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RESUMO

COELHO, A. A. Midia Digital sobre Rastreabilidade de Produtos na Area da Saude:
Uma Ferramenta para Graduandos em Enfermagem. 60p. Dissertagdo (Mestrado
Profissional em Saude e Educacéo), Universidade de Ribeiréo Preto, Ribeirdo Preto-
SP, 2016.

Este trabalho teve por objetivo construir e avaliar um Objeto de Aprendizagem (OA),
no formato de midia digital, para utilizacdo estudantes de graduacdo em
Enfermagem de uma universidade do interior paulista, em relacdo a rastreabilidade
de produtos na &rea da saude. A &rea da saude tem avancgado de forma rapida com
o auxilio da tecnologia, e vem aplicando de forma eficiente os mais diversos
recursos disponiveis, nos mais variados campos de diagnostico, de tratamento e,
principalmente, contribuindo em procedimentos complexos como nas cirurgias. O
trabalho possibilitou a avaliacdo do conhecimento prévio dos alunos de enfermagem
a respeito do tema rastreabilidade e, em seguida, apds a apresentacdo do objetivo
de aprendizagem, foi possivel quantificar o conhecimento adquirido quanto aos
propostos. Para tanto, dois instrumentos de coleta de dados foram aplicados
incluindo: pré-teste e pods-teste. A coleta foi realizada nas dependéncias da
Universidade onde ocorreu o estudo, no més de maio de 2016. Os dados dos
instrumentos foram tabulados e analisados utilizando técnicas de estatistica
descritiva, possibilitando a elaboracdo de graficos e tabelas. Os resultados
apontaram que 82,86% dos estudantes ndo tinham conhecimento sobre o tema
rastreabilidade. Com a apresentacdo da midia digital, 80% dos alunos indicaram que
0 objeto de aprendizagem tem interface amigavel e, ainda 88,57% responderam que
absorveram o conhecimento de aprendizagem relativo a cadeia completa de
rastreabilidade. Os resultados permitiram concluir que o objeto de aprendizagem
contribuiu para a aquisicdo de conhecimento dos alunos de Enfermagem sobre
rastreabilidade de produtos na area da saude.

Palavras-chave: Objeto de Aprendizagem. Enfermagem. Produtos médico-
hospitalares.



ABSTRACT

COELHO, A. A. Digital Media About Product Traceability in Health Area: A Tool For
Graduating Nursing. 60p. Dissertation (Professional Masters in Health and
Education), University of Ribeirdo Preto, Ribeirdo Preto - SP, 2016.

This study aimed to construct and evaluate a Learning Object in digital media format
for use in undergraduate nursing course, in relation to the traceability of products in
the health field. The health sector has advanced rapidly with the aid of technology,
and has been applying efficiently the various resources available in the most varied
fields of diagnosis, treatment and mainly contributing in complex procedures such as
in surgery. The work enabled the evaluation of prior knowledge on the subject
traceability nursing students and then, after presenting the learning objective was to
quantify the knowledge acquired on the proposed. Therefore, two data collection
instruments were applied including: pre-test and post-test. The gathering was held on
the premises of the University where the study took place in the month of May 2016.
The instrument data were tabulated and analyzed using techniques of descriptive
statistics, enabling the development of graphs and tables. The results showed that
82.86% of the students had no knowledge on the subject traceability. With the
introduction of digital media, 80% of students indicated that learning object has
friendly interface and even 88.57% answered that absorbed the learning of
knowledge on the full chain traceability. The results showed that the object of
learning contributed to the acquisition of knowledge of nursing students on
traceability of products in the health field.

Keyword: Learning object. Nursing. Health.
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ANEXO Il



1 INTRODUCAO

Os diversos campos da &rea da saude tém avancado de forma rapida com o
auxilio da tecnologia, que vem sendo aplicados de forma eficiente nos mais variados
campos de diagnéstico, tratamento e, principalmente, contribuindo em
procedimentos complexos como, nas cirurgias.

Nos procedimentos cirargicos se faz necesséria a identificagéo individualizada
que permitira a rastreabilidade de todos os materiais que serdo utilizados. Esse
processo tem como objetivo especificar claramente toda a cadeia que envolve a
producéo, a distribuicdo e a aplicagdo de qualquer produto a ser utilizado em
procedimentos como, por exemplo, de implantes ortopédicos. A identificacdo do
produto é feita por meio do nimero de lote/série e referéncias gravadas ou rotuladas
em suas embalagens no momento da fabricacdo e acompanhado até a sua
utilizacgéo.

