registrar aproximadamente 6 mil itens a serem adquiridos
em uma instituicao hospitalar. Apenas estes dados ja apontam a complexidade no
contexto de gerenciamento e do completo ciclo que envolve a aquisicdo, o uso € o
monitoramento dos produtos de saude (VECINA NETO; REINHARDT FILHO,
1998; PEREIRA, 1997).

A gama de servicos oferecidos pelos hospitais torna a sua
administragdo complexa. O Brasil, que ainda centra a atencdo a saude em

hospitais, refor¢a essa afirmativa, confirmando que os desafios sdo grandes.

Na visdo de La Forgia e Couttolenc (2009), desde meados dos
anos de 1980, as politicas de saude no Pais tém-se concentrado na
descentralizacdo da prestacdo dos servicos, na reducao das disparidades
financeiras e na implementacao do acesso universal a atencao basica. Entretanto,
as questbes relativas ao desempenho hospitalar, qualquer que seja a sua
definicdo, tém sido relegadas as unidades hospitalares individuais. Os autores
relatam que o Brasil tem um desafio muito grande nessa area, principalmente com

o duplo problema da qualidade e da contencao de custos.

A globalizagdo propiciou a insercdo e o acesso de novas
tecnologias no mercado brasileiro. Com isso, a assisténcia a saude e o giro da
economia brasileira traduzem-se em desafios muito significativos na forma como
se lida com a introducdo, a aquisicdo e a utilizacdo dessas tecnologias
(ANTUNES et al.; 2002).

O hospital, sendo uma organizagcdo que trata da doenca,
proporcionando a recuperagdo da saude, tem pautado a sua atengdo nos
recursos tecnolégicos que acabam por nortear as atividades médicas. Ao mesmo
tempo, o progresso observado nessas tecnologias leva ao surgimento continuo de
inovacdes e a dependéncia em relacdo a elas. Assim, os dispositivos e 0s

materiais médicos estdo no centro de atencédo dessas questoes.
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A gestao de tecnologias e a Tecnovigilancia, como parte das
acOes sobre os produtos médicos, por meio da vigilancia sobre a qualidade, sua
utilizacdo e os potenciais riscos, deve ser efetivada. Este estudo pretendeu
contribuir com essa premissa. O desenvolvimento e a validagdo de uma
metodologia que proporcione avaliar um produto médico-hospitalar foram os
suportes desta pesquisa, que teve como principio contribuir com os
procedimentos relativos a avaliacdo da qualidade de um produto de uso em

saude.

O gerenciamento de risco hospitalar sob a ética da qualidade dos
produtos médico-hospitalares permeou a base deste estudo, quando se delineou,
pela metodologia, a finalidade de propiciar a avaliagdo de um produto de forma
sistematizada, padronizada e pautada em informagdes obtidas de profissionais da
mais alta qualificagdo, competéncia e experiéncia, que compdéem a Rede
Brasileira de Hospitais Sentinela da Anvisa.

A pratica colaborativa entre os profissionais da Rede Sentinela,
que trocam informacgdes e experiéncias, constitui-se numa filosofia norteada pelo
principio constante da seguranca do paciente, do colaborador e dos demais

componentes da equipe de saude.

A valorosa participacao do Projeto Hospital Sentinela na pesquisa
demonstra ndo apenas o intuito colaborativo dos profissionais, mas a intengcao de
cada um deles para a concretizagdo de propostas e agdes que auxiliem na
conducao dos seus trabalhos, pautados em producdes cientificas e para a efetiva
construcdo do conhecimento, facilitando o acesso e homogeneizando as

informagoes.

A discussdo permeia dois momentos: a metodologia Seis Sigma
com o uso da ferramenta DMAIC como pilar da Administracdo da Producéo; e a
utilizagc&o da técnica Delphi do instrumento desenvolvido.
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5.1 QUANTO A ADMINISTRACAO DA PRODUCAO, METODOLOGIA
SEIS SIGMA E A FERRAMENTA DMAIC

Em toda atividade de producdo o produto final origina-se de um
processo de conversao que transforma insumos, tais como a matéria-prima e mao
de obra em um resultado na forma de produto ou servico acabado (SLACK;
CHAMBERS; JOHNSTON, 2007).

Na perspectiva da saude, a producdo de um dado produto
médico-hospitalar, por exemplo, o equipo de infusdo, também segue 0os mesmos
procedimentos de transformacado que envolvem conjuntos de recursos de inputs
(entrada) e outputs (saida). No entanto, apenas o olhar na producdo sem a
preocupagdo com outros importantes atributos, como qualidade, velocidade,
confiabilidade, flexibilidade e custo dos processos e dos produtos, seria inviavel
para qualquer empresa. Além disso, a preocupagao com o controle da qualidade

das organizagbes que se utilizam do produto final é também fator consideravel.

Rumo a esse proposito, uma das filosofias adotadas por muitas
organizacoes foi a metodologia Seis Sigma para o gerenciamento dos negdcios,
objetivando maior conhecimento, controle e qualidade dos processos
administrativos, de servigos e de fabricacdo, com a preocupacao, inclusive, da

mudanca cultural local.

Com o surgimento da metodologia, ficou ainda mais latente a
necessidade de uma visdo organizacional sistémica, com foco em processo,
gestdo e melhoria, definindo projetos de impacto na satisfacdo e valores dos
clientes, tendo em vista a obtengéo de resultados positivos em desempenho tanto
\operacional quanto financeiro (PANDE; NEUMAN; CAVANAGH, 2007).

No que tange ao olhar desenvolvido neste estudo, a
Administracdo da Producdo e a metodologia Seis Sigma possibilitaram
compreender o processo desde o principio, antes mesmo da produc¢ao, quando

ainda se delineia o projeto de um produto, perpassando pela gestao
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organizacional e a aplicacdo da ferramenta DMAIC, que estuda os processos de
forma ampla, porém com a avaliagédo e analise detalhada das etapas envolvidas.

A utilizacdo da metodologia Seis Sigma foi uma toénica inicial de
desenvolvimento em conjunto com a pesquisa, quando se tentou a implantacéao
sistematizada. Sabe-se que o esforco despendido para tornar a cultura Seis
Sigma compartilhada entre todas as pessoas tem sido uma das barreiras mais
dificeis de ser suplantada pela maioria das organizagdes. Este fato ja foi citado

por varios autores, como Santos (2006) e Pande, Neuman e Cavanagh (2007).

A proposta, para ser implantada no HUL, foi seguindo uma
estratégia que combinasse objetivos estratégicos com a utilizagcdo da metodologia
sistematizada, Seis Sigma, para a solugdo de problemas nos processos criticos

vivenciados.

Mazocolo e Sacomano (2005) declararam que comprometimento,
apoio e suporte da alta administragdo, cultura dos valores e pensamentos
institucionais e treinamento sao elementos responsaveis por fornecer suporte ao
Seis Sigma. A implantagdo de um programa nos moldes dessa metodologia
demanda alto investimento, ndo apenas para promover a capacitacdo das
pessoas, mas, sobretudo, para criar a infraestrutura necessaria para a gestao do

programa.

As caracteristicas peculiares da estrutura institucional publica em
que se baseia este estudo contribuem para dificultar a aplicacdo da metodologia,
devido a falta de formacdo dos especialistas e de gerenciamento dos
responsaveis pelas atividades do Seis Sigma. Isso torna dificil a selecao de
membros com perfil e habilidades gerenciais para liderar projetos e processos ou
times de trabalho. Assim, a aplicacdo da metodologia com a participacdo dos
membros com as denominagdes especificas de champions (mentor de equipe),
master black belts (coordenadores de area); black belts (lideres de equipe) e
green belts (membros de equipes) foi alusiva a este projeto, ndo sendo previsivel
a sua manutencao, apesar dos esforcos continuos dos membros e dirigentes,
principalmente, futuramente, apds a mudanca da atual gestéo.
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Conforme referido por Santos (2006), a necessidade de
alinhamento estratégico para definicdo e implementacao dos projetos constitui um
ponto primario da estrutura do programa, uma vez que se considera que a
implantacéo se inicia quando os projetos sao direcionados. Logo que, comecam a
ser implementados, os resultados aparecem efetivamente e proporcionam um

feedback estratégico.

Pande, Neuman e Cavanagh (2007) relatam que projetos de
melhoria bem selecionados e bem definidos sao iguais a resultados melhores e
mais rapidos. Desta forma, a definicdo do problema determina a questao tatica
para a melhoria que segundo Eckes (2001), deve citar desde quando existe o
problema e além disso, ser especifica e mensuravel, pois isso da a magnitude do

problema. Finalmente, precisa descrever seu impacto sobre nos negdécios.

O HUL né&o tem a cultura de desenvolver projetos como definigcao
de planejamentos de trabalho. Assim, no intuito de alterar essa caracteristica, ha
cerca de quatro anos o atual executivo principal tem atuado firmemente nesse
sentido, o que veio a colaborar com a metodologia na época da sua introdugao. E
expressiva a preocupacao da alta administragdo para que a implementagéo dos
projetos seja efetivada e dé impulso para a definicao de outros projetos. A fase de
definicdo de projetos tem sido a mais abrangente para novos temas, associados a
medicdo do desempenho e do controle dos resultados.

Dentre um dos Métodos de ldentificacdo, Analise e Solucdo de
Problemas (MIASP), o ciclo DMAIC (base da metodologia Seis Sigma) para a
construcao e subsidio metodolégico da Oficina de gestdo de abastecimento
hospitalar possibilitou a avaliacdo e o tratamento sistémico do tema. A
implementacao das cinco fases do ciclo (Definicao, Medicdo, Andlise, Melhoria e
Controle) levou a analise detalhada de cada categoria ou produto originado da
Oficina. Como consequéncia, a aplicacdo da ferramenta em cada categoria e
subcategorias de problemas delineados também propiciou resultados efetivos,
com propostas passiveis de serem aplicadas e monitoradas por meio de
indicadores e alteragbes nos processos de trabalho. Esse fato € confirmado por
Scatolin (2004) quando relata que a forma sistemética e metddica de cada passo
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das atividades do ciclo DMAIC pode ser seguida e assegura para que 0 SUCeSSo
seja alcancado.

O maior impacto verificado durante a aplicacao do ciclo DMAIC
concentrou-se nas fases de Medicdo e Anadlise da situacdo, envolvendo as
subcategorias de problemas e os itens componentes, que refletiam uma gama de
problemas relacionados aos procedimentos de aquisicao e controle dos produtos,
o que afetava diretamente a qualidade deles. Ja é consenso que aquilo que pode
ser medido pode ser mais bem gerenciado. Assim, a visibilidade que os
indicadores de performance contribui para o alcance dos objetivos estratégicos e
financeiros, opinido corroborado por Hoff (2005).

O uso da ferramenta DMAIC foi importante, na medida em que o
raciocinio sistémico para a analise dos problemas foi condicdo necessaria e
contribuiu inclusive para a melhoria das relagdes intersetoriais, em que
colaboradores da area administrativa passaram a compreender melhor as
necessidades assistenciais e a colocar um olhar diferenciado sobre os demais
atores do cenario institucional. O inverso também ocorreu, quando profissionais
da assisténcia compreenderam as atividades inerentes aos procedimentos

administrativos envolvidos em cada problema categorizado.

Apesar de Eckes (2001) sugerir a utilizacao de ferramentas e
métodos estatisticos de maneira integrada as fases do DMAIC, para Pande,
Neuman e Cavanagh (2007) a aplicagdo do Seis Sigma em servicos nao
enfatizando demasiadamente as ferramentas estatisticas pode parecer
controverso, mas esta alegacdo se baseia em que muitos servigos ainda nao

estao preparados para o uso de ferramentas estatisticas mais elaboradas.

Nesse sentido, as ferramentas basicas da metodologia
sistematizada para a solugdo de problemas tém atendido satisfatoriamente as
necessidades do HUL. Conceitos estatisticos tém sido utilizados pelas
assessorias ligadas as diferentes diretorias, mas devido a natureza de trabalho
desses profissionais, o uso de ferramentas estatisticas mais elaboradas é apenas
incipiente. No entanto, a visibilidade sobre os conceitos estatisticos esta
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crescente, assim como a credibilidade perante os diversos niveis de atividade da
instituicao.

Ainda em continuo aprimoramento, os resultados advindos do uso
do ciclo DMAIC foi animador para a alta dire¢cdo, que visualizou uma nova
alternativa de gestdo. A analise das categorias de problemas de forma
compartilhada com os colaboradores de outras diretorias possibilitou maior
integracdo, compreensdo e agilidade para a discussdo e resolucao dos
problemas.

Segundo a literatura aponta (PANDE; NEUMAN; CAVANAGH,
2007; MAZOCOLO; SACOMANO, 2005; SANTOS, 2006; ECKES, 2001; HOFF,
2005) dentre outros, o comprometimento gerencial como um fator chave, assim
como manter a motivagdo e o estimulo da equipe, parece ser um desafio maior,
dependendo da disponibilidade de recursos materiais, humanos e financeiros. De
fato, o que se observa é que a participagao dos gestores vai bem além de apenas
apoiar e direcionar a definicdo dos projetos. Na visdo de Santos (2006), a
aplicacdo da metodologia sistematizada € um dos pontos fortes do sucesso do
Seis Sigma, juntamente com o aumento do capital humano decorrente da melhor

capacitacao das pessoas na utilizacdo dos métodos cientificos.

5.2 QUANTO A TECNICA DELPHI E O
INSTRUMENTO DESENVOLVIDO

A construgdo de instrumentos para a avaliagdo de produtos
médico-hospitalares demanda motivagdo para o seu desenvolvimento. O intuito
desta pesquisadora foi possibilitar a construgcdo de uma proposta passivel de
utilizacdo, de padronizagcédo de sua metodologia e replicavel para outros produtos
de areas similares, subsidiado pelos métodos cientificos delineados. Apds a
decisdo de construir o instrumento, o primeiro passo deve ser “olhar para o que
outros fizeram”, pois raramente o instrumento “floresce de dentro do pesquisador”
(DINI, 2007).
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A constatacao da lacuna na literatura, aliada aos poucos modelos
disponiveis e voltados para a construgédo e validacdo de um instrumento dessa
natureza, estimulou o desenvolvimento, vislumbrando o gerenciamento de risco

sobre os produtos utilizados em procedimentos médicos e de enfermagem.

A etapa Delphi 1 caracterizou-se como a validagcédo inicial do
instrumento, quando, com o uso de questionarios como forma de coletar dados,
possibilitou o agrupamento de opinides de profissionais de diferentes localidades
e experiéncias, dando ensejo a uma abundante exposicdo de experiéncias e
visdes, as quais foram essenciais para a configuracdo do instrumento de acordo

com a realidade pratica de cada um.

De acordo com Wright e Giovinazzo (2000), as desvantagens da
utilizacdo da técnica Delphi sdo: a dispediosidade em relagdo a tempo e alta
exigéncia de habilidade escrita por parte do pesquisador. A elaboracdo e
distribuicdo dos questionarios, o seu preenchimento pelos especialistas e juizes, e
a analise e compreensao das informagdes obtidas para as trés etapas da técnica
Delphi exigiram dedicacdo da pesquisadora e do préprio grupo participante. A
utilizacdo dessa técnica via web possibilitou reduzir o tempo e facilitar o contato
com todos os respondentes de forma quase que virtual, quando, em muitos
casos, as mensagens eram escritas e respondidas de imediato.

A diversidade entre os especialistas e juizes quanto a idade,
qualificacado, area de atuacéao e instituicbes a que pertencem possibilitou que a
indicacdo dos itens para a composicao do instrumento e de sua validacao
ocorresse sob diferentes perspectivas, com vistas a valorizar a ampla variedade

de caracteristicas e habilidades desses profissionais.

Outro aspecto a ser considerado € que, ao atingir o consenso
para cada indicagdo, nem todas as questbes puderam ser esgotadas,
principalmente quanto as sugestdes advindas dos especialistas. Nesse sentido, a
construcdo do IAPMH foi trabalhosa, principalmente pela diversidade de

caracteristicas inerentes a produtos médicos em geral.
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Sugestdes como a “navegabilidade, torque, forca radial, absorcao
e velocidade” apresentadas por alguns especialistas sdo caracteristicas
importantes, mas que, ao serem inseridas em um instrumento de avaliagdo,
dificulta a sua andlise e comprovagao, exigindo-se que outras areas e estudos
sejam agregados ou presentes na instituicdo para a conclusdo da avaliacéo.
Dentre esses, podem-se relacionar profissionais com conhecimentos de fisica,

quimica, mecanica e estatistica, ou areas de engenharia clinica, dentre outras.

