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RESUMO
Introdução: O uso de tecnologia na atenção em saúde tornou-se mais corriqueiro 
evidenciando a necessidade de vigilância e desenvolvimento de medidas de barreira em 
prol de uma assistência segura. Objetivo: Elucidar as ações de prevenção de eventos 
adversos na assistência de enfermagem vinculado a implementação do monitoramento 
da tecnovigilância. Método: Revisão integrativa da literatura realizada em periódicos 
nacionais publicados entre 2012 e 2017, utilizando bases de dados de livre acesso com 
publicações em português, sendo estruturada avaliação segundo as etapas propostas para 
essa modalidade de estudo. Resultados: Dos seis artigos encontrados (três no Lilacs, dois 
no BDENF e um no Medline), quatro foram excluídos por não atender aos critérios de 
inclusão. Conclusões: A enfermagem vivencia dificuldades sobre a compreensão para 
prevenção e ocorrência dos eventos adversos especialmente quando relacionados ao uso 
de equipamentos, determinando a carência destas medidas para uma assistência segura. 

PALAVRAS-CHAVE: Segurança do Paciente; Gestão de Riscos; Dano ao Paciente; Enfermagem

ABSTRACT
Introduction: The use of technology in health care has become more common evidencing 
the need for surveillance and development of barrier policies in favor of safe care. 
Objective: To elucidate the prevention of adverse events in the Nursing care linked 
to the implementation of techno vigilance monitoring. Method: Integrative literature 
review of Brazilian journals published between 2012–2017, using free access databases 
with publications in Portuguese structuring evaluation according to the steps proposed 
for this study mode. Results: From the 06 articles found (three in Lilacs, two in BDENF 
and one in Medline), four were excluded because they did not meet the inclusion criteria. 
Conclusions: Nursing is experiencing difficulties in the understanding the prevention 
and occurrence of adverse events especially when related to the use of equipment, 
determining the lack of these policies for safe care.
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INTRODUÇÃO

Os avanços tecnológicos têm crescido de forma acentuada nos 
cenários do setor saúde, facilitando o aprimoramento de diag-
nósticos e estabelecendo um elo entre o conhecimento cien-
tífico e a qualidade da prestação de cuidados¹. Esses avanços 
surgem acompanhados de riscos agregados ao contexto do pro-
cesso assistencial, trazendo à tona a importância da segurança 
do paciente, pois muitas vezes ela fica comprometida pelo des-
preparo dos profissionais ao manuseio dos equipamentos médico-
-hospitalares da alta complexidade2,3.

Muitos danos são causados à saúde do paciente como resultado 
da má assistência implementada, e não da doença de base. Nos 
hospitais dos Estados Unidos, após estudos retrospectivos em 
prontuários, foi observada prevalência de cerca de 100 mil óbi-
tos em virtude de eventos adversos (EA) em saúde2,3.

Com o passar dos anos e o aumento do uso de tecnologias asso-
ciadas ao cuidado, surgiu a necessidade de se desenvolver ações 
voltadas para a criação de barreiras e mitigação dos riscos 
relacionados a manutenção da segurança do paciente. A cria-
ção da World Alliance for Patient Safety (Aliança Mundial para 
a Segurança do Paciente), em 2004, evidenciou a necessidade 
do seguimento das recomendações internacionais de segurança 
desenvolvidas pela Organização Mundial de Saúde (OMS). No Bra-
sil essas ações culminaram na elaboração e instituição da Porta-
ria nº 529, de 01 de abril de 2013, que implementa o Programa 
Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)3,4.

O PNSP, em articulação com os objetivos da Aliança Mundial 
para a Segurança do Paciente, abrange outras políticas públicas 
que corroboram para a implementação de iniciativas de promo-
ção da segurança nos diversos níveis de atenção à saúde, entre 
outras medidas como a implantação de Núcleos de Segurança do 
Paciente em serviços de saúde, a gestão dos processos organiza-
cionais dos setores, notificações da ocorrência de EA e interven-
ções neste âmbito5.

Dentre as intervenções pautadas e planejadas na articulação 
de estratégias para redução de EA em âmbito hospitalar, a RDC 
nº 36, de 25 de julho de 2013, relaciona a necessidade do esta-
belecimento de um plano de ação pautado na segurança do 
paciente e do plano de segurança do paciente em serviços de 
saúde, este inclui, dentre várias ações, a de desenvolvimento 
de barreiras de segurança no uso de equipamentos e materiais 
através de medidas de tecnovigilância6.

Desenvolver medidas de tecnovigilância significa monitorar os 
EA e as queixas técnicas de produtos para a saúde, com vistas 
a recomendar a adoção de medidas que garantam a proteção 
e promoção da saúde da população. A partir da promulgação 
da RDC nº 67, de 21 de dezembro de 2009, são incorporadas as 
ações de tecnovigilância com vistas à elaboração, implantação, 
acompanhamento e avaliação permanentes de protocolos para 
uso de equipamentos hospitalares, bem como a educação perma-
nente dos profissionais envolvidos nas atividades em saúde com 
utilização dos referidos recursos7.