Desta forma, a informacédo de utilizacdo deve conter a data, o nome do
paciente, o nome do cirurgido e o nome do hospital, além do lote do produto utilizado
no procedimento e a quantidade. Essas informagbes deverdo ser controladas e
arquivadas pelo Sistema de Qualidade das Instituicbes de Salde (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — RDC 59/2008).

Devido as normatizagdes atualmente preconizadas para os produtos da
salde evidencia-se a necessidade de investimentos, estudos, adequacdes, bem
como a implementacdo de novas ferramentas tecnoldgicas para o controle de
estoque e rastreabilidade desses produtos a serem distribuidos até o cliente final. A

Figura 1 ilustra a cadeia de rastreabilidade de produtos.

Figura 1 - Fluxograma da Cadeia de Rastreabilidade

Fabricante |:> Distribuidor I:> (pH;)CSiEIr;[?;)

Fonte: Autoria pessoal.



Esse movimento iniciou-se no final do Século XX e inicio do século XXI,
através da preconizagdo das Certificagbes Integradas aos Sistemas de Qualidade
das empresas dos produtos da &rea da salde e de hospitais de grande porte,
principalmente, os privados, com a finalidade de padronizagéo dos procedimentos e
envolvimento de seus colaboradores no funcionamento e resultados.

A ANVISA por meio de publicacdes recebendo nomes de Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC, publicou em 2002, a RDC 59 — Boas Préticas para
Fabricacdo de Produtos da Area da Salde, onde determina procedimentos a cumprir
em relacdo ao processo relacionado a produtos desde a validagdo de seus
fornecedores e prestadores de servicos no qual influencia na qualidade de
fabricagdo, armazenamento, distribuigéo, rastreabilidade, controles ambientais, entre
outros procedimentos. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - RDC
59/2002).

Em 29/03/2013 foi publicada a RDC 16 — Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro, resultando no veto a
antiga RDC 59. A esséncia continuou a mesma, apenas acrescentaram-se alguns
procedimentos tornando mais claros alguns aspectos a cumprir, tais como a
subdivisdo da resolugdo em capitulos: (1) Disposi¢cbes gerais; (2) Requisitos gerais
do sistema de qualidade; (3) Documentos e registros de qualidade; (4) Controle de
projeto e registro mestre de produto (RMP); (5) Controles de processo e produgao;
(6) Manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade; (7) AgOes corretivas e
preventivas; (7) Instalagdo e assisténcia técnica; e (9) Técnicas de estatisticas.

Entre fabricantes e distribuidores, existe 0 compromisso de encaminhamento
da rastreabilidade de seus produtos & ANVISA, periodicamente, e por consequéncia
fecham ainda mais a questdo da rastreabilidade dos produtos. Além disso, a
rastreabilidade é uma importante ferramenta para monitoramento e inibicdes a
falsificagbes, contrabandos, roubos, desvios de utilizagdes, entre outros beneficios.

Nessa diregdo os fabricantes solicitam aos distribuidores de produtos para a
saude a rastreabilidade dos produtos até o cliente final.

A Equipe de Enfermagem atuante € a ponte entre hospitais, clinicas e
Unidades de Saude com os Distribuidores de Produtos para Saude. Ela é
responsavel pelo fechamento da Rastreabilidade perante o Cliente final como
exigido pela (ANVISA).



Segundo Kaiser e Serbim (2009), com o passar dos tempos, a historia da
humanidade no contexto atual e com a evolugdo técnico-cientifica, o papel do
enfermeiro vem sofrendo diretamente o impacto dessas transformagdes. Dessa
forma, é fundamental o enfermeiro acompanhar essas tendéncias e inovacdes,
evidenciando a necessidade de mudar sua maneira de ser, agir, pensar, fazer ou
transformar o seu trabalho. Precisara de inserir-se em um processo de educagéo e
formagdo cada vez mais atual e para que se torne capacitado a desenvolver com
qualidade e eficiéncia, novas competéncias voltadas a realidade de cada local e
sociedade, tbnica das Diretrizes Curriculares Nacionais para a graduagdo em saude.