Assim, o conteudo basico do instrumento foi subsidiado apenas
por itens que compuseram o questionario original, na expectativa de contemplar a
magnitude da realidade dos hospitais brasileiros. Em relacdo a composicao de
itens para avaliagdo dos equipos, varias contribuicbes obtidas dos especialistas
relacionavam-se aos mesmos requisitos, porém, com diferentes redagdées ou
sugestbes para insercdo em diferentes locais do impresso — portanto,
consideradas contempladas.

Como se pode verificar no Apéndice C, o modelo do instrumento
possui trés paginas, sendo que a primeira possui campos de informagdes gerais
sobre o produto, com maior enfoque nos dados administrativos. A decisdo de
separar as informagdes foi no de intuito possibilitar a adaptacao pelas instituicdes
que venham a utilizar o modelo, uma vez que, conforme o0s recursos de
informatica, a grande maioria dos quadros a serem preenchidos pode ocorrer
diretamente em um programa em rede computadorizada, por um profissional
técnico administrativo. Assim sendo, o profissional parecerista do equipo pode
receber o instrumento com as informagbes necessarias para dedicar-se

exclusivamente a analise do produto.

As duas péginas sequenciais do instrumento referem-se a
avaliagdo do equipo de infusdo, em que itens relativos ao produto sdo expostos
para andlise e avaliacdo, com local especifico para a indicagdo de opinides do
parecerista e a sua identificagdo. O instrumento é composto de 9 tdpicos e 45
itens para avaliacdo. O campo onde se insere a resposta possui cinco
classificagbes de atributos de qualificacdo, determinadas como “Péssimo”,
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“Regular”, “Bom”, “Otimo” e “Excelente”. Cada um deles possui uma pontuagéo
predeterminada de 1 a 5, respectivamente.

O IAPMH tem como caracteristicas a simplicidade e a objetividade
na aplicacdo. No entanto, os profissionais podem demonstrar competéncias e

visOes distintas para aplica-lo, o que pode resultar em registros diferentes entre si.

A aplicagdo do instrumento possibilitou auferir um numero de
pontos e classificar quanto aos atributos de qualificagdo. A etapa Delphi 3
consistiu no envio da versao final do IAPMH aos mesmos 5 juizes da etapa Delphi
2, para ser aplicada em amostras de equipos Simples e com Reservatorio de
quatro fabricantes e identificadas como marcas A, B, C, D, E e F.

O resultado da avaliagdo do IAPMH sugere ser adequada, pois
parece estar diferenciando as avaliagdes entre as marcas testadas, que, por
hipbtese, eram diferentes. A estatistica descritiva revelou que as médias
pontuadas dos itens e dos tépicos ficaram acima do valor atribuido originalmente
durante a avaliacao, ou seja, a pontuacao e o atributo isolado de cada item. Isso
ocorreu devido a pontuacdo média, que possui um intervalo que propicia tal

resultado/medida.

Por meio dos resultados da técnica Delphi e da participacao
consciente e comprometida dos profissionais, demonstraram-se as suas opiniées
e experiéncias com um olhar cuidadoso e critico. As opinides nao podem ser
consideradas verdades absolutas, mas representam visdes importantes de
especialistas que vivem o contexto da saude.

Além disso, o trabalho é sustentado por uma metodologia de
pesquisa que oferece credibilidade aos resultados, permitindo que os
respondentes possam realizar uma releitura dos topicos e avaliar as respostas

dos outros participantes da pesquisa.

Diante da constatacao da validade do instrumento, espera-se que
a divulgacéo possa colaborar para a qualificagdo das avaliagbes de equipos de
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infusdo e também para a elaboragcdo de novos modelos para uso em outros
produtos médico-hospitalares.

A avaliacdo da validade, todavia, deve ser processo continuo e
interminavel na aplicagéo de qualquer instrumento de medida, de forma a verificar
precocemente as necessidades de adaptacao ou reformulagcédo do instrumento, de

acordo com as diferentes realidades.

Realizar uma pesquisa com a utlizagago de uma linguagem
padronizada no processo de avaliagcdo de material médico-hospitalar que dimensione
acOes e proporcione maior visibilidade de atencdo rumo a qualidade dos produtos,
em face de sua especificidade e do carater emergente perante o0s avangos

tecnolégicos no Pais, tornou gratificante a sua execucéo.

O uso consciente e responsavel do instrumento possibilita dotar os
profissionais de uma postura respeitavel perante a administragcdo hospitalar na

negociacao de recursos e na promoc¢ao da melhoria da qualidade assistencial.

Nesse sentido, a ampliacdo do leque de instrumentos que
possibilitem ser desenvolvidos com base no presente estudo auxiliara nos
resultados de qualificacdo dos produtos medico-hospitalares, contribuindo com o

gerenciamento de risco na area de Tecnovigilancia.
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Os resultados deste estudo nao apenas contribuem para a
avaliacdo dos produtos, mas também propéem uma metodologia para o
desenvolvimento de um instrumento extensivel a outros produtos médico-

hospitalares.

Os achados de investigacao permitem concluir que o instrumento
desenvolvido é adequado para possibilitar avaliacdo e mensuracao do equipo de
infusdo. Embora o presente estudo tenha mantido a preocupacao de estabelecer
a validade de conteudo do IAPMH, apenas a pratica diaria podera ser conclusiva
quanto a sua validade.

Aproveitando 0 momento em que 0 gerenciamento de risco se
destaca nas diversas realidades hospitalares deste Pais, a implementacdo de um
novo modelo de avaliacdo de material de uso em saude por profissionais de
diferentes formacgbes e experiéncias pode colaborar para a uniformizagdo de

condutas com o uso do instrumento de forma sistematizada.

Faz-se importante o subsidio de outras disciplinas, sobretudo
aquelas relacionadas a Fisica, Quimica, Matematica, Estatistica e Engenharias,
para auxiliar nos procedimentos investigatérios mais complexos, em que se

medem fatores particulares de alta magnitude, porém de pouca acessibilidade.

Beneficios advindos da implantacdo do modelo contribuem para a
melhoria na gestdo dos processos de aquisicado e a redugcado dos custos e riscos,
considerando que produto de melhor qualidade possui melhor uso, refletindo na
qualidade da assisténcia. Outros fatores de importancia dizem respeito a melhoria
do desempenho organizacional, que deve refletir-se na motivagdo dos
colaboradores nas conquistas alcangadas e na satisfagao dos clientes.

Com o avango das tecnologias médicas, a concepg¢ao de
metodologias capazes de contribuir para sua avaliagao torna-se cada vez mais
relevante para o desenvolvimento de agbes preventivas. Sugere-se que novas
pesquisas sejam realizadas para avaliar ainda o efeito da inclusao de outros itens
e para apurar a possibilidade de promover uma avaliacdo subsidiada pelas
demais disciplinas ja apontadas.



IQel[eP@ncias




236

Referencias*

ACKOFF, R. L.; EMERY, F. E. On purposefull systems: an interdisciplinary
analysis of individual and social behavior as a system of purposeful events. New
Brunswick: Transaction Publishers, 2006.

ADAMI, N. P. Componentes da qualidade e a prevencao do erro humano. In:
HARADA, M. J. C. S. et al. (Org.). O erro humano e a seguranc¢a do paciente.
Sao Paulo: Atheneu, 2006. Cap. 4, p. 43-60.

ALMEIDA, L. M. S. A comunicagao interna como um instrumento de
promocao da qualidade: estudo de caso de uma empresa global de
comunicacao. 2007. Dissertagdo (Mestrado em Engenharia de Produgao) —
Universidade Federal de ltajuba, ltajuba, MG. Disponivel em:
<http://www.inicepg.univap.br/docs/Arquivos/arquivosEPG/EPG00326_01_0O.pdf>.
Acesso em: 28 jun. 2008.

ALVAREZ, Roberto dos Reis. Desenvolvimento de uma analise comparativa
de métodos de identificacao, analise e solucao de problemas. 1996. 189 fls.
Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Producéo) - Escola de Engenharia,
UFRGS. Porto Alegre

AMATO NETO, J.; LISONDO, H. R. Qualidade: mito, ciéncia e fé. RAE-
eletrénica, Sao Paulo, n. 1, jan./jun. 2002. Disponivel em:
<http://www.rae.com.br/artigos/22.pdf >. Acesso em: 13 jan. 2009.

ANDRIETTA, J. M.; MIGUEL, P. A. C. A importancia do método Seis Sigma na
gestdo da qualidade analisada sob uma abordagem tedrica. Revista Ciéncia
&Tecnologia, Piracicaba, v. 11, n. 20, p. 91-98. jul./dez. 2002. Disponivel em:
<http://www.unimep.br/phpg/editora/revistaspdf/rct22.pdf>. Acesso em: 10 jan.
2009a.

. O processo Seis Sigma aplicado a processos administrativos. Revista
Ciéncia &Tecnologia, Piracicaba, v. 11, n. 22, p. 1-74, jul./dez. 2003. Disponivel
em: <http:/http://www.unimep.br/phpg/editora/revistaspdf/rct20.pdf>. Acesso em:
10 jan. 2009b.

ANTUNES, E. et al. Gestao da tecnologia biomédica: tecnovigilancia e
engenharia clinica. Paris: ACODESS, 2002.

ARAUJO, C. A. S. Fatores a serem gerenciados para o alcance da qualidade
para os clientes internos: um estudo em um conjunto de hospitais brasileiros.
2005. Tese (Doutorado em Administragédo) — Instituto COPPEAD de
Administracao, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro.

ARNOLD, J. R. T. Administracao de materiais. Sdo Paulo: Atlas, 1999.

! be acordo com a Associacao Brasileira de Normas Técnicas. NBR 6023.



237

Qe{epéncios

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ADMINISTRAGAO DOS RISCOS NA SAUDE -
ABARS. Disponivel em: <http://www.abars.org.br>. Acesso em: 10 ago. 2008.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS - ABNT. NBR 14041:
requisitos: equipo de infusao estéril e de uso unico. Rio de Janeiro, 1998.

AVRILLON, L. Démarche de résolution de problémes qualité dans le cadre de
produits nouveaux de haute technologie. Annecy, 2005. Tese (Docteur de
I'Unviersité de Savoie — Spécialité Génie Industriel) — Université de Savoie.

BABA, V. A. Diagnéstico e andlise de oportunidade de melhoria em um
restaurante universitario por meio da filosofia seis sigma. 2008. Dissertacdo
(Mestrado em Administracdo das Organizagdes) - Faculdade de Economia,
Administragdo e Contabilidade, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto.

BAJAY, H. M.; ARAUJO, I. E. M. Validagao e confiabilidade de um instrumento de
avaliacao de feridas. Acta Paulista de Enfermagem, Sao Paulo, v. 19, n. 3,
p.290-295, jul./set. 2006.

BAUER, J. E.; DUFFY, G. L.; WESCOTT, R. T. (Ed.). The Quality Improvement
Handbook. 2. ed. Milwaukee: ASQ, 2006.

BERTONCELLO, K. C. G. Qualidade de vida e a satisfacao da comunicacao
do paciente apds laringectomia total: construcdo e validagcdao de um
instrumento de medida. 2004. Tese (Doutorado em Enfermagem Fundamental) -
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade S&o Paulo, Ribeirao
Preto.

BITTAR, J. O. N. V. Hospital: qualidade de produtividade. Sao Paulo: Sarvier,
1997.

. Indicadores de qualidade e quantidade em saude. Revista de
Administracao em Saude, Sao Paulo, v. 3, n. 12, p. 21-28, jul./set. 2001.

. Indicadores de qualidade e quantidade em saude. Revista de
Administracdo em Saude, Sao Paulo, v. 6, n. 22, p.15-18, jun./mar. 2004.

BOJO, A. K. F. S. et al. Midwifery care: development of na instrument to measure
quality base don the World Health Organization’s classification of care in normal
birth. Journal of Clinical Nursing, Oxford, v. 13, n. 1, p. 75-83, 2004.

BORBA, V. R. Do planejamento ao controle de gestao hospitalar: instrumento
para o desenvolvimento empresarial e técnico. Rio de Janeiro: Qualitymark, 2006.
(Colecao Gestéao Hospitalar).



238

pe{er’@ncios

BRADY, J. E. Six sigma and the university: teaching, research, and meso-
analysis. 2005. Dissertation (Doctor of Philosophy Graduate Program in Industrial
and Systems Engineering) - The Ohio State University. Disponivel em:
<http://www.ohiolink.edu/etd/view.cgi?osu1110222811>. Acesso em: 10 mar.
2008.

BRAGA, C. G. Construcao e validacao de um instrumento para avaliacao do
“sentimento de impoténcia”. 2004. Tese (Doutorado em Enfermagem
Fundamental) - Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo.

BRASIL. Fundagéo Nacional da Saude. Portarias Interministeriais. Disponivel em:
< ://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/proposta_politica_nacional_gestao.pdf
> . Acesso em: 15 jul. 2007

. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Rede
Sentinela. Disponivel em: <http:/
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/index.htm>. Acesso em: 11
maio. 2008.

. 12 oficina de boas praticas de tecnovigilancia em hospitais. Brasilia,
2001a.

. 12 oficina sobre uso seguro e vigilancia de medicamentos em
hospitais. Brasilia, 2001b.

. 12 oficina de hemovigilancia. Brasilia, 2001c.

BROOKS, R. The reliability and validity of the health of the nation outcome scales:
validation in relation to patient derived measures. Australian and new Zealand
Journal of Psychiatry, Melbourne, v. 34, n. 3, p. 504-511, 2000.

BUCK, C. Appication of six sigma to reduce medical errors. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/reduce_medical_errors.pdf>. Acesso
em: 22 abr. 2008.

BYRNE, N.; REAGAN, C.; HOWARD. L. Administrative register in psychiatric
research: a systematic review of validity studies. Acta Psychiatrica
Scandinavica, Copenhagen, v. 112, n. 3, p. 409-414, 2005.

CALDWELL, C. Lean-Six Sigma tools for rapid cycle cost reduction. Healthcare
Financial Management, oct. 2006. Disponivel em: <http://www.hfma.org>.
Acesso em: 2 maio 2008.

CALDWELL, C.; BREXLER, J.; GILLEM, T. Engaging physicians in lean Six
Sigma. Quality Progress, Milwaukee, v. 38, n. 11, p. 42-46, nov. 2005. Disponivel
em: <http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/qp1105caldwell.pdf > Acesso em:
2 maio 2008.



239

Qe{er’@ncios

CAMPAGNARQO, C. A. Proposicao de uma estrutura referencial para
tratamento de nao conformidades em componentes nao produtivos do setor
automotivo. 2007. Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Produgéo e
Sistemas) — Pontificia Universidade Catolica do Parana, Curitiba. Disponivel em:
<http://www.biblioteca.pucpr.br/tede/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=695>.
Acesso em: 25 jan. 2009.

CAMPQOS, V. F. Gerenciamento da rotina do trabalho do dia a dia. Rio de
Janeiro: Bloch Editores, 1994.

. TQC: controle da qualidade total (no estilo japonés). 8. ed. Belo
Horizonte: INDG, 2004.

CANADA. Canadian handbook on health impact assessment. [S. |.]: Minister of
Public Works and Government Services Canada, 1999. Disponivel em:
<http://www.hc.sc.gc.ca> Acesso em: 24 jun. 2004.

CANDIDO, R. et al. Método Delphi: uma ferramenta para uso em microempresas
de base tecnoldgica. Revista FAE, Curitiba, v. 10, n. 2, p. 157-164, jul./dez. 2007.

CAPELLARI, C. Validacao de conteudo das caracteristicas definidoras do
diagnéstico de enfermagem: protecao ineficaz em pacientes em tratamento
hemodialitico. 2007. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) - Escola de
Enfermagem, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre.
Disponivel em:
<http://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/10976/000603668.pdf ?sequenc
e=1>. Acesso em: 21 dez. 2008.