Os profissionais de enfermagem, ligados diretamente ao cuidado 
ao paciente, utilizam os equipamentos como meio de otimizar as 
ações assistenciais nos diversos cenários de atenção. Estes tam-
bém estão contemplados no cenário de risco associado às medi-
das de tecnovigilância, pois o risco conferido ao doente ou aos 
produtos em uso no seu cuidado podem refletir na qualidade das 
ações profissionais e na segurança ofertada em seu respaldo8.

Perante tal realidade, torna-se de fundamental relevância a cor-
relação entre a tecnovigilância e a segurança do paciente, em 
detrimento do cuidado prestado, com perspectivas na qualidade 
da assistência a partir de processos, técnicas, materiais e equi-
pamentos utilizados de maneira devida e/ou indevidamente pela 
equipe de enfermagem. Este estudo tem como objetivo elucidar 
as ações de prevenção de EA na assistência de enfermagem vin-
culado a implementação do monitoramento da tecnovigilância. 

MÉTODO

Trata-se de um estudo de revisão integrativa de literatura, a qual 
inclui análise e síntese de maneira sistematizada a fim de con-
tribuir na melhoria e aprofundamento do tema investigado, pois 
ela visa sintetizar pesquisas sobre determinada temática, dire-
cionando a prática e fundamentando-a no conhecimento9. 

Para o desenvolvimento do estudo foi estabelecida a seguinte per-
gunta norteadora: como o conhecimento da equipe de enfermagem 
acerca da prevenção de eventos adversos interfere na segurança do 
paciente? Na construção desta revisão foram seguidas as seguintes 
etapas metodológicas: a definição do tema e a construção da per-
gunta norteadora, busca na literatura, coleta de dados, análise crí-
tica dos artigos incluídos, discussão e interpretação dos resultados9. 

Foram definidas como ambiente de desenvolvimento da pesquisa 
as seguintes bases de dados virtuais: Literatura Latino-ameri-
cana e do Caribe em Ciências da Saúde (Lilacs), Medical Litera-
ture Analysis and Retrieval System on-line (Medline) e na Base 
de Dados de Enfermagem (BDENF). Foram utilizados os seguin-
tes descritores em Ciência da Saúde (DeCS) do Centro Latino-
-americano e do Caribe de Informação em Ciências da Saúde 
(Bireme): “Segurança do paciente”; Gestão de riscos”; “Dano 
ao paciente”; “Enfermagem”. Os descritores utilizaram conector 
booleano “AND” para seu cruzamento.

Para seleção dos artigos nas bases elegidas, foram estabelecidos os 
seguintes critérios: artigos originais e com texto completo, publi-
cados em língua portuguesa, dos últimos cinco anos (2012–2017) e 
que retratam a temática definida. Foram excluídos da amostra tra-
balhos de formação em pós-graduação lato e stricto sensu, manu-
ais de programas de saúde governamental, divulgação de práticas 
desenvolvidas em instituições de saúde, manuais de boas práticas 
recomendadas por órgãos específicos e revisões de literatura.

Os estudos incluídos foram analisados criticamente por meio das 
variáveis, incluindo nesse sentido, a classificação do nível de evi-
dência dos artigos, a saber: Nível I – as evidências são provenientes 
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de revisão sistemática ou metanálise de todos os relevantes 
ensaios clínicos randomizados controlados ou oriundos de diretri-
zes clínicas baseadas em revisões sistemáticas de ensaios clínicos 
randomizados controlados; Nível II – evidências derivadas de, pelo 
menos, um ensaio clínico randomizado controlado bem delineado; 
Nível III – evidências obtidas de ensaios clínicos bem delineados 
sem randomização; Nível IV – evidências provenientes de estudos 
de coorte e de caso controle bem delineados; Nível V – evidências 
originárias de revisão sistemática de estudos descritivos e qualita-
tivos; Nível VI – evidências derivadas de um único estudo descri-
tivo ou qualitativo; e Nível VII – evidências oriundas de opinião de 
autoridades e/ou relatório de comitês de especialistas10.

Para análise dos dados percorreu-se o seguinte processo: ini-
cialmente, na primeira etapa, foi realizada leitura dos títulos 
das publicações, na segunda etapa,  leitura dos resumos e na 
terceira e, na última etapa, leitura completa do artigo, sendo 
considerados incluídos os estudos que se adequassem ao objetivo 
desta revisão bem como a pergunta norteadora e os que não se 
enquadrassem neste parâmetro foram considerados eliminados.