O curso de enfermagem da Universidade do interior paulista, segundo as
Diretrizes Curriculares Nacionais prioriza entre outros requisitos o desenvolvimento
de um conjunto de competéncias que embasem as praticas e os procedimentos de
enfermagem, além de desenvolver o pensamento critico e criativo para os desafios
do mercado de trabalho e das condi¢Bes do exercicio profissional humanizado com
ética. (ENFERMAGEM UNAERP, 2016).

Em relacdo ao desenvolvimento do pensamento critico, e o conhecimento
para o enfrentamento do mercado de trabalho atual, cabe aos professores incentivar
e dar ferramentas para que o aluno possa abrir o leque de opc¢des e escolhas de
linhas de pensamentos em seu processo de ensino e aprendizagem.

Sendo assim, os avangos tecnoldgicos, com o uso da Tecnologia de
Informacdo e Comunicacgéo (TIC) aplicada a educacéo, possibilitam e viabilizam a
construgdo de Objetos de Aprendizagens (OA), como o proposto nesse trabalho, sob
a forma de Midia evidenciando os processos de rastreabilidades de produtos na
area da Saude, tema atual e de cunho relacionado a nova pratica de Gestdo e

Administracdo em Enfermagem.

1.1 JUSTIFICATIVA

Y

Este projeto faz-se viavel, devido a necessidade de producdo de estudos
direcionados aos graduandos de enfermagem que fomentem novas habilidades e
competéncias, considerando as tecnologias disponiveis e as exigéncias
contemporaneas do cenério mundial. Temos ciéncia que ao sairem da graduacao

serdo os profissionais que lidardo, diretamente ou indiretamente, com 0s produtos
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da area da saude no momento de finalizacdo do processo da rastreabilidade,

auxiliando e orientando a utilizagéo/aplicagéo dos produtos junto ao cliente final.

1.2 HIPOTESE

Por se tratar de novas tecnologias no contexto da area de saude, inquire-se:
os estudantes de graduacdo em enfermagem possuem conhecimentos sobre o tema

rastreabilidade de Produtos na area de saude?

1.3 OBJETIVO GERAL

Este trabalho teve por objetivo construir e avaliar um Objeto de Aprendizagem
para utilizagdo de estudantes de graduagdo em Enfermagem de uma universidade

do interior paulista, em relagdo a rastreabilidade de produtos na area da Saude.

1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Elaborar Objeto de Aprendizagem (OA) — Midia, descrevendo o processo de
rastreabilidade de produtos para saude desde a fabricacdo até utilizacao;

e Apresentar o Objeto de Enfermagem o (OA) aos estudantes de graduagdo em
Enfermagem;

e Avaliar o conhecimento dos estudantes de Enfermagem anterior &
apresentacdo do Objeto de Aprendizagem (OA) - Midia sobre o tema
Rastreabilidade de Produtos na Area da Salde;

e Avaliar a apreensdo do conhecimento dos estudantes de Enfermagem
adquirida apds a apresentacdo do Objeto de Aprendizagem (OA) no formato

de midia digital.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Para construcdo deste capitulo, é apresentado o histérico de como e onde
surgiu o tema rastreabilidade e a relagdo com o processo de ensino e aprendizagem
em Enfermagem e como se deu o inicio de sua utilizacdo e aplicabilidade dessas
tecnologias em outras &reas e aperfeicoamentos adaptados perante a area da salude
direcionada por Leis, Legislacbes, Normas e Organizagdes nas quais regem as
padronizacdes dos processos estudados e aplicados para a rastreabilidade de

produtos para saude mundial e nacional.

2.1 HISTORICO

Segundo os padrbes da Norma Brasileira (NBR) e International Organization
Standatization (ISO) 8402, representada pela Associagdo Brasileira de Normas
técnicas (ABNT), a rastreabilidade é estabelecida como a possibilidade de descrever
a historia, aplicagdo, processos ou eventos, e localizacdo de um produto, a uma
determinada organizagéo, por meios de registros e identificadores.

A primeira patente de identificadores autorizada que se tenha registro em
forma de codigo de barras foi em 1952 para Bernard Silver e Norman Joseph Wood.
Cdbdigo de barras é a representagdo numeérica com liberacdo de captura
automatizada. Em 1967 foi instalado e implementado o primeiro sistema de
escaneamento em determinada rede de supermercados chamada Kroger nos
Estados Unidos da América (USA), Cicinnati, Ohio.