CARVALHO, M.; VIEIRA, A. Erro médico em pacientes hospitalizados. Jornal de
Pediatria, Rio de janeiro, v. 78, n. 4, p. 261-268, jul./ago. 2002.

CHAVES, E. C. P.; CARVALHO, E. C.; ROSSI, L. A. Validacao de diagnésticos de
enfermagem: tipos, modelos e componentes validados. Revista Eletronica de
Enfermagem, Goiania, v. 10, n. 2, p. 513-520, 2008. Disponivel em:
<www.fen.ufg.br/revista/v10/n10/v10n2a22.htm>. Acesso em: 3 jan. 2009.

CHAPLIN, E. Six Sigma and its application to healthcare: a case study: the
application of six sigma strategies to medication administration. Six Sigma Forum
Magazine, Milwaukee. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/ss_application_to_healthcare.pdf>.
Acesso em: 22 abr. 2008.

COLLAZIOL, E. Custos da qualidade: uma investigacao da pratica e percepgao
empresarial. 2006. Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias Contabeis) — Universidade
do Vale do Rio dos Sinos, Sdo Leopoldo, RS.



240

Qe{epéncias

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE - CONASS. Ciéncia e
tecnologia em saude. Brasilia: CONASS, 2007. v. 4.

COOPER, D. R.; SCHINDLER, P. S. Business research methods. 7. ed. New
York: McGraw-Hill, 2000.

COSTA, E. A. Vigilancia sanitéria: protecao e defesa da saude. In:
ROUQUAYROL, M. Z.; ALMEIDA FILHO, N. Epidemiologia & Saude. 6. ed. Rio
de Janeiro: MEDSI, 2003. Cap. 12, p. 357-387.

COSTA, J. M. H. Proposta de uma metodologia de mudancas: aplicacdo em
uma empresa desenvolvedora de software. 2006. Dissertagao (Mestrado em
Engenharia da Producgéo) - Escola de Engenharia de S&o Carlos da Universidade
de S&o Paulo, Sdo Carlos.

COUTO, G. R. Conceitualizacao pelas enfermeiras de preparagao para o parto.
Revista Latino Americana de Enfermagem, Ribeirao Preto, v. 14, n. 2, p. 190-
198, mar./abr. 2006.

CUNHA, J. V. A. Doutores em ciéncias contabeis da FEA/USP: andlise sob a
Optica da teoria do capital humano. 2007. Tese (Doutorado em Ciéncias
Contabeis) — Faculdade de Economia, Administracao e Contabilidade,
Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo. Disponivel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/12/12136/tde-17102007-173046>.
Acesso em: 05 jan. 2009.

CUNHA, A. L. S. M.; PENICHE, A. C. G. Validagédo de um instrumento de registro
para sala de recuperagao pés- anestésica. Acta Paulista de Enfermagem, Séao
Paulo, v. 20, n. 2, p. 151-160, 2007.

DAVIS, M. M.; AQUILANO, N. J.; CHASE, R. B. Fundamentos da administracao
da producao. 3. ed. Porto Alegre: Bookman, 2003.

DEMING, W. E. Qualidade: a revolu¢cao da administracao. Rio de Janeiro:
Marques-Saraiva, 1990.

DETONI, D. Desenvolvimento de um modelo de avaliacao de treinamento na
metodologia Seis Sigma. 2005. Dissertacao (Mestrado em Engenharia de
Producao) — Universidade Federal de ltajuba, Itajuba, MG. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/search?hl=pt-R&Ir=lang_pt&q=TESE+DMAIC&star
=40&as=N>. Acesso em: 26 jan. 2009.

DINI, A. P. Sistema de classificacao de pacientes pediatricos: construgao e
validagao de instrumentos. 2007. Dissertagao (Mestrado em Enfermagem) -
Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade Estadual de Campinas, Campinas.



241

Qe{epéncias

DONABEDIAN, A. The seven pillares of quality. Archives of Pathology &
Laboratory Medicine, Northefield, v.114, p. 1115-8, 1990.

DONABEDIAN, A. La calidad de la atencion médica. México: La Prensa
Mexicana, 1984.

ECKES, G. A revolucao Seis Sigma. 4. ed. Sao Paulo: Campus, 2001.

ESIMAI, G. Lean Six Sigma reduces medication errors. Quality Progress,
Milwaukee, p. 51-57, apr. 2005. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/qp0405esimai.pdf>. Acesso em: 18
abr. 2008.

FIATES, G. G. S. A utilizacao do QFD como suporte a implementacao do TQC
em empresas do setor de servicos. 1995. Dissertacdo (Mestrado em
Engenharia de Produgéo) — Universidade Federal de Santa Catarina,
Florianépolis.

FERNANDES, M. V. L. Indicadores de avaliacao de praticas de controle e
prevencao de infeccao do trato urinario associada a cateter: construgao e
validacao. 2005. Dissertacao (Mestrado em Enfermagem) — Escola de
Enfermagem, Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo.

FLORENCE, G.; CALIL, S. J. Uma nova perspectiva no controle dos riscos da
utilizacao de tecnologia médico-hospitalar. Revista MultiCiéncia, Campinas, n. 5,
2005. Disponivel em: <http://www.multiciencia.unicamp.br/intro_05.htm>. Acesso
em: 14 set. 2008.

FRANCO, F. L. Prospectiva estratégica: uma metodologia para a construgao do
futuro. 2007. Tese (Doutorado em Engenharia da Produgéo) — Universidade
Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro.

FRANZ, L. A. S., AMARAL, F. G. Os elementos de aprendizagem organizacional
e sua influéncia para o sucesso de implementagao de programas Seis Sigma. In:
SEMANA DE ENGENHARIA DE PRODUGCAO E TRANSPORTES, 5., dez. 2005,
Porto Alegre. Anais... Disponivel em:
<http://www.fiepr.org.br/fiepr/compartilhados/dtgi/uploadAddress/Os%20elemento
s$%20da%20aprendizagem%?20organizacional%5B50133%5D.pdf>. Acesso em:
29 jan. 2009.

FRIES, R. Reliable design of medical devices. 2. ed. Boca Raton: CRC Press
Taylor & Francis, 2006.

GALDEANO, L. E.; ROSSI, L. A. Validagéao de conteudo diagnaéstico: critérios para
selecdo de expertos. Revista Ciéncia, Cuidado, Saude, Maringd, v. 5, n. 1, p.
60-66, jan./abr. 2006. Disponivel em:
<http://www.portalbvsenf.eerp.usp.br/pdf/ccs/vbn1/v5n1a07.pdf>. Acesso em: 1
fev. 2009.



242

Qe{er’@ncios

GIOVINAZZO, R. A. Modelo de aplicagao da metodologia Delphi pela Internet:
vantagens e ressalvas. Administracao On Line, v. 2, n. 2. abr./jun. 2001.

GONCALVES, E. L. O Hospital e a visao administrativa contemporanea. Sao
Paulo: Pioneira, 1983.

GONTIJO, L. P. T. Construindo a competéncia do cirurgiao-dentista na
atencao primaria em saude. 2007. Tese (Doutorado em Saude Publica) — Escola
de Enfermagem, Universidade de S&o Paulo, Ribeirao Preto.

GOODMAN, K. J.; KASPER, S. A.; LEEK, K. When project termination is the
beginning. Six Sigma Forum Magazine, Milwaukee, p. 20-26, nov. 2007.
Disponivel em: <http://www.asq.org/healthcaresixsigma>. Acesso em: 22 abr.
2008.

GOSSEN, M. A. Programa de Gerenciamento de Residuos Sdlidos
Industriais: Proposta de um procedimento e aplicacdo. 2005. Dissertacao
(Mestrado em Engenharia Ambiental) - UNIVERSIDADE REGIONAL DE
BLUMENAU, Blumenau, SC. Disponivel em:
<http://proxy.furb.br/tede/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=317> Acesso em: 14
set. 2008.

GUIMARAES, V. M.; COSTA, M. A. Fixacao de padrdes na atividade hospitalar.
Revista Eletronica de Administracao, Franca, v. 7, 2005. Disponivel em:
<http://www.facef.br/rea/edicao07/ed07_art01.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2009.

GURGEL, F. A. Administracao do produto. 2. ed. Sao Paulo: Atlas, 2001.

HADDAD, M. C. L. Qualidade da assisténcia de enfermagem: o processo de
avaliagdo em hospital universitario publico. 2004. Tese (Doutorado em
Enfermagem Fundamental) — Escola de Enfermagem, Universidade de Sao
Paulo, Ribeirao Preto.

HARADA, M. J. C. A prevencgao do erro humano. In: HARADA, M. J. C. S. et al.
(Org.). O erro humano e a seguranca do paciente. Sao Paulo: Atheneu, 2006.
Cap. 3, p. 27-42.

HOFF, C. H. Y. Avaliacao dos resultados da aplicacao da estratégia Seis
Sigma e um restaurante industrial. 2005. Dissertacdo (Mestrado em Gestéo e
Desenvolvimento Regional) — Universidade de Taubaté, Taubaté. Disponivel em:
<http://www.unitau.br/cursos/pos-graduacao/mestrado/gestao-e-desenvolvimento-
regional/dissertacoes/dissertacoes>. Acesso em: 21 jan. 2009.

HOLEY, E. A. et al. An exploration of the use of simple statistics to measure
consensus and stability in Delphi studies. BMC Medical Research Methodology,
Liverpool, v. 7, n. 52, p. 1-10, 2007.



243

Qe{er’@ncias

HOSOTANI, Katsuya. The QC problem solving approach: solving workspace
problems the japanese way. Tokyo: 3A Corporation, 1992.

IMADA, T. C. M. L. Adaptacao transcultural e validacao do family dinamyes
measureii (FDM Il) para familiares portadoras de cancer de mama no Brasil.
2008. Tese (Doutorado em Enfermagem em Saude Publica) - Escola de
Enfermagem, Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto.

ISHIKAWA, K. TQC: total quality control: estratégia e administragdo da qualidade.
Sao Paulo: IMC, 1986.

JAPANESE UNION OF CIENTISTS AND ENGINEERS - JUSE. TQC solutions:
the 14 step process. Cambridge: Productivity Press Inc., 1991. (The Problem
Solving Process, v. 1).

JURAN, J. M. Juran na lideranca pela qualidade: um guia para executivos. Sao
Paulo: Pioneira, 1990.

JUSTINIANO, J. M.; GOPALASWAMY, V. Six Sigma for medical device design.
Boca Raton: CRC Press, 2005.

KABCENELL, A.; BERWICK, D. W. Pursuing perfection in healthcare. Six Sigma
Forum Magazine, Milwaukee, p.18-22, maio, 2002. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/pursuing-perfection-healthcare.pdf>.
Acesso em: 21 abr. 2008.

KING, P.; FRIES, R. Design of biomedical devices and systems. New York:
Marcel Dekker, 2003.

KOHN, L. T; CORRIGAN, J. M.; DONALDSON, M. S (Ed.). To err is human:
building a safer health system. Washington: National Academy Press, 2000.
Disponivel em: <http://www.nap.edu>. Acesso em: 10 set. 2003.

KONDO, Y. Companywide Quality Control: it's backgroud and development.
Tokio: 3A Corporation, 1995.

KRAJEWSKI, L.; RITZMAN, L.; MALHOTRA, M. Administracao de producao e
operacoes. 8. ed. Sao Paulo: Prentice Hall, 2009.

KUCKLICK, T. R. The medical device R&D handbook. 2. ed. Boca Raton: CRC
Press Taylor & Francis, 2006.

KUME, H. The QC story. In: KUME, H. Statistical methods for quality
improvement. Tokyo: 3A Corporation, 1992. p.191-206.



244

Qe{epéncias

KURCGANT P.(Coord.) Gerenciamento em enfermagem. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2005.

LA FORGIA, G. M.; COUTTOLENC, B. F. Desempenho hospitalar no Brasil em
busca da exceléncia. Sao Paulo: Singular, 2009.

LONDONO, G. M.; MOREIRA, R. G.; LAVERDE, G. P. Administracédo
hospitalar. 2. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2003.

LYNN, M. R. Determination and qualification of content validity. Nursing
Research, New York, v. 35, n. 6, p. 382-86, Nov./Dec. 1986.

MACDANIELS, T. Concepts and analytical for risk analysis and management:
new world of risk. Disponivel em: <http://www.policyresearch.gc.ca/v6n3_e.pdf>.
Acesso em: 26 jul. 2004.

MAGALHAES, H. P. Uma investigacdo sobre métodos para solucio de
problemas na o6tica da engenharia: analise da teoria e da pratica. 2005.
Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Producao) - Escola de Engenharia da
Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte.

MAKELA, K. Studies of the reliability and validity of the addiction severity index.
Addiction, Oxfordshire, v. 99, p. 398-410, 2004.

MARCONI, M. A.; LAKATOS, E. M. Técnicas de pesquisa: planejamento e
execugao de pesquisas, amostragens e técnicas de pesquisas, elaboragao,
analise e interpretacdo de dados. 4. ed. Sao Paulo: Atlas, 1999.

MARQUIS, B. L.; HUSTON, C. J. Administracao e lideran¢a em enfermagem:
teoria e aplicagdo. 2. ed. Porto Alegre: Artmed, 1999.

MARTINS, R. A.; MERGULHAO, R. C.; LEAL, J. B. S. O papel dinamico da
medicdo de desempenho nos projetos Seis Sigma: um estudo de caso. In:
ENCONTRO NACIONAL DE ENGENHARIA DE PRODUCAO — ENEGEP, 26.,
2006, Fortaleza. Anais... Disponivel em:
<http://www.abepro.org.br/biblioteca/ENEGEP2006_TR530351_8243.pdf >.
Acesso em: 18 maio 2008.

MASUMI, M. A. Adaptagdo do Seis Sigma no Brasil: barreiras e novas
oportunidades. In: SIMPOSIO DE ENGENHARIA DE PRODUCAO - SIMPEP,
10., 2003, Bauru. Anais... Bauru: UNESP, 2003. Disponivel em:
<http://www.simpep.feb.unesp.br 2003>. Acesso em: 12 jul. 2006.

MATTAR, F. N. Pesquisa de marketing: metodologia e planejamento. 5. ed. Sao
Paulo: Atlas, 1999. v. 1.



245

Qel(er’@ncias

MATTOS, Ronaldo. Analise critica de uma metodologia de solucao de
problemas na prestacao de servi¢cos: uma aplicagao pratica do MASP. 1998.
Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Produgao) — UFSC, Floriandpolis.

MAZOCOLO, J. P.; SACOMANO, J. B. Seis Sigma como estratégia de
manufatura. In: SEMINARIO DE GESTAO DE NEGOCIQOS, 2., 2005, Curitiba.
Anais... Disponivel em:
<http://www.fae.edu/publicacoes/pdf/llseminario/sistemas/sistemas_12.pdf>.
Acesso em: 9 jan. 2009.

MCKINNON, R. C. Cause, effect, and control of accidental loss with accident
investigation kit. Florida: CRC Press, 2000.

MCNAB, W. B. Basic principles of risk management and decision analysis.
Ontario: Ministry of Agriculture, food & Rural Affairs, 2001. Disponivel em:
<http://www.gov.on.ca/omafra/english/risk/framewoek/principles.pdf>. Acesso em:
27 jul. 2004.

MERGULHAO, R. C.; MARTINS, R. A. Relacéo entre sistemas de medicdo de
desempenho e projetos Seis Sigma: estudo de caso multiplo. Revista Producao,
Sao Paulo, v. 18, n. 2, p. 342-358, 2008.

MIKOS, W. L. Modelo baseado em agentes em apoio a solucao de problemas
de nado-conformidade em ambientes de manufatura com recursos
distribuidos. 2008. Tese (Doutorado em Engenharia Mecénica) - Universidade
Federal de Santa Catarina, Floriandpolis. Disponivel em:
<http://www.tede.ufsc.br/teses/PEMC1055-T.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2009.

MINOTTO, R. A Estratégia em organizacoes hospitalares. 2. ed. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2003.

NICKOLS, F. Choosing the right problem solving approach. Distance
Consulting. 2004. Disponivel em: <http://home.att.net/~nickols/articles.htm>.
Acesso em: 12 jan. 2007.

OHMAE, K. O estrategista em acao: a arte japonesa de negociar. Sao Paulo:
Pioneira, 1985.