Ressalta-se que os estudos encontrados repetidos foram con-
siderados apenas uma vez. Como também que foi realizado o 
método de avaliação por pares, pois este processo facilita aos 
periódicos a melhora da qualidade, precisão, leitura, credibili-
dade do conteúdo a ser publicado, e ainda o cumprimento das 
normas para publicação estabelecidos pelas revistas, bem como 
o atendimento às normativas éticas e legais11,12. Quanto ao tipo 
escolhido, foi o sistema aberto – open review, em que a identi-
dade dos autores e revisores é conhecida por ambas as partes13.

RESULTADOS

Após realização da busca nas bases de dados, deu-se segui-
mento às etapas para a realização do tratamento dos estudos 
selecionados. A amostra inicial foi composta por seis artigos 
(três indexados no Lilacs, dois no BDENF e um no Medline), 
sendo quatro excluídos por não se adequarem aos critérios de 
inclusão, restando apenas dois artigos incluídos para segui-
mento das etapas de leitura (de título, do resumo minuciosa-
mente e do texto na íntegra) para constituir a amostra final 
de análise. O tratamento dos artigos seguiu proposta de ava-
liação dos estudos a partir da leitura por etapas e conside-
rado o nível de evidência das publicações (Figura). Não houve 
ocorrência de artigos eliminados por repetição nas bases de 
dados pesquisadas.

Apesar de contemplarem a temática pesquisada, o nível de evi-
dência científica dos artigos analisados apresenta baixo grau 
de recomendação, por serem estudos descritivos considerados 
rápidos e de fácil elaboração, consequentemente apresentam 
pouco impacto para o campo científico. Julga-se desta forma, 
pelo fato de não conterem ensaio clínico, não serem randomi-
zados, nem revisões sistemáticas de estudos de coorte14.

Observamos pouca ocorrência de publicações na temática, não 
havendo correlação com o advento da normatização de políti-
cas e resoluções que regulamentam a utilização de equipamen-
tos hospitalares alinhada as práticas de segurança do paciente. 
No Quadro são evidenciados os detalhes dos artigos, em síntese, 
incluídos para análise.

1º Passo: Questão norteadora:
“Como o conhecimento da equipe de enfermagem acerca da prevenção

de eventos adversos interfere na segurança do paciente?”

3º Passo: Seleção dos
artigos (Aplicação dos

critérios de elegibilidade)

Artigos eliminados:
(N = 4)

Artigos selecionados
(N = 2)

Motivo da exclusão dos artigos:
Ano de publicação (N = 1)
Tese/Dissertação (N = 1)

Não adequação ao
tema central (N = 1)

Idioma original estrangeiro
e ano de publicação
incompatível (N = 1)

4º Passo: Leitura
dos artigos

Amostra final de
artigos BDENF (N = 2) Português: 2 artigos

Resultado
da busca:

(N = 6)

2º Passo: Identificação
dos artigos (busca

nas bases de dados)

Medline: 1 artigo
BDENF: 2 artigos
Lilacs: 3 artigos

Figura. Fluxograma de tratamento dos dados de revisão.
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DISCUSSÃO

Um dos atributos para alcance da qualidade do cuidado é a segu-
rança do paciente, que visa reduzir ao mínimo aceitável, o risco 
de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde3,15. A publi-
cação de uma política específica para tratamento das questões 
relacionadas à segurança do paciente evidencia preocupação dos 
órgãos nacionais reguladores em saúde no processo de implanta-
ção de boas práticas em prol do bom funcionamento dos estabe-
lecimentos, a fim de garantir a adequação dos serviços ofertados 
e a qualidade destes2,3.

Cabe ao enfermeiro, durante o desenvolvimento do cuidado, 
a promoção de medidas que reduzam a ocorrência de EA. Estas 
medidas devem ser pautadas na criação de barreiras que redu-
zam os riscos aos quais o paciente está exposto durante assistên-
cia nos diversos níveis de atenção. A gestão do risco é definida 
como medidas de controle, avaliação das barreiras e práticas 
de controle bem como do gerenciamento dos EA que interferem 
na segurança da saúde humana, integridade profissional, meio 
ambiente e na imagem institucional15.

Para implementação de uma gestão de risco pautada em resul-
tados assistenciais ao paciente torna-se necessária a criação 
de uma cultura de investigação e identificação das possíveis 
falhas que podem ocorrer durante a prestação do cuidado. 
A cultura de segurança do paciente está diretamente rela-
cionada à gestão dos riscos, por juntas representarem um 
conjunto de fatores observados na ocorrência do dano ao 
paciente, e este elo favorece o aprendizado com a reparação 
das falhas, contribuindo para a prevenção de novos inciden-
tes. Nesse sentido, a prática do cuidado deixa de ser discutida 
no âmbito do saber fazer e passa a incluir atributos relacio-
nadas à qualificação e racionalização do enfermeiro para o 
fazer assistencial.