Em 1970 foi criado o Universal Grocery Products Identification Code, utilizado
até a atualidade nos EUA. Em 1974, foi instalado o primeiro leitor de cédigo de
barras (scanner) em Ohio, USA. Em 1977 criou-se o cédigo padrdo europeu o
European Article Number (EAN). Em 1984, agéncias financeiras do Brasil instalaram
0s primeiros terminais de transferéncia eletronica de fundos para administrar e
organizar a automagao, nomeada a Associagéo Brasileira de Automacdo Comercial
(ABAC).

No Brasil, em 1985, surgiram as primeiras empresas de grande porte a
investir na implantagdo da automacdo das codificacdes de origem e o primeiro

cadigo de barras, foi utilizado pela Castanha de caju Cajué. A ABAC associou-se a
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European Arcle Number (EAN) instituicdo que cumpria 0 mesmo papel regulador em
paises em nivel mundial.

Em 1989, teve inicio no Brasil a implantacdo de simbolos destinados aos
cadigos International Standard Serial (ISBN) e International Serial Number (ISSN).
Em 1994, foi constatado mais de 15.000 produtos com codigos de barras e existiam
mais de 50 lojas no Brasil, totalmente automatizadas, trabalhando a realidade do
estabelecimento de linguagem comum entre as empresas, através do projeto piloto
realizado na rede de atacado Makro e varejo Pdo de Acucar, seguidos de outras
redes.

Em 2005, fora estabelecida a unificagdo dos padrbes de cédigo de barras do
Sistema EAN/UCC, tipo de simbolo que podem ser reconhecidos em diferentes
ambientes (GS1- BRASIL, 2006).

Elementos reconhecidos pelo EAN/UCC séao formados por combinagdes
numéricas ou simbologias lidas por scanners habilitados para a interpretacdo desses
codigos:

e GTIN — Global Trade Item Number

e SSCC - Serial Shipping Container Code

e GLN — Global Location Number
A ANVISA, em 2009, implantou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos,
tornando obrigatéria a rastreabilidade de medicamentos produzidos e distribuidos no
Brasil (BRASIL, 2009).

Fazer rastreabilidade na &rea da salde é: obter o conhecimento do historico e
da localizacdo de onde estéa ou foram aplicados os produtos ou materiais, através do
emprego de processos, registros de identificagbes e codificagdes, possibilitando o
conhecimento da origem ao destino final.

Na area de salde, a rastreabilidade foi inicialmente aplicada ao
gerenciamento de estoque, principalmente estoques de medicamentos e materiais
especificos de uso médico. De Boas Préticas de gestdo de estoque e logistica, o
conceito passou a ser obrigatério para estes insumos por for¢a de lei sanitaria
promulgada pela ANVISA.

Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, ANVISA é uma autarquia sob
regime especial, que tem como éarea de atuacdo, ndo um setor especifico da
economia, mas todos os setores relacionados aos produtos e servigos que possam

afetar a saude da populacéo brasileira.
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Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenacdo do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros

orgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor salde. Na estrutura

da administracdo publica federal, a ANVISA encontra-se vinculada ao Ministério da

Saude e integra o Sistema Unico de Salde (SUS), absorvendo seus principios e

diretrizes.

H& orgdos e associacbes que trabalham para facilitar a implementacdo de

novas tecnologias de acordo com as legislacbes vigentes, promulgadas pela

ANVISA e/ou publicadas em Diério Oficial da Unido (DUO). Esses 6rgédos incluem:

GS1 Brasil — Associacao Brasileira de Automacéo integrante do grupo
internacional : Associagdo multisetorial sem fins lucrativos, que
implementa padrbes de identificacdo de produtos, como cédigos de
barras e Radio Frequency ldentification (RFID).

GS1 Healthcare conta com mais de 111 Organizacbes como
participantes membros no mundo, abrange mais de 150 paises, com
total de 1.000.000 de empresas associadas e com sede em Bruxelas
trabalha juntamente a fabricantes, varejo, agéncias de vigilancia
sanitaria e ministérios da saude na busca das melhores solucdes
mundiais para o sistema de codificagdo de produtos ligados a saude,
reducdo de erros, recall, autenticidade, eficiéncia e acuracidade na
cadeia de suprimentos.