OLIVEIRA, M. S.; FERNANDES, A. F. C.; SAWADA, N. O. Manual educativo para
o autocuidado da mulher mastectomizada: um estudo de validacao. Revista
Texto e Contexto, Floriandpolis, v. 17, n. 1, p.115-23, jan./mar. 2008.

ORQANIZAQAO PAN-AMERICANA DA SAUDE E ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE - OPAS/OMS. A transformacao da gestao de hospitais na América
Latina e Caribe. Brasilia: OPAS/OMS, 2004.



246

Qe{epéncios

ORIBE, C. Y. Quem resolve problemas aprende? A contribuicao do método
de analise e solugao de problemas para a aprendizagem organizacional.
2008. Dissertagéo (Mestrado em Administra¢do) - Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais, Belo Horizonte.

PANDE, P. S.; NEUMAN, R. P.; CAVANAGH, R. R. Estratégia Six Sigma: como
a GE, a Motorola e outras grandes empresas estao agucando seu desempenho.
Rio de Janeiro: Qualitymark, 2007.

PASQUALLI, L. Psicometria dos testes na psicologia e na educacao. Rio de
Janeiro: Vozes, 2003.

. Instrumentos psicoldgicos: manual pratico de elaboragao. Brasilia:
LabPAM/IBAPP, 1999.

PEDREIRA, M. L. G. Errar € humano: estratégias para a busca da seguranca do
paciente. In HARADA, M. J. C. S. et al. (Org.). O erro humano e a seguranca do
paciente. Sao Paulo: Atheneu, 2006. Cap. 1, p. 1-18.

PEREIRA, G. A. Material médico-hospitalar. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 1997.

PEREZ-WILSON, M. Seis Sigma: compreendendo o conceito, as implicacdes e
os desafios. Rio de Janeiro: Qualitymark, 2000.

PERPETUO, M. A.; TEIXEIRA, F. H& espaco para métodos de identificacao,
analise e solucao de problemas (MIAPSs) nas organizac6es, mesmo diante da
racionalidade limitada, da intuicdo e das heuristicas? Organizacoes &
Sociedade, v. 8, n. 21. p. 159-174, maio/ago. 2001.

PERROCA, M. G.; GAIDZINSKI, R. R. Sistema de classificacao de pacientes:
construcao e validagado de um instrumento. Revista da Escola de Enfermagem -
USP, Sao Paulo, v. 32, n. 2, p. 153-68, ago.1998.

PETERLINI, M. A. S.; PEREIRA, S. R. Os Erros humanos: abrangéncia e tipos. In:
HARADA, M. J. C. S. et al. (Org.). O erro humano e a seguranca do paciente.
Sao Paulo: Atheneu, 2006. Cap. 2, p.19-26.

PICKETT, K. H. Auditing the risk management process. New Jersey: John
Wiley & Sons, 2005.

PICKETT, S. K. H.; PICKETT, J. M. Auditing for managers: the ultimate risk
management tool. Chichester: John Wiley & Sons, 2005.

PIDD, M. Modelagem empresarial: ferramentas para a tomada de decis&do. Porto
Alegre: Bookman, 1998.



247

Qe{er’@ncios

PINHO, C. T. A. Seis Sigma: uma proposta para implementacédo da metodologia
em pequenas e medias empresas. 2005. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias em
Engenharia de Produgéo) — Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Natal.

P1ZZOLI, L. M. L Tecnologia e enfermagem: harmonia para a qualidade do
desempenho profissional. Sdo Paulo: Atheneu, 2003.

POLIT, D. F.; BECK, C. T.; HUNGLER, B. P. Fundamentos de pesquisa em
enfermagem: métodos, avaliacao e utilizacdo. 5. ed. Porto Alegre: ArtMed, 2004.

POLYA, G. A arte de resolver problemas. 2. ed. Rio de Janeiro: Interciéncia,
1978.

PYZDEK, T. Uma ferramenta em busca do defeito zero. HSM Management, Sao
Paulo, v. 3, n. 38, p. 64-70, maio/jun. 2003.

RICCI, P. Environmental and health risk assessment and management:
principles and practices. Dordrecht: Springer, 2006.

RECHULSKI, D. K.; CARVALHO, M. M. Programas de qualidade Seis Sigma:
caracteristicas distintivas do modelo DMAIC e DFSS. PIC.EPUSP, n.2, 2004.
Disponivel em:
<www.pro.poli.usp.br/...2004/Programas%20de%20Qualidade%20Seis%20Sigma
%2>. Acesso em: 29 jan. 2009.

RIEBLING, N. B.; CONDON, S.; GOPEN, D. Toward error free lab work. Six
Sigma Forum Magazine, Milwaukee, p. 23-29, 2004. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/toward_error_free_lab.pdf>. Acesso
em: 22 abr. 2008.

RIOS, L. V. Um Modelo de Referéncia para Melhoria de Processos Industriais
Usando Conceitos Seis Sigma. 2006. 114 f. Dissertacao (Mestrado em
Engenharia Mecéanica) — Universidade Federal de Santa Catarina. Florianépolis.
Disponivel em: < http://www.tede.ufsc.br/teses/PEMC0922.pdf>. Acesso em 14
set. 2008.

ROCHA, J. T. Modelo de gerenciamento dos servicos de distribuicao fisica
numa agroindustria. Dissertacdo. 2006. 92 f. (Mestrado em Engenharia de
Producao) — Universidade Federal de Santa Maria, Santa Maria. Disponivel em:
<http://cascavel.cpd.ufsm.br/tede/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=619>.
Acesso em: 29 jan. 2009.

ROESSLER, I. F. Validade. Disponivel em: <http://www.ona.org.br>. Acesso em:
12 set. 2006.



248

Qel(er’@ncias

ROGANTE, M. M.; PADOVEZE, M. C. Padronizacao, qualificacao e aquisicao
de materiais e equipamentos médico-hospitalares. Sao Paulo: EPU, 2005.

ROSA, M. B.; PERINI, E. Erros de medicacao: quem foi? Revista Associacao
Médica Brasileira, Rio de Janeiro, v. 49, n. 3, p. 335-341, 2003.

RUBIO, D. M. et al. Objectifyng content validity: conducting a contest validity study
in social work research. Social Work Research, Washington, v. 27, n. 2, p. 94-
111, 2003.

SANT’ANA, P. H. M. Analise prospectiva de tecnologias de energia: validacao
e andlises de uma consulta Delphi com especialistas do Brasil. 2005. Dissertacao
(Mestrado em Engenharia Mecéanica) — Faculdade de Engenharia Mecénica,
Universidade Estadual de Campinas. Campinas. Disponivel em:
<http://www.libdigi.unicamp.br/document/?code=vtls000374366>. Acesso em: 12
set. 2007.

SANTOS, A. B.; MARTINS, M. F. Modelo de referéncia para estruturar o Seis
Sigma nas organizacoes. Revista Gestao e Producao, Sao Carlos, v. 15, n. 1, p.
43-56, jan./abr. 2008.

SANTOS, A. B.; MARTINS, M. F. A implementacao dos projetos Seis Sigma
contribuindo para o direcionamento estratégico e para o aprimoramento do
sistema de medi¢do de desempenho. Revista Pesquisa e Desenvolvimento
Engenharia de Producao, Itajuba, v. 1, n. 1, p. 1-14, dez. 2003.

SANTOS, A. B. Modelo de referéncia para estruturar o programa de
qualidade Seis Sigma: proposta e avaliacdo. 2006. Tese (Doutorado em
Engenharia de Produgéo) — Universidade Federal de Sdo Carlos, S&o Carlos.

SANTOS, A.; VIDOTTO, L. S.; GIUBLIN, C. R. A Utilizagdo do método Delphi em
pesquisas na area de gestao da construcao. Revista Ambiente Construido,
Porto Alegre, v. 5, n. 2, p. 51-59, abr./jun. 2005.

SCARPARO, A. F.; FERRAZ, C. A. Auditoria em enfermagem: identificando sua
concepcgao e métodos. Revista Brasileira de Enfermagem, Brasilia, v. 61, n. 3,
p. 302-305, maio/jun. 2008.

SCARPARO, A. F. Auditoria de enfermagem: identificando sua concepgéao e
métodos. 2007. Dissertagao (Mestrado em Enfermagem) — Escola de
Enfermagem, Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto.

SCATOLIN, A. C. Aplicacao da metodologia Seis Sigma na reducao das
perdas de um processo de manufatura. 2005. Dissertacdo (Mestrado
Profissional em Engenharia Mecanica) — Faculdade de Engenharia Mecanica,
Universidade Estadual de Campinas, Campinas.



249

Qe{epéncias

SLACK, N.; CHAMBERS, S.; JOHNSTON, R. Administracao da producao. 2.
ed. S&o Paulo: Atlas, 2007.

SILVA, C. P. R. Indicadores para avaliacao de controle de infeccao
hospitalar: construcdo e validagcdo. 2005. Dissertacao (Mestrado em
Enfermagem) — Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo. Disponivel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/7/7139/tde-13082007-150704>.
Acesso em: 29 jan. 2009.

SILVA, C. C.P. R.; LACERDA, R. A. Indicadores para avaliacao de programas de
controle de infeccdo hospitalar: construgao e validacao. Brasilia. Epidemiologia e
Servicos de Saude, Brasilia, v. 16, n. 2, p.128-131, abr./jun. 2007. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/periodicos/rev_epi_vol16_n2.pdf>. Acesso
em: 29 jan. 2009.

SIQUEIRA, W. Avaliacao de desempenho: como romper amarras e superar
modelos ultrapassados. Rio de Janeiro: Reichmann & Affonso Editores, 2002.

SIX SIGMA BRASIL. A um passo da perfeicao. Disponivel em:
<http://www.leansixsigma.com.br>. Acesso em: 20 out. 2007.

SMITH, G. F. Too many types of quality problems. Quality Progress. April/2000
Milwaukee: ASQ. p. 43-49.

STAHL, R.; SCHLTZ, B.; PEXTON, C. Healthcare’s horizon. Six Sigma Forum
Magazine, Milwaukee, p. 17-26, Feb. 2003. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/healthcares_horizon.pdf>. Acesso
em: 22 abr. 2008.

SYED, A. M.; HUARNOE, L.; ARO, A. R. The Delphi technique in developing
international health policies: experience from the Sars Controle Project. The
Internet Journal of Health, Kingdom of Saudi Arabia, v. 8, n. 2, 2009. Disponivel
em:
<http://www.ispub.com/ostia/index.php?xmlFilePath=journals/ijh/vol8n2/delphi.xml
>. Acesso em: 5 dez. 2008.

TILLMANN, C. A. C. Modelo de sistema integrado de gestao da qualidade
para implantacao nas unidades de beneficiamento de sementes. 2006. Tese
(Doutorado em Ciéncias) - Faculdade de Agronomia Eliseu Maciel, Universidade
Federal de Pelotas, Pelotas.

TRAUTMAN, K. A. The FDA and worldwide quality system requirements
guidebook for medical device. Milwaukee: ASQ Quality Press, 1997.

TUCKER, A. L.; EDMONDSON, A. C. Why Hospital don'’t learn from failures:
organizational and psychological dynamics that inhibit system change. California
Management Review, v. 45, n.2, p. 55-72, 20083.



250

Qel(er’@ncias

TUCKER, A. L.; EDMONDSON, A. C.; SPEAR, S. Why your organization isn't
learning all it should. Harvard Business Scholl. July 30, 2001. Disponivel em:
http://hbswk.hbs.edu/archive/2397.html. Acesso em: 10 abr. 2009.

VALDRAMBINI, A. C. O gerenciamento do conhecimento do produto como
fator de competitividade na gestao do ciclo de vida do produto. 2008.
Dissertacao (Mestrado em Gestao de Negocios) — Universidade Catdlica de
Santos.

VECINA NETO, G.; REINHARDT FILHO, W. Gestao de recursos materiais e de
medicamentos. S&o Paulo: Fundagao Petropolis, 1998. (Colecao Saude &
Cidadania, v. 12).

VITURI, D. W. Desenvolvimento e validacao de um instrumento para
avaliacao da qualidade do cuidado de enfermagem. 2007. Dissertacao
(Mestrado em Enfermagem) — Universidade Estadual de Maringa, Maringa.

VOLLAND, J. Quality intervenes at a hospital. Quality Progress, Milwaukee, p.
57-62, Febr. 2005. Disponivel em:
<http://www.asq.org/qualityprogress/index.html>. Acesso em: 22 abr. 2008.

ZANEI, S. S. V. Analise dos instrumentos de avaliacao de qualidade de vida
WHOQOL.: bref e SF-36: confiabilidade, validade e concordancia entre pacientes
de unidades de terapia intensiva e seus familiares. 2006. Tese (Doutorado em
Enfermagem na Saude do Adulto) — Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo.

WEISZFLOG, W. (Ed.). Michaelis moderno dicionario da lingua
portuguesa. 1998. Disponivel em:
<http://michaelis.uol.com.br/moderno/portugues/index.php>. Acesso em: 15 set.
2008.

WERKEMA, M. C. Criando a cultura Seis Sigma. Rio de Janeiro: Qualitymark,
2002

WESTMORELAND, D. et al. Consensual validation of clinical practice model
practice guidelines. Journal of Nursing Care Quality, Frederick MD, v. 14, n. 4,
p. 16-27, 2000.

WILSON, N. Proving Six Sigma for healthcare. Apr. 2005. Disponivel em:
<http://www.asq.org/healthcaresixsigma/pdf/proving_ss_for_healthcare.pdf>.
Acesso em: 2 maio 2008.

WITT, R. R. Competéncias da enfermeira na atencao basica: contribuicao as
funcbes essenciais de saude publica. 2005. Tese (Doutorado em Enfermagem) —
Escola de Enfermagem, Universidade de Sao Paulo. Sao Paulo.



251

Qe{er@ncias

WOOD, G. L.; HABER, J. Pesquisa em enfermagem: métodos, avaliagéo critica
e utilizagdo. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2001.

WRIGHT, J. T. C.; SPERS, R. G.; R. P.; PEDROSO. J. R. Um estudo sobre a
competitividade dos arranjos produtivos locais de Goias e as oportunidades
estratégicas de negocios para pequenas e médias empresas. Revista Ciéncias
da Administracao, Fortaleza, v. 13, n. 1, p. 23-25, ago. 2007.

WRIGHT, J. T. C.; GIOVINAZZO, R. A. DELPHI: uma ferramenta de apoio ao
planejamento prospectivo. Caderno de Pesquisas em Administracao, Sao
Paulo, v. 1, n. 12, p. 54-65, abr./jun. 2000.



Bil)lioquia Consulllacla




253

Bihlioqml(icn Consulfacla

AMERICAN SOCIETY FOR QUALITY. Six Sigma designed specifically for
healthcare. Disponivel em: <http://www.asq.org/healthcaresixsigma/>. Acesso
em: 21 abr. 2008.

ANDRADE, L. T. Validacao das intervencoes de enfermagem para o
diagndéstico em mobilidade fisica prejudicada nos lesados medulares. 2007.
Dissertacao (Mestrado em Enfermagem) — Universidade Federal de Minas Gerais,
Belo Horizonte. Disponivel em:
<http://www.enf.ufmg.br/mestrado/dissertacoes/Leonardo%20Tadeu%20de%20An
drade.pdf>. Acesso em: 4 jan. 2009.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT. NBR 14168:
requisitos: equipo de transfusado para uso Unico. Rio de Janeiro, 1998.

. NBR ISO 594 -1:2003: requisitos: montagem c6nica com conicidade de
6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos — Parte 1:
Requisitos Gerais. Rio de Janeiro, 2003.

. NBR ISO 594 -2:2003: requisitos: montagem c6nica com conicidade de
6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos — Parte 2:
Montagem Fixa. Rio de Janeiro, 2003.

. NBR 5426: procedimento: Planos de Amostragem e Procedimentos na
Inspecgéo por Atributos. Rio de Janeiro, 1985.

BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Sistemas de avaliacao da
conformidade de material bioldgico. Brasilia, SENAI/DN, 2002. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/texto/ci000134.pdf>. Acesso em: 29
jan. 2009.