As medidas de enfermagem relacionadas à tecnovigilância são 
evidenciadas pelos estudos de forma incipiente, nos qual o pro-
fissional é orientado a realizar sua atenção baseada nas metas 
internacionais de segurança e através de ações previstas nas 
matrizes de riscos. A utilização da matriz de risco para geren-
ciamento da probabilidade da ocorrência de EA tem conquistado 
amplitude com espaços cada vez maiores nos debates sobre 

qualidade em saúde, por se demonstrar extremamente necessá-
ria no quesito identificação e tratamento dos riscos aos quais os 
pacientes estão expostos no decorrer da terapêutica. 

Quando são detalhadas as questões de tecnovigilância em saúde, 
observamos que os dispositivos normativos legais direcionam a prá-
tica para criação de um sistema fortalecido no qual o profissional 
deixa de ser um reprodutor da utilização do equipamento e passa 
a observar a interferência da sua finalidade no cuidado às pessoas7. 
Medidas relacionadas ao controle das manutenções preventivas do 
equipamento, rastreabilidade do campo tecnológico institucional e 
calibração são altamente efetivas no cuidado de enfermagem seguro.

A amostra evidencia a forma com que as equipes de enfermagem 
estão inseridas no contexto do cuidado integral e têm sido apon-
tadas por alguns teóricos como os principais atores na ocorrência 
de danos aos pacientes, considerando que a prática no uso de 
equipamentos hospitalares ainda é empírica e atrelada rotinei-
ramente aos profissionais de enfermagem, que por não possuir 
campo de conhecimento específico na atividade, terminam por 
não demandar segurança a estas atividades. 

Tais prerrogativas determinam a necessidade da criação de corpo 
de conhecimento específico pela enfermagem na aplicação das 
ações de tecnovigilância com vistas à padronização dos proce-
dimentos, garantia do cumprimento de protocolos e atuação na 
notificação e controle dos EA16. 

Aliada à assistência de enfermagem, a tecnovigilância cumpre um 
papel indispensável para garantia da segurança do paciente, cola-
borando com os métodos de contenção dos riscos ligados ao exer-
cício profissional e todo aparato envolvido. O desenvolvimento 
deste campo de conhecimento e atuação promove a implementa-
ção, acompanhamento e avaliação da educação permanente dos 
profissionais, bem como o gerenciamento do cuidado17.

CONCLUSÕES

A articulação das medidas de prevenção e mitigação dos riscos 
através das ações de tecnovigilância desencadeia reflexões que 
possibilitarão mudanças e impactos importantes no contexto do 
cuidar envolvendo tecnologia e representatividade na classe da 
enfermagem. Corroborando para a manutenção da segurança nos 

Quadro. Síntese dos estudos sobre tecnovigilância e conhecimento da equipe de enfermagem na prevenção de eventos adversos, 2018.

Base de dados Título do Artigo Autores Periódico Objetivo

BDENF
Segurança do paciente na visão 
dos enfermeiros: uma questão 

multiprofissional

Araújo, MAN; Lunardi 
Filho, WD; Nanci da 
Silva, T; Silveira, RS; 

Souza, JC; Barlem, ELD

Enfermagem em Foco 

Identificar como o enfermeiro 
percebe a segurança do paciente 
na instituição de saúde em que 
atua, correlacionado à equipe 

multiprofissional.

Lilacs

Análise de modos e efeitos 
de falhas (FMEA) e metas 

internacionais de segurança do 
paciente: estudo-piloto

Hinrichsen, SL; Possas, 
L; Oliveira, CLF; Ramos, 

DM; Vilella, TAS

Revista de 
Administração em Saúde 

Definir, listar e criar um conjunto 
de recomendações, relativas à 

qualidade e aos riscos ao paciente, 
segundo matrizes de tolerância com 
bases nas metas internacionais de 

segurança do paciente.

BDENF: Base de Dados de Enfermagem; Lilacs: Literatura Latino-americano e do Caribe em Ciências da Saúde
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cenários assistenciais, em conjunto com o profissional do cui-
dado, com o auxílio da estrutura institucional, de outros profis-
sionais da saúde, dos pacientes e familiares.

Os estudos analisados, em sua maioria, descritivos que contri-
buem de modo singular na transformação da atuação da enfer-
magem empírica para a racionalizada, pois, assumem tal papel 
quando apontam as dificuldades enfrentadas pelos enfermeiros 

quanto à compreensão do contexto relacionado à prevenção 
e ocorrência dos EA, bem como, sua ingerência neste âmbito. 

Evidencia-se a necessidade de discussões concretas sobre 
segurança do paciente desde o momento da formação acadê-
mica do profissional de enfermagem, com escopo de melhor 
preparação desse atuante em concordância com os preceitos 
da assistência segura.
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