ABRAIDI — Associacéo Brasileira de Importadores e Distribuidores de
Implantes foi fundada em 1992, com intuito de promover a integragao
entre as empresas do ramo. ABRAIDI ndo € apenas uma organizacao
de empresas de produtoras, distribuidoras, importadoras de produtos,
pois interagem juntamente aos Orgdos de Governo, Sociedades e
Profissionais de Saulde, Instituicbes de Assisténcia, Operadoras e
Seguradoras visando a ampliacdo e zonas de concordancia para
melhor atender o paciente (cliente final), mantendo em primeiro lugar o

Cadigo de Etica vigente, segundo as organizaces mundiais da Salde.

Anteriormente a criacdo da ANVISA, as regulamentacdes sobre as areas da

saude, alimentos, medicamentos, entre outros, eram publicadas e implementadas

em forma de leis federais, como:

Na Lei 6.360 o Art. 1 trata das normas a respeito da vigilancia sanitaria
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Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituida por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
ndmero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo

estética e outros adiante definidos.

Estabelece definigbes a seguir quanto aos produtos que possam denegrir a

salde humana:

Art.3 - Para os efeitos desta Lei, além das defini¢cBes estabelecidas nos incisos I,
I, 1, IV, V e VIl do Art.4 da Lei nUmero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sédo
adotadas as seguintes.

Art.4 - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e nao
poderdo ser apresentados sob a forma de aerosol.

Art.5 - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designacdes
gue induzam a erro. OBS. Redacao dada pela Lei nimero 6.480, de 1/12/1977
(Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976).

A ANVISA estabelece regimentos aos setores relacionados a produtos e

servigos, quais possam afetar a salde da populagéo vide a seguir.

2.2 CLASSIFICACAO DE AREA NA ANVISA

A ANVISA classifica as seguintes areas da cadeia de insumos ou servigos como

Protec@o a Saude e estédo sob sua fiscalizacé@o e orientagdo: Agrotoxicos, Alimentos,

Derivados do tabaco, Insumos farmacéuticos, Laboratérios, Medicamentos, Portos e

Aeroportos e Fronteiras, Produtos para a Saude, Saneantes, Sangue tecidos e
Orgéos e Servigos de Satide (BRASIL, 2011).

e Agrotoxicos: a ANVISA regulamenta as diretrizes e composic¢des relacionadas

a toxicidade dos componentes dos agrotdxicos comercializados e aplicados

em animais e na agricultura no Brasil.

e Alimentos: as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) abrangem um conjunto de

medidas

que devem ser adotadas pelas industrias de alimentos, a fim de

garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos alimenticios com

os regulamentos técnicos. A legislacdo sanitéaria federal regulamenta essas

medidas

em caréter geral, aplicavel a todo o tipo de indastria de alimentos e
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especifico, voltadas as industrias que processam determinadas categorias de
alimentos.

e Saneantes: os produtos saneantes, por oferecerem risco a salde, estdo
sujeitos ao controle da vigilancia sanitdria e s&o classificados, segundo
critério de risco, como produtos de Risco | (sujeitos a Notificacdo) e Risco
Il (produtos sujeitos a Registro), conforme estabelece a RDC 184/2001.
ANVISA é o 6rgdo do Ministério da Saude competente para estabelecer as
normas para registro, fabricagdo, rotulagem, importacdo, exportacdo e
comércio de produtos saneantes em circulacdo no pais. Somente poder&o ser
disponibilizados no mercado, os produtos regularmente notificados (Risco 1)
ou registrados (Risco Il) pela ANVISA.

e Produtos para Saude: Equipamentos e materiais para salde ou produtos
correlatos: sdo aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso ou aplicacdo, esta
ligado a defesa e protecdo a saude individual ou coletiva, higiene pessoal ou
ambientes, fins diagnosticos e analiticos, cosméticos e perfumes, produtos

dietéticos, Opticos, odontoldgicos e veterinario.