CERVI.J. A. Gestao da producao em empresas de pequeno e médio porte do
ramo metal-mecanico da Regiao da Grande Santa Rosa. 2004. Dissertacao
(Mestrado em Engenharia de Produg¢ao) — Universidade Federal de Santa Maria,
Santa Maria. Disponivel em:
<http://cascavel.cpd.ufsm.br/tede/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=713>.
Acesso em: 28 jan. 2009.

GALDEANO, L. E.; ROSSI, L. A.; PELEGRINO, F. M. Validagao de conteudo do
diagnéstico de enfermagem: conhecimento deficiente. Revista Acta Paulista de
Enfermagem, S&o Paulo, v. 21, n. 4, p. 549-55, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttex&pid=S)103-
21002008000400003&ing=em&nr>. Acesso em: 16 jan. 2009.

GUTIERREZ, B. A. O. Traducao para o portugués e descricao do processo de
validacao do“Seattle Obstructive Lung Disease Questionnaire”. 2000.
Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) - Escola de Enfermagem, Universidade
de S&o Paulo, S&o Paulo.



254

Biblioqm{io Consu”aclo

MARTINS, M. C. F.; SANTOS, G. E. Adaptacéo e validacao de construto da
escala de satisfagéo no trabalho. Psico-USF, ltatiba, v. 11, n. 2, p. 195-205,
jul./dez. 2006.

MENDONCGCA, K. M. P. P.; GUERRA, R.O. Desenvolvimento e validagdo de um
instrumento de medida de satisfacao do paciente com a fisioterapia. Revista
Brasileira de Fisioterapia, Sao Carlos, v. 11, n. 5, p. 369-376, set./out. 2007.

PINTO, S. H. B.; CARVALHO, M. M.; HO, L. L. Implementacdo de programas de
qualidade: um survey em empresas de grande porte no Brasil. Gestao &
Producao, Sao Carlos, v. 13, n. 2, p. 191-203, 2006.

PIRES, D. A. Validacao do questionario de Burnout para atletas. 2006.
Dissertacao (Mestrado em Educagéo Fisica) - Universidade S&o Judas Tadeu,
Sé&o Paulo.

ROCHA, J. T. Modelo de gerenciamento dos servicos de distribuicao fisica
numa agroindustria. Dissertagdo. 2006. (Mestrado em Engenharia de Producéo)
— Universidade Federal de Santa Maria, Santa Maria. Disponivel em:
<http://cascavel.cpd.ufsm.br/tede/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=619>.
Acesso em: 29 jan. 2009.

ROQUE, K. E.; MELO, E. C. P.; TONINI, T. Pés operatério de transplante renal:
avaliando o cuidado e o registro do cuidado de enfermagem. Anna Nery Revista
de Enfermagem, Rio de Janeiro, v. 11, n. 3, p. 409-16, set. 2007.

SALLUM, M. E. Validacao do modelo classico de filtracao profunda. 2006.
Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Reservatorio e de Exploragéo) -
Universidade Estadual do Norte Fluminense, Macaé. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/texto/cp044610.pdf>. Acesso em: 28
jan. 2009.

SANTOS, A. B.; MARTINS, M. F. Modelo de referéncia para estruturar o Seis
Sigma nas organizacoes. Gestao & Producao, Sao Carlos, v. 15, n. 1, p. 43-56,
jan./abr. 2008.

SARACENO, B.; LEVAV, I. La evaluacién de servicios de salud mental em la
comunidad: In: LEVAV, |. Temas de salud mental em la Comunidad.
Washington: OPAS, 1992. (Serie Paltex para ejecutores de programas de salud,
19).

SHAW, C. et al. Validity and reliability of an interviewer-administered questionnaire
to measure the severity of lower urinary tract symptoms of storage abnormality the
leicester urinary symptom questionnaire. BJU International, London, v. 90. n. 3,
p. 205-215, Aug. 2002. Disponivel em: <http://wwwa3.interscience.wiley.com/cgi-
bin/fulltext/118928240/PDFSTART>. Acesso em: 3 jan. 2009.



255

Bil)lioqm{io Consu“aclo

SIQUEIRA, J. Gestao da qualidade na saude. Disponivel em:
<http://www.leansixsigma.com.br>. Acesso em: 20 out. 2007.

VICHAS, R. P. Complete handbook of profitable marketing research
techniques. Englewood Cliffs: Prentice-Hall, 1982.

WADDICK, P. Six Sigma DMAIC quick reference. Disponivel em:
<http://healthcare.isixsigma.com/library/content/six_sigma_dmaic_quickref_overvi
ew.asp>. Acesso em: 4 maio 2008.



Ap@nc]ices




APENDICE A

TERMO DE COMPROMISSO E CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DOS ESPECIALISTAS PARA PARTICIPACAO NA PESQUISA

TERMO DE COMPROMISSO

» Projeto de Pesquisa: Titulo provisério: “Gerenciamento de Risco Hospitalar:
Desenvolvimento de Sistema de Avaliagcdo de Material Médico-Hospitalar”.

= Orientadora do Projeto de Pesquisa: PROFA. DRA. YOLANDA DORA MARTINEZ
EVORA, Professora Titular da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto -
USP.

» Pesquisadora responsavel: CLEUZA CATSUE TAKEDA KUWABARA -
Enfermeira, Doutoranda pelo Programa de Pés-Graduacao em Enfermagem
Fundamental da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP.

Por intermédio deste compromisso, fica por parte dos pesquisadores:

1. Manter o sigilo dos profissionais especialistas que compdem a validagao
de conteudo da presente pesquisa;

2. Garantir a inexisténcia de quaisquer danos morais, psicologicos, fisicos
ou de custos monetarios aos profissionais que participarem desta
pesquisa;

3. Garantir a existéncia do parecer favoravel do Comité de Etica da
Universidade Estadual de Londrina;

4. Acatar as diretrizes da Resolugdo n® 196 de 10 de outubro de 1996, do
Conselho Nacional de Saude;

5. Divulgar o acesso aos resultados da presente pesquisa por meio da
Instituicao USP, por meio da publicacdo em veiculos de divulgacao
cientifica e a Rede de Hospitais Sentinela.

Londrina, 20 de julho de 2008.

Cleuza Catsue “Takeda Kuwabara

ENFERMEIRA — COREN 20.985/PR
e-mail: cleuzagr@yahoo.com.br
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Il. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu,

RG N¢ , abaixo assinado, tendo sido devidamente

esclarecido(a) sobre a pesquisa supra citada, a qual tem como objetivo
desenvolver e validar um instrumento para avaliagdo de material médico-
hospitalar, e ter sido esclarecido(a) de que minha participagdo se resume a
opinar e emitir parecer sobre a validade de conteudo do instrumento em
estudo, venho pelo presente termo declarar, que concordo em participar
voluntariamente do estudo.

, de de 2008.

ASSINATURA DO PARTICIPANTE Cleuza Gatsue Takeda Kuwabara

ENFERMEIRA - COREN 20.985/PR
e-mail: cleuzagr@yahoo.com.br




APENDICE B
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS - QUESTIONARIO

INSTRUMENTO PARA CARACTERIZAGAO DOS ESPECIALISTAS

NOME:

INSTITUICAO:

FORMACAO : ( ) Administrador ( ) Bidlogo ( ) Bioquimico ( ) Enfermeiro
( ) Engenheiro ( ) Farmacéutico ( ) Fisioterapeuta ( ) Médico
( ) Psicdlogo D @ ¥ (o TS

CARGO : ( ) GERENTE DE RISCO HOSPITALAR
() CHEFIA DE AREA......eeeceeeereecsesacssssssssssesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA*:

E-MAIL:

(*) Todos os dados estarao sob sigilo

SUA FAIXA ETARIA Seu CAMPO DE ATUAGAO

Entre 20 — 30 anos Hospitalar — Corpo Técnico

Entre 31 — 40 anos Academia — Ensino

A,\A,\
—_ | — | — | —
—_ |~ — | —

Entre 41 — 50 anos Ambos
Mais que 50 anos Outros:
SEU TEMPO DE ATUAGAO PROFISSIONAL TIPO DE INSTITUIGAO EM QUE ATUA
Entre 5a 10 anos Privada
Entre 11 e 15 anos Publica

Entre 16 a 20 anos Publico de Ensino

Entre 21 a 25 anos Privado de Ensino

—_— |~~~ |~
~ [~ [~ | — | —

A,\AAAA
_ |~ | — | — | — | —

Entre 26 a 30 anos Outros:
Mais que 30 anos
PORTE DA INSTITUIGAO EM QUE ATUA A INSTITUICAO EM QUE ATUAE:
() | Pequeno (até 50 leitos) () | Hospital Sentinela
() | Médio (entre 51 a 150 leitos) () | Hospital Colaborador da Rede Sentinela
() | Grande (entre 151 a 500 leitos) () | Outros:
()

Especial (acima de 500 leitos)
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INFORMACOES PARA SUBSIDIAR A CONSTRUCAO DO INSTRUMENTO
DE AVALIACAO DE MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR

e Este questionario possui 3 PERGUNTAS e tem como objetivo buscar informagbes que se
consideram importantes para a composi¢cao de um Instrumento de avaliagdo de material médico-
hospitalar.

¢ Por favor, inicialmente leia as 3 perguntas antes de responder para facilitar e diferenciar as
respostas.

¢ Responda assinalando as alternativas ou completando com outras, conforme a sua opiniao.

1 | Na sua opinido, um instrumento de avaliacdo de material médico-hospitalar
deve conter as seguintes INFORMACOES GERAIS.
(Assinale quantas alternativas achar necessario e COMPLETE as linhas em
branco com outras sugestées se houver)

1 () Classificacao do TIPO de material | 13 | ( ) Resumo do que se exige para a
(ex: MMH = material médico compra: descritivo  técnico
hospitalar) resumido do produto

2 () Numero do cadastro do produtona | 14 | ( ) Resumo do que se exige para a
instituicao compra: exigéncias resumidas

de aspectos legais necessarios
na embalagem

3 [() Nome cadastrado na instituicao 15 | ( ) Telefone, fax e e-mail da
empresa fornecedora para
teste.

4 () Nome de identificacdo na |16 |( ) Data de recebimento para teste

embalagem do produto

5 | () Modelo do produto 17 | () Data de envio para teste ao
setor ou unidade

6 () Marca do produto 18 | ( ) Quantidade enviada para teste
no setor ou unidade

7 () Fabricante do produto 19 | () Opini&do do
avaliador se aprova ou ndo o
produto

N® do Registro na ANVISA

Ne do LOTE

10 Procedéncia do produto

11 Nome da empresa fornecedora
para teste

12 | () Nome da empresa responsavel

pela importagéo (se for o caso)
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2 | Na sua opinido, um instrumento de avaliacdo de material médico-hospitalar
deve conter os seguintes ITENS DE AVALIACOES ESPECIFICOS DE UM
PRODUTO.

(Assinale quantas alternativas achar necessario e COMPLETE as linhas em
branco com outras sugestdes se houver)

1 () ITENS de avaliacio sobre a |11 ITENS de avaliagdo sobre

EMBALAGEM qualidade das impressdes
graficas no produto

2 () ITENS de avaliagdo sobre cada | 12 ITENS de avaliacdo sobre a

diferente parte do produto capacidade de volume
proposto

3 (() ITENS de avaliacdo sobre a |13 ITENS de avaliagdo sobre

funcionalidade do produto roldanas, pincas e
dispositivos corta-fluxos.

4 | () ITENS de avaliagdo sobre as

conexoes e adaptagdes

5 () ITENS de avaliagao sobre as pontas
ou extremidades

6 | () ITENS de avaliagdo sobre as
medidas: tamanhos, comprimentos,
calibres, didmetros entre outros.

7 () ITENS de avaliagao sobre
flexibilidade, maleabilidade.

8 | () ITENS de avaliagdo sobre partes
acessorias do produto, como algas
de suporte, conectores laterais, etc.

9 | () ITENS de avaliagao sobre qualidade
visual, transparéncia, opacidade,
etc.

10 () ITENS de avaliagéo sobre qualidade

dos materiais autocicatrizantes.
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3 | Na sua opinido, o instrumento de avaliacao de EQUIPO DE INFUSAO deve
conter quais ITENS DE AVALIACOES ESPECIFICAS?
(Assinale quantas alternativas achar necessario e COMPLETE as linhas em branco
com outras sugestdes se houver)
1 /() Sobre a identificagao do produto 17 () Sobre qualidade visual da
camara de gotejamento
2 () Sobre data de fabricagédo 18 () Sobre o tubo gotejador (dentro
da camara)
3 [() Sobre data de vencimento da | 19 () Sobre o dispositivo regulador
fabricacao de fluxo
4 () Sobre data de esterilizagao 20 () Sobre qualidade do injetor
lateral auto-cicatrizante
5 () Sobre data de vencimento da |21 () Sobre ponta perfurante
esterilizagao
() Sobre nimero do lote 22 () Sobre a alga de suporte
() Sobre abertura da embalagem 23 () Sobre 0s protetores das
extremidades
8 () Sobre acondicionamento dentro da
embalagem
9 |[() Sobre adaptagéo e conexao
10 | () Sobre vazamentos
11 | () Sobre tipo de gotejador
12 | () Sobre filtros existentes (ar e de
solugao)
13 | () Sobre a maleabilidade do material
14 | () Sobre o0 modelo do produto
15 | () Sobre as medidas do produto
16 | () Sobre flexibilidade, maleabilidade

do tubo.




APENDICE C
INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTO
MEDICO-HOSPITALAR

PARTE -1 INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

A - DADOS GERAIS (preenchido pela area administrativa. Opgao captura do Sistema

Informatizado)

A1. TIPO:

A2. PROTOCOLO RECEBIMENTO N¢:

A3, PRODUTO: A4, CODIGO CADASTRO N%
A5. CONDIGAO A5.1 [ ] PabroNizADO A53 [ ] Novo
A5.2 |:| NAo PADRONIZADO A5.4 |:| Para SUBSTITUIR: Qual?

B - IDENTIFICACAO DO PRODUTO (preenchido pela area administrativa. Inserir no Sistema

Informatizado

B1.1 |:| ADULTO B1.2 |:| PEDIATRICO B1.3 |:| NEONATAL
B1.4 |:| SIMPLES OU B1.5 |:| MICROGOTAS B1.6 DRESERVATORIO .......... ML
MACROGOTAS

B1. MODELO B1.7

|:| COLORIDO PARA DIETA

B1.8 [ ] FotossensiveL | B1.9 [ |Bomaa INFUSORA (BIC)

B2.

ENTERAL
B1.10 |:| SANGUE E HEMODERIV. B1.11 |:| PVC B1.12 |:| OuTrO USO: QUAL?
B2.1 NACIONAL |:| B2.2 IMPORTADO PELO FABRICANTE |:|

PROCEDENCIA |B2.3

IMPORTADO / EMBALADO/PROCESSADO POR EMPRESA BRASILEIRA: QUAL? |:|

B3. B3.1
ESTERILIZACAO

OXIDO DE ETILENO |:|

B2 Raocava[ | B33  OuTRo:

[

B4. REGISTRO ANVISA Ne2:

B5. N2 LOTE:

B7. DATA VENCIMENTO:

B6. DATA FABRICACAO:

B8. DATA ESTERILIZACAO: B9. QTD. DEFINIDA P/ TESTE:

C - IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR (preenchido pela area administrativa. Inserir no
Sistema Informatizado)

C1.FABRICANTE:

| C2. MARCA/MODELO:

C3. EMPRESA FORNECEDORA/DISTRIBUIDORA:

C4. NOME REPRESENTANTE:

C5. TELEFONE:

C6. FAX:

C7. e-mail:

D - LOCAL DO TESTE (preenchido pela area administrativa. Inserir no Sistema

Informatizado)

D1. UNIDADE:

D2. QTD. ENVIADA:

D3. DATA DE ENVIO

| D4. PRAZO FINAL:

D5. RECEBIDO POR:

D6. CHEFIA LOCAL:
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PARTE-2 MODELO DE INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTO MEDICO-
HOSPITALAR

E. ESPECIFICAGCOES MINIMAS REQUERIDAS PARA A COMPRA

Exemplo: Para administragdo de solugdes parenterais, com prolongamento em PVC, ponta perfurante de perfeito ajuste
na ampola do soro, evitando vazamento e rachadura. Camara de gotejamento transparente e flexivel, com orificio
gotejamento (correspondente ao modelo solicitado*), com precisdo na infusédo de solugdes. Pinga rolete (Roldana)
eficaz, tubo PVC transparente flexivel em toda a sua extensdo. Injetor lateral com membrana auto-cicatrizante, com
conector luer de perfeito encaixe. R

Modelo *SIMPLES: 1ml=20gts; *MICROGOTAS: 1ml| = 60mgts; “*CAMARA GRADUADA: 100 a 200ml.
Embalagem conforme regulamentagéo da ANVISA

F. ORIENTAGOES GERAIS PARA O PREENCHIMENTO DO INSTRUMENTO DE AVALIAGAO.

—_

. Marque com um “X” para determinar a sua resposta;

2. Quando o item de avaliacdo ndo se aplicar ao modelo do produto em teste, utilize trago (“-”) em todos os quadrantes da

linha horizontal;
3 A sua avaliagao criteriosa é muito importante para possibilitar aquisicio de MATERIAL COM QUALIDADE;
4. O resultado desta avaliagdo ird subsidiar as JUSTIFICATIVAS PARA AQUISICAO OU NAO AQUISICAO DESTA MARCA.