2.3 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA PERANTE A ANVISA

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concebe-se como o ato
de competéncia da ANVISA, contendo autorizacdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e o6rgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;
Autorizagcdo Especial (AE), como ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como
o cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial,
mediante comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos,
constantes desta Resolugdo (RDC 16 ANVISA, 01/04/2014):

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacéo, extracao,
fabricacgéo, fracionamento, importacao, producao, purificacao,

reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos e
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insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer
outra, para

qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os
medicamentos que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

“Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para a Salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, deverdo apresentar as informacdes gerais e cumprir 0S
requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo avaliados na

inspecao pela autoridade sanitaria local competente.

2.4 CRITERIOS PARA PRODUTOS DA AREA DA SAUDE

Segundo a RDC 14 de 05/04/2011 é determinado que cada produto possua o
seguinte critério:

IV - etigueta de rastreabilidade: documento complementar a ser fornecido
com o material de uso em salde, contendo campo para insercdo das
seguintes informacdes: a) nome ou modelo comercial; b) identificagdo do
fabricante ou importador; c) codigo do produto ou do componente do
sistema; e d) nimero de lote e nimero de registro na ANVISA.” Também
caracteriza os produtos ou materiais de uso na area da saude da seguinte
forma: “IX - materiais de uso em saude implantaveis de uso permanente:
gualquer material de uso em salde projetado para ser totalmente ou
parcialmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie
epitelial ou ocular, por meio de intervengdo cirlrgica, e destinado a
permanecer no local ap6s a intervencdo e permanecer apls esta

intervencéo por periodo indeterminado;”

Em 2014 foi publicada a Nota Técnica conjunta 001/2014/Gerencia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saulde/Gerencia de Autorizacdo de
Funcionamento com o intuito de regularizar Rotulagem e Etiquetagem de produtos
importados. Os materiais permanentes de alto e maximo risco deverdo apresentar

etiguetas de rastreabilidade contendo nome ou modelo comercial; codigo do
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produto; nimero do lote; nome do fabricante; nome do importador e niamero do
registro na ANVISA.

2.5 ACAO DE CAMPO PARA PRODUTOS DA SAUDE

A ANVISA publicou a RDC 23 04/04/2012, onde descreve a obrigatoriedade
do detentor do registro (autorizado pela ANVISA com validade de 5 anos) fabricante
ou importador a fazer o comunicado aos Distribuidores e a¢cdes de campo, quanto a
produtos que sdo detectados com possiveis problemas e danos aos usuérios finais —
pacientes. Acdo de campo deve conter a informac¢do do lote do produto para que
seja feita a rastreabilidade e monitoramento de acordo com a situacdo. (RDC 23,
ANVISA 04/04/2012)

Como relacionado anteriormente, a ANVISA regulamenta todos os produtos
que possam afetar a saude do individuo no Brasil e dessa forma, ha alguns
regulamentos intrinsecos em processos de cada cadeia de produtos e em especial
0os medicamentos no qual fazem parte de produtos para saude. O Brasil é
culturalmente um grande consumidor de medicamentos e principalmente de ser um
pais em que pessoas se automedicam, ou seja, fazem uso medicacdes sem a
indicacdo de um profissional médico. Segundo pesquisa realizada pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), o Brasil tem disponivel no mercado mais de 32 mil
medicamentos & venda, considerando que 420 substancias sdo necessarias para
tratar as mais diversas doencas, e com esse resultado o pais esta classificado em 6°

lugar entre os paises consumidores de medicamentos (VIDAL, 2014).

2.6 RASTREABILIDADE DE MEDICAMENTO NO BRASIL: NORMAS ATUAIS

Segundo GS1, em 2009, a ANVISA implantou o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM) fabricados e utilizados no pais. (GS1, 2009).

Em 2010, a ANVISA iniciou interlocu¢do com o Conselho Nacional de Politica
Fazendaria (CONFAZ), por meio de representantes da Receita Federal do Brasil e
das Secretarias Estaduais de Fazenda, para inclusdo do numero Identificador Unico
de Medicamento (IUM) como dado das Notas Fiscais Eletronicas (NF-e) do setor