- AVALIACAO
ITENS DE AVALIAGAO

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 FABRICACAO

1.4 | Facilidade em Identificar a DATA DE ESTERILIZACAO

1.5 |Facilidade em Identificar a(s) DATA(S) DE
VENCIMENTO (S)

1.6 | Facilidade em Identificar o NUMERO DO LOTE

1.7 | Facilidade para VISUALIZAR o conteudo

1.8 | Borda especifica que permita ABERTURA ASSEPTICA

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 | ACONDICIONAMENTO adequado do produto DENTRO
DA EMBALAGEM (dobradura, acotovelamento, etc.)

2 | PONTA PERFURANTE

2.1 | Facilidade de ADAPTAR com ampola plastica/ soro/
bolsa/ sonda, etc.

2.2 | Possui tamanho /comprimento
adequado/suficiente

2.3 | 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 visualizagdo nitida da
solucao)

3.6 | Coloragao adequada para medicagao
fotossensivel

3.7 | Coloracao adequada para infusao de dieta enteral
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ITENS DE AVALIAGAO Péssimo | Regular | Bom | Otimo | Excelente
1 2 3 4 5

4 | CAMARA/ DEPOSITO GRADUADO (para modelo c/
reservatorio)

4.1 | Tampa superior com injetor auto-cicatrizante
para medicamento

4.2 | Tampa superior com FILTRO hidréfobo/
antibacteriano

4.3 | Capacidade de volume adequada

4.4 | Transparéncia (permite visualizacdo nitida da
solugao)

45 |Impressao da escala de graduacao ¢é
duradoura/definitivo/permanente.

4.6 | Alca de suporte para pendurar adequadamente
na altura necessaria

5 | PINCA 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 (min. 1,20m)

6.2 | Flexibilidade adequada para manuseio

6.3 | Transparéncia (permite visualizagdo nitida da
solucgao)

6.4 | Coloracao adequada para visualizar a solucao
7 | INJETOR LATERAL (quando presente)
7.1 | Modelo do injetor propicia punc¢ao segura

7.2 | Membrana auto-cicatrizante eficaz sem
vazamento apds multiplas puncdes em 24hs.

8 | PONTA CONECTORA

8.1 | Adaptacao 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 | ADAPTACAO EM BOMBA INFUSORA (modelo para BIC)

9.1 | Adaptagdo adequada na Bomba Infusora

9.2 | Durabilidade do equipo em uso na BIC, conforme
recomendacéo do fabricante (24, 48, 72hs, etc.).

G. Observacoes realizadas durante o teste: (Utilizar folha complementar s/n)

D APROVADO D REPROVADO
H. AVALIADOR:
H1. Nome:
H2.Categoria Profissional:
H3. Ass: H4. Ass. Chefia Area:
H5. (carimbo) (carimbo)

H6. Data: / / Data: / /




APENDICE D

TERMO DE COMPROMISSO E CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DOS JUizZES PARA PARTICIPACAO NA PESQUISA
Prezado (a) Senhor (a)
Solicito a sua participa¢éo no processo de validagao de um Instrumento de
Avaliagdo de Material Médico-Hospitalar que faz parte da pesquisa intitulada:
“GERENCIAMENTO DE RISCO HOSPITALAR: DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA DE
AVALIACAO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR”.

A presente pesquisa objetiva a construgéo e a validagdo de um instrumento
de avaliacdo de material médico-hospitalar. A validagdo que sera realizada pelo Senhor (a)
serd a validagdo de Conteldo ou Validagdo Opinativa do INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DE
PRoDUTO MEDICO-HOSPITALAR, conforme detalhamento em Instrugdo anexa.

= Orientadora do Projeto de Pesquisa: PROFA. DRA. YOLANDA DORA MARTINEZ EVORA,
Professora Titular da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP.

= Pesquisadora responsavel: CLEUZA CATSUE TAKEDA KUWABARA — Enfermeira, Doutoranda
pelo Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem Fundamental da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP.

Por intermédio deste compromisso, fica por parte dos pesquisadores:

1. Manter o sigilo dos profissionais juizes que compdem a validagdo de conteddo da
presente pesquisa;

2. Garantir a inexisténcia de quaisquer danos morais, psicolégicos, fisicos ou de
custos monetarios aos profissionais que participarem desta pesquisa;

3. Garantir a existéncia do parecer favoravel do Comité de Etica da Universidade
Estadual de Londrina;

4. Acatar as diretrizes da Resolucao n? 196 de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Saulde;

5. Divulgar o acesso aos resultados da presente pesquisa por meio da Instituicdo USP,
por meio da publicagcdo em veiculos de divulgagao cientifica e a Rede de Hospitais
Sentinela.

Eu, , RG: ,abaixo assinado, tendo recebido as
informagdes e orientagdes aceito participar da pesquisa supra citada, respondendo aos
materiais enviados com o objetivo de validar o conteldo do Instrumento de Avaliagao de
Produto Médico-Hospitalar e estou ciente de que os resultados serdo tratados sigilosamente
ou nao, conforme minha indicacdo no “Instrumento de Caracterizagdo do Juiz” e, caso nao
queira mais continuar a participar terei a liberdade de retirar este consentimento.
Concordo em participar da pesquisa.

de novembro de 2008

Londrina, 15 de novembro de 2008

Assinatura do participante Cleuza Catsue Takeda Kuwabara
Coren: 20.985/PR
e-mail: cleuzagr@yahoo.com.br




APENDICE E

INSTRUCOES GERAIS AOS JUIZES PARA O PROCESSO DE
VALIDACAO DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE

PRrobuTo MEDICO-HOSPITALAR
Londrina, 15 de novembro de 2008.
Prezado (a) Juiz (a)

A presente etapa da pesquisa objetiva a validacdo de contedido de um
instrumento de avaliagdo de material médico-hospitalar. Com o propésito de diferenciar
dos demais instrumentos nominados nesta pesquisa, optou-se em identificar o
instrumento de avaliagdo do material como INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTO
MEDICO-HOSPITALAR.

A determinagéo da validade de contetdo de um instrumento necessita a
aplicacao de um processo composto de duas etapas.

Para a primeira etapa, o desenvolvimento do instrumento, identificando
o dominio sob estudo, a producao dos itens do instrumento e finalmente a construgdo do
instrumento. Consideramos esta etapa finalizada, uma vez que com as informacotes
obtidas dos 157 profissionais especialistas da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela
elaborou-se o instrumento de avaliag&o.

Para a segunda etapa o julgamento para a validade de conteddo dos
tépicos, itens e do conteddo de todo o instrumento sdo necessarios. O Instrumento
proposto neste estudo é referente a Equipo de Infusdo Venosa que, na sua composicao,
possui outros dados que complementam as informagbes para avaliagdo do produto.
Nesse sentido, o instrumento € composto por duas grandes partes: Informacoes
GERAIS e Informac6es ESPECIFICAS.

Como referencial teorico, utilizou-se os requisitos determinados pelas
normas da Associagao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, NBR 14041 de margo de
1998; NBR 14168 de agosto de 1998; NBR ISSO 594-1, NBR ISO 594-2 de agosto de
2003 e da NBR 5426 de janeiro de 1985, Portarias e Resolugcbes do Sistema de
Vigilancia Sanitaria — SVS e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA que
regulamentam as praticas de registro, distribuicdo, importacdo e comercializacdo do
produto no pais.

Segue em anexo 0s materiais que acompanham o processo de
Validagdo do Conteudo ou Validagdo Opinativa do presente instrumento.
|. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Il. Instrumento de Avaliacdo de Produto Médico-Hospitalar proposto
lll. Tabela de Especificacdo de Contelido do Dominio
IV. Instrugao para o preenchimento do Instrumento de Validagdo de Conteudo.

REFERENCIA

ABNT — Associagao Brasileira de Normas Técnicas

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

SVS - Sistema de Vigilancia Sanitaria

LYNN , M.R. Determination and quantification of content validity. Nurs. Res. 1986; 35(6); 382-385
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ESPECIFICACAO DE CONTEUDO DO DOMINIO

Pasquali (2003) refere a necessidade de seguir dois passos para a
Validacdo de Conteldo, sendo uma a definigdo do universo de contetdo e a outra a
representatividade desse conteldo, possibilitando definir a propor¢gdo de cada um dos
itens e sub-itens que compde o total desse universo.

Neste estudo o Instrumento de Avaliagcdo de Produto Médico-Hospitalar
€ composto de 17 construtos, sendo 7 (A-G) possuem ao total 36 itens que contemplam
os itens de avaliagdes GERAL, e 10(H e 1 a 9) possuem 49 itens que compde aqueles de
avaliacbes ESPECIFICOS.

Apresenta-se abaixo a tabela que especifica tal dominio, e a proposta
em mensurar os itens componentes do instrumento proposto.

Tabela 1 — Tabela de Especificacao de Contetido do dominio

CONSTRUTO CODIFICAGAO DOS ITENS DE AVALIAGOES - GERAL n
A | Dados Gerais A1 A2 A3 Ad A5 5
Identificacgo ~ do} g1 | gy | B3 B4 B5 B6 | B7 | BS | B9 9
produto
Fornecedor
D | Local do Teste D1 D2 D3 D4 D5 D6 6
E |Especificagdo  Geral E1 E2 2
Requerida
F | Observactes F1 1
Avaliador G1 G2 G3 G4 G5 G6 6
H | Orientagdes gerais de | H1 H2 H3 H4 4
Preenchimento  do
Instrumento
n 8 7 6 6 5 4 2 1 1 40
% 20,0 | 175 | 15,0 15,0 12,5 10,0 | 50 | 25 25 100
CONSTRUTO CODIFICACAO DOS ITENS DE AVALIACOES - ESPECIFICOS n
1 | Embalagem 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 16 | 1.7 | 1.8 [ 19 ] 110 [1.11] 11
2 | Ponta Perfurante 2.1 22 23 3
3 | Camaralcopo 31 | 32 | 33 | 34| 35 | 36|37 38 8
gotejador
4 |Camarafdeposito | 44 | 4o | 43 | 44 | 45 | 46 | 47 7
graduado ' ' ' ' ' ' '
5 | Pinca rolete/roldana 5.1 59 53 54 4
6 | Tubo Ul 61 | 62 | 63 | 6.4 4
prolongamento
7 | Injetor lateral 71 7.2 2
8 | Ponta conectora 8.1 8.2 8.3 8.4 4
9 |Adaptacdo emBIC 9.1 9.2 2
n 9 9 7 6 3 3 3 2 |11 1] 45
% 20,0 | 20,0 | 155 [13,3| 6,7 | 6,7 | 6,7 | 45 | 22| 2,2 | 2,2 | 100




INSTRUCAO PARA O PREENCHIMENTO DO INSTRUMENTO DE
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PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR

269

Este instrumento tem o objetivo de orientar o preenchimento do
INSTRUMENTO DE VALIDACAO DE CONTEUDO de cada tépico e de cada item que
compde o Instrumento de Avaliagcdo de Produto Médico-Hospitalar.

E composto de 16 tabelas, conforme demonstrado resumidamente na

TABELA 2 — Tabela Resumo da composicao do Instrumento de Avaliagao de Conteudo

TABELA REQUISITOS A SEREM ANALISADOS Cadigo N°
Item | Sub-item
Explanages e Observagdes sobre a composigao geral i . .
do instrumento, as partes que as compde.
TABELA 1 | PARTE 1 - DADOS GERAIS e sua composigdo A (A1 aA5) 5 4
TABELA 2 | PARTE 1 - Identificacdo do Produto e sua composigédo | B (B1a B9) 9 17
TABELA 3 |PARTE 1 - Identificagdo do Fornecedor e sua C(C1acC) 7 0
composi¢ao
TABELA 4 | PARTE 1 - Local do Teste e sua composigéo D (D1 aD6) 6 0
TABELA 5 |PARTE 1 - Especificagdes Gerais Requeridas para E(E1eE2) y) 0
compra
TABELA 6 | PARTE 1 - Local para Observagdes do avaliador e F (F1) 1 0
Identificagdo do avaliador e sua composigdo G (G142 G6) 6 0
TABELA 7 | PARTE 1 - Orientagdes Gerais de Preenchimento do H (H1a H4) 4 0
Instrumento de avaliagéo
TABELA 8 | PARTE 2 - ITEM Embalagem e sua composigéo 1(1.1a1.11) 1 11
TABELA 9 |PARTE 2 - ITEM Ponta Perfurante e sua composi¢do | 2 (2.1a2.3) 1 3
TABELA 10 | PARTE 2 - ITEM Cémara/Copo gotejador e sua 3(3.1a3.8) 1 8
composicao
TABELA 11 |PARTE 2 - ITEM Camara/depésito graduagao e sua 4(41a4.7) 1 7
composicao
TABELA 12 |PARTE 2 - ITEM Pinga rolete/roldana e sua 5(5.1a54) 1 4
composi¢ao
TABELA 13 | PARTE 2 - ITEM Tubo/prolongamento e sua 6(6.1a6.4) 1 4
composicao
TABELA 14 | PARTE 2 - ITEM Injetor lateral e sua composi¢ao 7(71e7.2) 1 2
TABELA 15 | PARTE 2 - ITEM Ponta conectora e sua composigao 8(8.1e84) 1 4
TABELA 16 | PARTE 2 - ITEM Adaptagéo a Bomba Infusora (BIC) e | 9(9.1e9.2) 1 2

sua composicdo
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® TABELAS de 1 a 7: referentes a PARTE -1 (Informacoes Gerais sobre o
Produto).

1. Estas tabelas possuem varios tépicos e itens de avaliagbes que foram
denominadas “Gerais”, uma vez que possuem informagdes que podem ser
utilizadas para diferentes tipos de produtos médico-hospitalares, desde que
adaptadas as especificidades de cada produto.

2. Recomenda-se o uso do Instrumento de Avaliacido de Material proposto para
facilitar a avaliacdo e o preenchimento das Tabelas.

3. As tabelas possuem em cada linha os codigos relacionados as partes do
Instrumento.

4. Apresentam-se os 4 graus de concordancia — Concordo totalmente, Concordo
parcialmente, Discordo parcialmente e Discordo totalmente, conforme os
conceitos atribuidos no quadro abaixo. Estes requisitos foram adaptados dos
estudos de Fernandes (2005) e Silva (2005).

5. Todos os tépicos e itens devem ser avaliados e assinalados com “X”.

6. Solicito comentarios e sugestdes, principalmente quando as respostas forem para
as opcoes A e B.

GRAUS DE CONCORDANCIA PARA A COLUNA CENTRAL
(TABELA 1 a 6)

Discordo totalmente

Discordo parcialmente

Concordo parcialmente

Concordo totalmente

oo0|w| >

Referéncia:

FERNANDES, M.V.L. Indicadores de avaliagdo de praticas de controle e prevengédo de infeccdo do trato
urinario associado a cateter. Construgao e validagdo. 2005, 110 f. Dissertagdo (Mestrado em Enfermagem na
Saude do Adulto) — Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo, USP.

SILVA, C. P. R. Indicadores para avaliagdo de controle de infec¢do hospitalar: construgdo e validagédo. 2005.
Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) — Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo.



271

< TABELAS de 8 a 16: referentes a PARTE - 2 (Avaliacio do Produto —
Equipo de Infusao)

1.

Estas tabelas possuem tépicos e itens de avaliagbes que foram denominadas
“Especificas”, uma vez que se referem as partes do Equipo de Infusdo Venosa.

Recomenda-se o0 uso do Instrumento de Avaliagdo de Material proposto para
facilitar a avaliacdo e o preenchimento do Instrumento.

Na COLUNA CENTRAL da tabela apresentam-se os requisitos a serem analisados
(Objetividade, Clareza, Pertinéncia, Precisdo, Credibilidade e Variedade),
conforme a fundamentagdo no quadro abaixo. Estes requisitos foram adaptados
dos estudos de Fernandes (2005), Silva (2005) e Vituri (2007).

REQUISITOS UTILIZADOS PARA A AVALIAGCAO DE CADA TOPICO E ITEM QUE COMPOE O
INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DO PRODUTO —(TABELA 8 A 16)

Requisito Fundamentacao

7. OBUJETIVIDADE | Permite resposta pontual

8. CLAREzA Esta explicitado de forma clara, simples e inequivoca

9. PERTINENCIA O tépico e o item sdo pertinentes e correspondem ao propdsito

10. PRECISAO Cada item de avaliagao € distinto dos demais, ndao se confundem.

11. CREDIBILIDADE | Os itens estao descritos de maneira que nao parega despropositado

12. VARIEDADE Os termos utilizados especificam cada item e ndo dao idéia de
repeticao

4. RESPOSTAS. Utilizar as letras A, B, C ou D, de acordo com as opgdes de
respostas relacionadas abaixo. Para facilitar a resposta, ja estao relacionadas na
parte inferior de cada tabela do instrumento de validagéao.

RESPOSTAS PARA A TABELA 8a 16
A Contempla o requisito
B Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima
C Incapaz de contemplar o requisito
D Nao contempla o requisito.
Referéncia:

FERNANDES, M.V.L. Indicadores de avaliagdo de praticas de controle e prevengédo de infeccdo do trato
urinario associado a cateter. Construgao e validagdo. 2005, 110 f. Dissertagdo (Mestrado em Enfermagem na
Saude do Adulto) — Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo, USP.

VITURI, D. W. Desenvolvimento e Validagao de um instrumento para avaliagao da qualidade do cuidado de
enfermagem. 2007, 237f. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) — Universidade Estadual de Maringa,
Maringa PR, 2007.

SILVA, C. P. R. Indicadores para avaliagdo de controle de infec¢@o hospitalar: construgéo e validagéo. 2005.
Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) — Universidade de Sao Paulo, S&o Paulo.



APENDICE F

INSTRUMENTO PARA VALIDACAO DE CONTEUDO DOS
ITENS COMPONENTES DE UM INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE

ProbuTto MEDICO-HOSPITALAR
CARACTERIZAGAO DOS JUIZES

NOME:

INSTITUICAO (NOME, CIDADE, ESTADO):

FORMACAO () Administrador () Enfermeiro () Fisioterapeuta
() Bidlogo () Engenheiro () Médico
() Biomédico () Farmacéutico () Psicologo
() Bioquimico () OUTRO:
CARGO () GERENTE DE RISCO HOSPITALAR
() CHEFIA DE AREA: Qual?............
() OUTRO: Qual? .....
E-MAIL:
DIVULGACAO | Ressaltamos que os nomes dos profissionais “JUIZES” serdo divulgados no relatério de

pesquisa, acompanhados de suas filiagdes institucionais, excetuando-se aqueles que optarem
por manter sigilo sobre a identidade. Nesse caso, os resultados poderdo ser tratados
estatisticamente de forma agregada. SIGILO: (

)SIM ( )NAO

SUA FAIXA ETARIA

SEU CAMPO DE ATUACAO

Entre 20 — 30 anos

Hospitalar — Corpo Técnico

Academia — Ensino

Entre 41 — 50 anos

Ambos

)
) Entre 31 — 40 anos
)
)

Mais que 50 anos

|~ — | —

Outros:

SEU TEMPO DE ATUAGAO PROFISSIONAL

TIPO DE INSTITUIGAO EM QUE ATUA

Entre 5a 10 anos

Privada

Entre 11 e 15 anos

Plblica

Entre 16 a 20 anos

Publico de Ensino

Entre 21 a 25 anos

Privado de Ensino

Entre 26 a 30 anos

—_| e~~~ |~

~ |~ [~ |~ [~—

Outros:

— |~ |~ |~ [~ |~

Mais que 30 anos

PORTE DA INSTITUICAO EM QUE ATUA

A INSTITUICAO EM QUE ATUAE:

Pequeno (até 50 leitos)

Hospital Sentinela

Médio (entre 51 a 150 leitos)

Hospital Colaborador da Rede Sentinela

Grande (entre 151 a 500 leitos)

,_\A,_\A
NP NI N N

Especial (acima de 500 leitos)




CONSIDERACOES E OBSERVACOES GERAIS SOBRE O PREENCHIMENTO DO INSTRUMENTO
e —
1. OBSERVACOES GERAIS:

» Recomenda-se que o para o preenchimento deste material tenha-se em méaos o Instrumento de Avaliacao de Produto Médico-Hospitalar que segue em anexo.

= O modelo do Instrumento ndo deve influenciar na sua avaliagéo, e sim o contetdo das partes GERAIS e dos ESPECIFICOS.

= Considere que o conteido proposto no “Instrumento” deve atender a todo tipo de instituicao, desde aquela que possui/ndo possui metodologia de
trabalho instituido nessa area, aquela que possui/ndo possui condicdo de informatizacao e ainda aqueles que vao iniciar o processo.

= S&o 16 tabelas. Cada tabela possui um nimero (Tabela 1 a 7 = PARTE 1) (Tabela 8 a 16 = PARTE 2) e cada qual possui a identificagdo correspondente.

= A adogdo de nomenclatura: MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR, PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR ou PRODUTO TECNICO-HOSPITALAR fica a critério de
cada instituicao.

= O contetdo do Instrumento de Validagéo foi subsidiado nas informagdes obtidas da ETAPA-1/Questionario-1, preenchido por 157 profissionais “Especialistas” da
Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, com o minimo de 80% de indicagédo nos itens inseridos. Portanto, considera-se que a 12 validagao dos itens a comporem o
instrumento, ja foi realizado. Esse percentual foi relacionado nas Tabelas.

= Naqueles locais onde ndo ha o indicativo de percentual, sdo tdpicos ou itens sem correspondéncia direta com as terminologias do questionario, no entanto,
possuem correlagdo com o produto, possibilitam uma avaliacdo mais detalhada e possibilitam complementar a avaliagdo do produto durante o teste.

2. INSTRUMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR
» E dividido em duas partes:
= PARTE 1 - INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO
= PARTE 2 - AVALIAGAO ESPECIFICA DO PRODUTO
= Adivisdo do Instrumento de avaliagdo em partes € importante para diferenciar os segmentos e facilitar o preenchimento - administrativo e especifico do produto.

= Temos como referéncia que, no possivel, os campos e as opgdes a serem preenchidas devem ser no formato objetivo (entre parénteses ou “X”) para facilitar aos
profissionais.

3. PARTE 1 - INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO.
= Asinformagdes referentes a PARTE 1 sdo importantes e devem ser preenchidas pela area administrativa e nao pelo setor que vai testar o produto.
= Ainclusdo ou ndo das informagdes gerais da parte (PARTE 1) no corpo do Instrumento de avaliagao fica a critério de cada instituigao.

= Se o Sistema Informacional (Programa de informatica) da Instituicdo, possibilitar a captura dos dados para o impresso, facilitara o preenchimento dessas
informacodes.

= As informagdes gerais constantes na PARTE 1 sdo importantes, mas fica a opgao de cada instituicio em inserir ou nao parte ou a sua totalidade no instrumento
de avaliagdo do produto a ser adotado na Institui¢éo.




TABELA 1

PARTE 1 - INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

NIVEL DE CONCORDANCIA
SOBRE O ITEM
(Indique com “X”)

ITENS DE AVALIAGAO

Nao Pouco | Relevante Muito
relevante | relevante Relevante
A B C D

COMENTARIOS E SUGESTOES
Em especial para as indicagdes
AeB

DADOS GERAIS

Al

TIPO: Produto Médico-Hospitalar ou Produto Técnico Hospitalar ou
Material Médico-Hospitalar.

= A classificagdo TIPO possibilita diferenciar de outros produtos
como Higiene (HIG), Nutrigdo (NUT), Manutengéo (MAN), etc,
conforme a classificagéo da instituicdo. Organiza a metodologia

de trabalho para cada diferente tipo de produto adotado

A2

N2 do PROTOCOLO de Recebimento da Amostra

= Util para a instituicio que adota a metodologia seqtiencial de
atendimento, recepgéo e teste do produto;

Este N® pode ou deve ser apresentado ao fornecedor do material
em teste, para possibilitar comprovag¢ao de recebimento pela
instituicao.

= Alinstituigdo podera localizar a data e resultado do teste para
feedback com o fornecedor.

A3

PRODUTO:
= O nome do produto conforme a terminologia utilizada na
instituicao e ja cadastrada no sistema informacional. Nao se

refere a marca testada. Ex: Equipo de Infusdo ou Transfusao.

A4

Ne CODIGO CADASTRO INSTITUCIONAL:

Padronizado: Neste estudo o termo se refere a um produto ja em
estoque e adquirido/reposto usualmente pela instituigdo. Nao se
refere a padronizagdo de marca e sim do produto.

= Ainsergdo do N? Cadastrado auxilia em instituicbes que nao
possibilitam o cruzamento de informagées do sistema
informatizado com o impresso. Nesse caso o registro no
impresso é complementar




A5

CONDICAO/SITUACAO

Este item se refere a condicdo do produto que sera testado (e
nao a Marca), ou seja, um Equipo de Infusdo venosa.
Geralmente 0 modelo de equipo que sera testado ja possui
codigo cadastrado na instituicao.

Apbds o teste e a aprovagao, a Marca serd uma opgao para
ser adquirida em processo de compra para preencher os
estoques no coédigo cadastrado.

Para determinar a sua condigao existira as opgdes abaixo:

A5.1

PADRONIZADO (0 modelo do equipo ja possui codigo
cadastrado na instituicao)

A5.2

NAO PADRONIZADO (0 modelo do equipo ndo possui
codigo cadastrado na instituigao)

A5.3

NOVO (o modelo é diferente do uso comum na instituicdo e
serd aberto um codigo novo para ele, caso seja adquirido)

A5.4

SUBSTITUIR POR OUTRO (0 modelo é uma opgao
diferente que ira substituir o atualmente em uso).




TABELA 2 NIVEL DE CONCORDANCIA COMENTARIOS E SUGESTOES
- SOBRE O ITEM Em especial para as indicacoes
PARTE 1 - INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO (Indique com “X) AeB
ITENS DE AVALIACAO Nio Pouco Relevante Muito
relevante relevante Relevante
A B c D
B |IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Todas as opgdes possiveis devem ser no formato objetivo
(ENTRE PARENTESES OU QUADRADOS) para facilitar o
preenchimento pelo setor administrativo.
B1 MODELO
B1.1| QP ADULTO
B1.2| D PEDIATRICO
B1.3| 2 NEONATAL
B1.4| ® SIMPLES/MACROGOTAS
B1.5|® MICROGOTAS
B1.6| ® COM RESERVATORIO............. ml
B1.7| @ COLORIDO PARA DIETA
B1.8| © FOTOSSENSIVEL
B1.9| © PARA BOMBA INFUSORA
B1.10| & HEMOCOMPONENTES
B1.11| 2 PVC
B1.12| & OUTRO USO. Qual?
B2 PROCEDENCIA - Opcées:
B2.1 | D NACIONAL
B2.2 | D IMPORTADO PELO FABRICANTE
B23 |3 IMPORTADO POR EMPRESA
BRASILEIRA




TABELA 3 NIVEL DE CONCORDANCIA

PARTE 1 - INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO (?r%fqﬁ:grﬁ'(w) COMENTARIOS E SUGESTOES
ITENS DE AVALIAGCAO Nio Pouco Relevante Muito Em especial para as indicacées
relevante | relevante Relevante AeB
A B c D

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Todas as opgOes possiveis devem ser no formato objetivo
(ENTRE PARENTESES OU QUADRADOS) para facilitar o
preenchimento pelo setor administrativo.

C1 FABRICANTE

C2 | MARCA/MODELO

C3 | EMPRESA: FORNECEDORA/
DISTRIBUIDORA

C4 | REPRESENTANTE da Empresa

C5 |TELEFONE

Cé |FAX

C7 |E-MAIL




TABELA 4 NIVEL DE CONCORDANCIA

SOBRE O ITEM : =
(Indique com “X’) COMENTARIOS E SUGESTOES
PARTE 1 - INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO Em especial para as indicacdes
ITENS DE AVALIAGAO Nao Pouco Relevante Muito AeB
relevante | relevante Relevante
A B C D

LOCAL DO TESTE

Todas as opgbes possiveis devem ser no formato objetivo
(ENTRE PARENTESES OU QUADRADOQOS) para facilitar as
indicagdes do profissional que testa.

D1 UNIDADE/SETOR...

D2 | QUANTIDADE ENVIADA...

D3 |DATA DO ENVIO...

D4 | PRAZO FINAL PARA TESTE...

D5 | MATERIAL RECEBIDO NO SETOR POR...

D6 | CHEFIA LOCAL




TABELA 5

PARTE 1 - INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

NIVEL DE CONCORDANCIA

SOBRE O ITEM
(Indigue com “X”)

ITENS DE AVALIAGCAO

Nao
relevante

Pouco Relevante
relevante

Muito
Relevante

A

B c

D

COMENTARIOS E SUGESTOES
Em especial para as indicacées
AeB

ESPECIFICACAO RESUMIDA

E1

A titulo de exemplo:

Para administracdo de solugbes parenterais, com
prolongamento em PVC, ponta perfurante de
perfeito ajuste na ampola do soro, evitando
vazamento e rachadura. Camara de gotejamento
transparente e flexivel, com orificio gotejamento
(correspondente  ao modelo solicitado*), com
precisdo na infusdo de solugbes. Pinga rolete
(Roldana) eficaz, tubo PVC transparente flexivel em
toda a sua extensdo. Injetor lateral com membrana
auto-cicatrizante, com conector luer de perfeito
encaixe.

*SIMPLES: 1ml=20gts;
*MICROGOTAS: 1ml = 60mgts;
*CAMARA GRADUADA: 100 a 200ml.

E2

Embalagem conforme regulamentagdo da Anvisa
com os itens detalhados.




TABELA 6

PARTE 1 - INFORMAGOES GERAIS SOBRE O
PRODUTO

NIVEL DE CONCORDANCIA

ITENS DE AVALIAGCAO

SOBRE O ITEM
(Indique com “X”)
Nao Pouco Relevante Muito
relevante | relevante Relevante
A B C D

COMENTARIOS E SUGESTOES
Em especial para as indicagdes
AeB

OBSERVAGOES DO AVALIADOR

IDENTIFICAGAO DO AVALIADOR

G1 |NOME

G2 | CATEGORIA PROFISSIONAL

G3 | ASSINATURA

G4 | ASSINATURA DA CHEFIA DE AREA

G5 | CARIMBO

G6 |DATAS




TABELA 7

PARTE 2 — AVALIACAO DO PRODUTO

NIVEL DE CONCORDANCIA
SOBRE O ITEM

(Indique com “X”)

COMENTARIOS E SUGESTOES

ITENS DE AVALIAQI\O Nao Pouco Relevante Muito Em espeCial para as indicagaes
relevante | relevante Relevante
AeB
A B c D
ORIENTACOES GERAIS DE PREENCHIMENTO DO
INSTRUMENTO DE AVALIACAO
H1 Marque com um “X” para determinar a sua
resposta
H2 | Quando o item de avaliagédo ndo se aplicar ao
modelo do produto em teste, utilize trago (“-”) em
todos os quadrantes da linha horizontal.
H3 | A sua avaliagdo criteriosa € muito importante
para possibilitar aquisicdo de MATERIAL COM
QUALIDADE
H4 | O resultado desta avaliagdo ird subsidiar as
JUSTIFICATIVAS PARA AQUISICAO OU NAO AQUISICAO
DA MARCA EM TESTE.