farmacéutico. Assim, serdo utilizados dados do sistema eletrénico da NF-e ja



18

utilizados por todas as empresas farmacéuticas produtoras e distribuidoras de
medicamentos no Brasil.
Por meio de trabalho conjunto de técnicos da Agéncia e coordenadores do Projeto
no Fisco, vindo para evitar a sonegagdo de Imposto sobre Circulagdo de
Mercadorias e Servigos, a NF-e é a ferramenta utilizada como meio transmissor dos
ndameros IUM desde os fabricantes até os distribuidores varejistas de medicamentos.
A associacdo do IUM a demais informagdes fiscais, formam um dos principais pilares
do Sistema Nacional de Controle de Medicamento, instituido pela Lei n® 11.903 de
2009, pela solidez e robustez do Sistema Fiscal implantado no Pais (ANVISA, 2010).
As tecnologias hoje empregadas mundialmente para a rastreabilidade em
diversas areas vém sendo aperfeicoadas, para a empregabilidade na area da saude

como demonstrado a seguir no decorrer do capitulo.

2.7 RFID

Na Segunda Guerra Mundial, ao contrario do que se pensa, ndo foi a primeira
vez que se teve a utilizacdo da identificagdo de objetos por ondas de radio, mas foi
durante a guerra que quando havia a necessidade de identificacdo dos avibes entre
aliados ou inimigos. Nessa época, inicio de guerra, os avides ja eram portadores de
equipamentos emissores de sinais chamados radar, equipamento descoberto por
um fisico escocés de nome Robert Alexander Watson Watt (1935). Alemaes
iniciaram testes e descobriram que ao girarem o0s avides, enviariam sinais aos
receptores em terra de certa forma modificados, assim diferenciariam dos avides
inimigos (SEUFITELLI, 2009).

Segundo Angeles (2005), Vijayaraman et al. em (2008) e Garcia (2009), RFID
€ um tipo de tecnologia que emprega a tecnologia a auto identificacdo através de
radio para identificar por meio de ondas os objetos fisicos ou inanimados em que o
cadigo de barras ndo pode ser empregado. Utiliza-se uma tag, contendo antena e
um micro chip no qual é inserido o cddigo do produto. O RFID é uma ferramenta
tecnoldgica que permite a visualizacdo da informagéo relacionada ao produto em
tempo real de uma cadeia de suprimentos. Essa tecnologia existe desde a década
de 40 e veio para completar outra tecnologia conhecida no mundo todo, o cddigo de

barras.
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Segundo Shakiba (2014), RFID é um sistema que tem muitas vantagens em
relagdo aos cadigos de identificagbes numéricas apresentadas pelo codigo de
barras, necesséria leitura do cddigo identificador por unidade enquanto a nova

tecnologia possui vantagem de identificagédo simultanea.

2.7.1 Tecnologia e Educagédo em Saude

Segundo Amaral (2004), a Tecnologia da Informagdo e Comunicacédo (TIC)
pode ser definida como um mecanismo promotor de interagdo entre os sujeitos do
processo de ensino aprendizagem.

Castells (1999) aborda o aspecto da revolugéo da tecnologia da informagéo e
0 processo de globalizagédo, tendo como finalidade de tornar-se patente o processo
atual de transformacédo tecnoldgica, expandindo exponencialmente em raz&o da
capacidade de criar interfaces entre campos tecnolégicos pela linguagem digital, na
qual a informacdo é gerada, armazenada, recuperada, trabalhada e disseminada.

Estamos nos enveredando cada vez mais nas facetas de novas tecnologias e a
maneira, deixa claro como ela, de um modo geral, vem revolucionando a nossa
forma de pensar e agir.

TIC sdo apenas uma parte de um continuo desenvolvimento de tecnologias, a
comecar pelo giz e os livros, todos podendo apoiar e enriquecer a aprendizagem;,

As TIC como qualquer ferramenta, devem ser usadas e adaptadas para servir a
fins educacionais. Questdes éticas e legais, como as vinculadas a propriedade do
conhecimento, ao crescente tratamento da educagdo como uma mercadoria, a
globalizagdo da educacéo face a diversidade cultural, interferem no amplo uso das
TIC na educagéo.