PARA USO NAS TABELAS 8 A 16

REQUISITOS UTILIZADOS PARA A AVALIACAO DE CADA TOPICO E ITEM QUE COMPOE O INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DO
PRODUTO — COLUNA CENTRAL (TABELA 8 A 16)

Requisito Fundamentacéao

13. OBJETIVIDADE Permite resposta pontual

14. CLAREZA Esta explicitado de forma clara, simples e inequivoca

15. PERTINENCIA O topico e o item sao pertinentes e correspondem ao proposito

16. PRECISAO Cada item de avaliacao é distinto dos demais, ndo se confundem.

17. CREDIBILIDADE Os itens estao descritos de maneira que nao parega despropositado

18. VARIEDADE Os termos utilizados especificam cada item e ndo dao idéia de repetigao

PARA USO NAS TABELAS 8 A 16

RESPOSTAS PARA A COLUNA CENTRAL (TABELA 8 a 16)

Contempla o requisito

Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima

Incapaz de contemplar o requisito

OO0 W | >

Nao contempla o requisito.




TABELA 8 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM
PARTE 2 — AVALIAGCAO DO CADA TOPICO E ITEM

PRODUTO (Utilize os cédigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIACAO Objetividade | Clareza | Pertinéncia | Precisdo | Credibilidade

Variedade

1 Toépico - EMBALAGEM

1.1 | TAMANHO  das letras  impressas
adequado para facilitar leitura

1.2 | Facilidade em Identificar o NOME DO
PRODUTO

1.3 | Facilidade em Identificar a DATA DE
FABRICAGAO

1.4 | Facilidade em Identificar a DATA DE
ESTERILIZAGCAO

1.5 | Facilidade em Identificar a(s) DATA(S) DE
VENCIMENTO (S)

16 | Facilidade em Identificar o N® DO LOTE

417 | Facilidade para VISUALIZAR 0 contelido

1.g | Borda especifica que permita ABERTURA
ASSEPTICA

19 |SELAGEM  ADEQUADA DAS  BORDAS
mantendo a esterilizade até o seu uso

1.10 | TAMANHO ADEQUADO da embalagem
(tamanho proporcional p/ o produto)

1.11 | ACONDICIONAMENTO adequado do
produto DENTRO DA  EMBALAGEM
(dobradura, acotovelamento, etc.)

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito

(D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 9 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 — AVALIACAO DO - ~ CADATOPICOEITEM |
PRODUTO (Utilize os cédigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIACAO Obijetivid | Clareza | Pertinénc | Precisa | Credibilida | Variedad
ade ia o de e

2 | Tépico - PONTA PERFURANTE

2.1 | Facilidade de adaptar com ampola
pléstica/ soro/ bolsa/ sonda, etc.

2.2 | Tamanho /comprimento é
adequado/suficiente

23 |Tampa protetora com encaixe
seguro

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito
(D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 10

PARTE 2 — AVALIAGAO DO PRODUTO

REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM
CADA TOPICO E ITEM

Utilize os cbdigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIAGAO

Objetividade | Clareza Pertinéncia | Precisdao | Credibilidade Variedade

3 | Tépico-CAMARA/ COPO GOTEJADOR

3.1

Gotejador (macrogotas)

3.2

Gotejador (microgotas)

3.3

Possui Filtro lateral eficiente
(quando presente

3.4

Flexibilidade adequada

3.5

Transparéncia (permite
visualizacao nitida da solucao)

3.6

Colorido é adequada para
medicacao fotossensivel

3.7

Colorido é adequada para
infusdo de dieta enteral

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito
(D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 11 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 — AVALIACAO DO . _ CADATOPICO EITEM |
—PRODUTO (Utilize os cédigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)
TOPICOS E ITENS DE AVALIAgf\O Objetividade Clareza Pertinéncia Precisao Credibilidade Variedade
4 |Tépico - CAMARA/ DEPOSITO
GRADUADO (para modelo c/
reservatorio)

41 |Tampa superior com INJETOR
AUTO-CICATRIZANTE para
medicamento

42 |Tampa superior com FILTRO
hidréfobo/ antibacteriano

4.3 | Capacidade de volume adequada

4.4 | Transparéncia (permite
visualizagao nitida da solugao)

4.5 |Impressao da escala de
graduagao é
duradouro/definitivo/permanente.

46 |Alca de suporte para pendurar
adequadamente na altura
necessaria

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito
(D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 12 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 — AVALIACAO DO - ~ CADATOPICOEITEM |
PRODUTO (Utilize os codigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIAng Objetividade | Clareza Pertinéncia | Precisao Credibilidade Variedade

5 |Tépico - PINCA 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)

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar o requisito
(D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 13

PARTE 2 — AVALIACAO DO

PRODUTO

REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM
CADA TOPICO E ITEM

(Utilize os cédigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIACAO

Objetividade | Clareza Pertinéncia | Precisao @ Credibilidade

Variedade

6 | Topico — TUBO ou PROLONGAMENTO

6.1 | Possui comprimento adequado
(min. 1,20m)

6.2 | Possui flexibilidade adequada para
manuseio

6.3 | A TRANSPARENCIA é adequada para
visualizar a solucao

6.4 | COLORACAO ¢é adequada para
visualizar a solugao

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragcdo minima; (C)
Incapaz de contemplar o requisito (D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 14 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 - AVALIACAO DO N ~ CADATOPICOEITEM |
PRODUTO (Utilize os cédigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)

TOPICOS E ITENS DE AVALIAGCAO Objetividade | Clareza | Pertinéncia | Precisdo | Credibilidade Variedade

7 | Tépico - INJETOR LATERAL

7.1 | Modelo do injetor propicia pungao
segura

7.2 | Membrana auto-cicatrizante eficaz
sem vazamento apés multiplas
puncdes em 24hs.

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar
o requisito (D) N&o contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 15 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 - AVALIAGAO DO } ~ CADATOPICOEITEM ,
PRODUTO (Utilize os cddigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)
TOPICOS E ITENS DE AVALIAGCAO Objetividade | Clareza | Pertinéncia | Precisdo | Credibilidade | Variedade

8 | Toépico - 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 | Presenga de tampa protetora com
encaixe seguro

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteracdo minima; (C) Incapaz de
contemplar o requisito (D) Nao contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




TABELA 16 REQUISITOS A SEREM ANALISADOS EM

PARTE 2 — AVALIAGAO DO CADA TOPICO E ITEM
PRODUTO - , ,
(Utilize os codigos A, B, C ou D, conforme legenda abaixo)
TOPICOS E ITENS DE AVALIAQAO Objetividade | Clareza Pertinéncia | Precisdo | Credibilidade Variedade
9 |Topico - EQUIPO DE BOMBA

INFUSORA (BIC)

9.1 |Adaptagdo adequada na Bomba
Infusora

9.2 | Durabilidade do equipo em uso na BIC,
conforme recomendagao do fabricante
(24, 48, 72, etc.).

REQUISITOS: (A) Contempla o requisito; (B) Contempla o requisito, mas precisa de alteragdo minima; (C) Incapaz de contemplar
o requisito (D) N&o contempla o requisito.

COMENTARIOS/SUGESTOES, em especial para as respostas B, C e D:




ANEXO G

LiISTA DE HOSPITAIS DA REDE SENTINELA / ANVISA

PARTICIPANTES DA PESQUISA

1 | HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO Campina PB
Grande
2 | HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO Niteroi RJ
3 | HOSPITAL UNIVERSITARIO CAJURU Curitiba PR
4 |HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO FRAGA FILHO -| Rio . de RJ
HUCFF Janeiro
5 | HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO Séo Paulo SP
6 gg?:;;ll'ﬁk _L[IJI\ll:I%/gRSITARIO DA UNIVERSIDADE DE SANTA Florianépolis | SC
7 | HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE DE UBERABA. Uberaba MG
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LONDRINA - - UEL Londrina PR
9 | HOSPITAL UNIVERSITARIO DE MARINGA — UEM. Maringa PR
10 | HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTA MARIA — HUSM Santa Maria | RS
11 | HOSPITAL UNIVERSITARIO FEDERAL DE JUIZ DE FORA Juiz de Fora | MG
12 | HOSPITAL UNIVERSITARIO FRANCISCA MENDES Manaus AM
13 | HOSPITAL UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS Manaus AM
14 | HOSPITAL UNIVERSITARIO JOAO DE BARROS BARRETO Belém PA
15 | HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY Jodo Pessoa | PB
16 | HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES Natal RN
17 | HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ Recife PE
18 | HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO - - UERJ. Rio de RJ
Janeiro
19 UEEEITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR ALBERTO ANTUNES - Maceié AL
20 |HOSPITAL UNIVERSITARIO SAO FRANCISCO DE PAULA Pelotas RS
21 |HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO Fortaleza CE
22 | HOSPITAL ESTADUAL BAURU Bauru SP
23 |HOSPITAL ESTADUAL PEDRO Il Rio de| RJ
Janeiro
24 | HOSPITAL MUNICIPAL “DR. CARMINO CARICCHIO” S&o Paulo SP
25 | HOSPITAL MUNICIPAL DR. MARIO GATTI Campinas SP
26 | HOSPITAL MUNICIPAL DR. ARTHUR RIBEIRO DE SABOIA Diadema SP
27 |HOSPITAL MUNICIPAL SAO JOSE Joinville SC
28 | HOSPITAL DAS CLINICAS — FMUSP SAO PAULO S&o Paulo SP
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29 | HOSPITAL DAS CLINICAS — FMUSP RIBEIRAO PRETO Eirztegéo SP
30 |HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE| o . <p
BOTUCATU
31 |HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE| . ... p
MARILIA — FAMEMA
32 (HaglsAP’\lj'll'AAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE. FEDERAL DE| .. . GO
33 |HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO | o . PR
PARANA — UFPR
34 | HOSPITAL DAS CLINICAS SAMUEL LIBANIO Pouso Alegre | MG
35 | HOSPITAL DE CLINICAS DE UBERLANDIA Uberlandia | MG
36 | HOSPITAL BRIGADEIRO S&o Paulo | SP
37 | HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN S&o Paulo | SP
38 |HOSPITAL DE PEDIATRIA PROF. HERIBERTO FERREIRA \ . RN
BEZERRA - UFRN
39 | HOSPITAL DO SERVIDOR PUBLICO MUNICIPAL S&o Paulo | SP
40 | HOSPITAL DR. CARLOS ALBERTO STUDART GOMES Fortaleza CE
41 | HOSPITAL EMILIO CARLOS Catanduva | SP
42 | HOSPITAL ERASTO GAERTNER Curitiba PR
43 | HOSPITAL FERREIRA MACHADO. Campos de| |
Goytacazes
44 | HOSPITAL GERAL DE FORTALEZA. Fortaleza CE
45 | HOSPITAL GERAL EDUARDO DE MENEZES — FHEMIG Eg'r‘i’zome MG
46 | HOSPITAL GERAL CLERISTON ANDRADE. Feira — de gy
Santana
47 | HOSPITAL GERAL DE GUARULHOS Guarulhos | SP
48 | HOSPITAL GERAL DE GUARUS Campos de| g,
Goytacazes
49 | HOSPITAL GETULIO VARGAS Recife PE
50 | HOSPITAL GOVERNADOR CELSO RAMOS Florianépolis | SC
51 | HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO Florianépolis | SC
52 | HOSPITAL INFANTIL PEQUENO ANJO Camborid sc
53 | HOSPITAL PADRE ALBINO. Catanduva | SP
54 | HOSPITAL PRONTOLINDA Olinda PE
55 | HOSPITAL REGIONAL DA ASA NORTE Brasilia DF
56 | HOSPITAL REGIONAL DO MATO GROSSO DO SUL 8?;?%2 MS
57 | HOSPITAL REGIONAL DE SOBRADINHO Brasilia DF
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58 | HOSPITAL REGIONAL DE TAGUATINGA Taguatinga | DF
59 | HOSPITAL SAO LUCAS DA PUCRS Porto Alegre | RS
60 | HOSPITAL SANTA CATARINA Blumenau | SC
61 | HOSPITAL SANTA HELENA Santo André | SP
62 | HOSPITAL SANTA JULIANA Rio Branco | AC
63 | HOSPITAL SAO PAULO — UNIFESP SioPaulo | SP
64 | HOSPITAL UNIMED POGOS DE CALDAS s % ma
65 | ASSOCIAGAO DE CARIDADE SANTA CASA DO RIO GRANDE Rio Grande | RS
66 éiﬁfglAQAO HOSPITALAR BENEFICENTE SAO VICENTE DE . o . | oo
67 | CONJUNTO HOSPITALAR DE SOROCABA Sorocaba | SP
68 | COMPLEXO HOSPITALAR DA SANTA CASA DE PORTO ALEGRE | Porto Alegre | RS
69 | FUNDAGAO ASSISTENCIAL DA PARAIBA — FAP Campina oa
Grande
70 | FUNDAGAO CENTRO MEDICO DE CAMPINAS Campinas | SP
71 | FUNDAGAO FAC. REG. DE MED. SAO JOSE DO RIO PRETO - S. J. Rio| oo
HOSPITAL DE BASE Preto
72 | FUNDAGAO HOSPITAL ESTADUAL DO ACRE — FUNDHACRE Rio Branco | AC
73 | GRUPO HOSPITALAR CONCEIGAO Porto Alegre | RS
74 | INCOR — HCFMUSP Rio de| RJ
Janeiro
75 | INST. DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA SioPaulo | SP
76 | INSTITUTO MATERNO INFANTIL PROF. FERNANDO FIGUEIRA - Reite PE
77 | INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA Rio de| RJ
Janeiro
78 | INSTITUTO NACIONAL DE GANCER — INCA — HC | o e 28 R
79 | INSTITUTO NACIONAL DE CANCER — INCA - HC Il o o %R
80 | OBRAS SOCIAIS IRMA DULCE Salvador BA
81 | SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PASSOS Passos MG
82 | SECRETARIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL Brasilia DF
83 | SOCIEDADE DIVINA PROVIDENCIA HOSPITAL SANTA ISABEL | Blumenau | SC
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ANEXO A

OFiclo po ComITE DE ETicA EM PESQUISA APROVANDO O
DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO

I 1N Universidade
A8, U2 Esindual de Londring

COMITE DE €158 £ PESCHISA,

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
Universidade Estadual de Londrina/ Hospital Universitario Regional Norte do Parana
Registro CONEP 268

F

PARECER CEP N° 129/08 Londrina, 13 de agosto de 2008.
CAAE N° 0121.0.268.000-08

PESQUISADOR(A): CLEUZA CATSUE TAKEDA KUWABARA

limo(a) Sr(a)

O “Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade
Estadual de Londrina/ Hospital Universitario Regional Norte do Parand” de acordo com as
orientagdes da Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Salde/MS e Resolugdes Complementares,
APROVA a execugdo do projeto:

“GERENCIAMENTO DE RISCO HOSPITALAR DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA DE

AVALIACAO DE MATERIAL MEDICO EM HOSPITAL UNIVERSITARIO PUBLICO”

Informamos que a Sr(a) devera comunicar, por escrito, qualquer modificagdo que
ocorra no desenvolvimento da pesquisa, bem como devera apresentar ao CEP/UEL relatério final da
pesquisa.

Situagao do Projeto: APROVADO

Atenciosamente,

Prof®. Dra. : % la Costa
Comité de Etica em Resquisa - CEP/UEL
Coordenadora

Campus Universitarior Rodovia Celso Garcia Cd (PR 443),km 380 - Fonc (043) 3714000 PABX - Fax 328-4440 - Caixa Postal 6001 - CEP 86051-990 - Internet http:/fwww.uelbr
Hospital Universitirio/Centra de Ciéncias da Snide: Av, Robert Koch, 60 - Vila Operria — Fone (043) 381-2000 PABX - Fax 3374041 e 337-7495 - Caixa Postal 91 - CEP 86038440
LONDRINA -  PARANA -  BRASIL

Form. Codigo 11.764 - Formato A4 (210x297mm)