Atualmente, constata-se a evolucdo de empregabilidade dos recursos
tecnoldgicos junto a universidades do Brasil, desde a utilizagdo de técnicas e
aparelhos didaticos a trabalhos auxiliares por necessidades de redimensionar
fungbes com intuito de acompanhar a velocidade dos fatos e acontecimentos
mediante as exigéncias diretas e indiretas do mercado de trabalho; Fruto da
transformagcéo da sociedade moderna complexa e dinamica, com o advento da
Internet ampliou-se e modificaram-se as 46 formas de divulgagdo, comunicagéo e
aprendizagem. Com o uso da tecnologia diretamente no processo educacional,

tornou-se necesséario o desenvolvimento de recursos especificos para o uso desta



20

tecnologia neste processo de ensino-aprendizagem. Como exemplo, aplicam-se
ambientes virtuais proporcionados através da RV (Realidade Virtual) integrada a
educacdo a distancia (EAD), tecnologia na qual o usuéario navega livremente, explora
e interage em tempo real. Dentre as caracteristicas apresentadas por esta
tecnologia assinala-se o baixo custo e a empregabilidade no campo da educagdo em
saude publica (BARILLI et al., 2011).

Ha grande disponibilidade e atitudes favoraveis a utilizacdo da tecnologia da
Informacdo por parte de docentes de enfermagem, contudo, ainda esbarram em
dificuldades cotidianas, devido ao déficit de recursos materiais e lacunas no
processo de formacdo do docente por parte das instituicbes, sendo necessaria a
implementacédo de recursos e processos de formagdo do docente na qual permita o
desenvolvimento progressivo sustentado em competéncias técnicas e préaticas para
a utilizacdo pedagogica de novas tecnologias e a atualizacdo de equipamentos e
acessos dos grupos de estudantes aos equipamentos de apoio a formacéo, a
utilizagdo global das TIC na inovacdo metodoldgica tornando favoraveis a eficacia
dos processos de formacédo por interatividade em sala de aula ou na formagéo a
distancia (REIS, 2009).

Dessas tecnologias de interagao utilizadas na forma de propostas educativas,
a distancia ou como apoio ao ensino presencial acredita-se que uma das areas da
saude a maior se beneficiar sera a area médica, com aplicagbes de aprimoramentos
de técnicas diagndsticas e intervengdes invasiva, por tele operacéo e tele robotica.

Segundo Calil et al (2012), a TIC é muito importante por proporcionar a inter-
relagdo humana seja intelectual, politica, econémica ou social proporcionando a
populagdo o acesso a evolugdo das tecnologias. Em relacdo a TIC é utilizada como
objeto de ensino e aprendizagem na enfermagem, exatamente pelas relacdes
citadas anteriormente, sendo utilizadas por professores como ferramenta e
proporcionando aos estudantes condigfes e incentivos a procura de solugfes de
problemas, producdo e conhecimento além de publicagbes cientificas de temas por
meio da apresentagdo de slides, imagens, videos com simula¢cdes ou né&o.

O Ministério da Educacdo mostrou a importancia de observar e compreender
de que maneira os objetos de aprendizagem podem contribuir para o processo de
ensinar e aprender no ambiente da escola, estes recursos devem favorecer a
interac@o entre os alunos e o professor em torno do processo de aprendizagem de
cada conteudo curricular (BRASIL, 2007).
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Objetos de aprendizagem surgiram nos anos 90, por meio das plataformas de
ensinos virtuais e ao crescente nimero de curso on-line, ensino a distancia. Deste
modo, foi introduzida a informatica (computadores), propondo a construcao de
objetos de aprendizagem trazendo diferentes formas para o aprendizado (SILVA,
2010).

Alvarez e Sasso (2011), descrevem que os OVA contribuem para o aumento
do conhecimento também em pacientes, alunos e cuidadores, construindo como
promissora a perspectiva de educagdo em saude e enfermagem. Dinamismo e
interatividade aos alunos de enfermagem sé&o proporcionados pelo desenvolvimento
de objetos educacionais constituidos por hipertextos, videos e animacdes
abordaram o tema saude da mulher, apresentando temas como a consulta a
gestante, fluxos vaginais, céncer de colo de Utero e coleta de citopatologico
(SILVEIRA et al., 2012).

Neste trabalho, o uso do OA pretende contribuir para o aprimoramento dos
alunos de enfermagem sobre os conceitos da rastreabilidade em saude. A
demonstragédo de produtos, procedimentos implantados e cotidianos vividos sobre o
tema em industrias e distribuidoras é apresentada na forma de um video. Assim, de
maneira ilustrativa buscou-se facilitar o entendimento aos estudantes de graduagao
em Enfermagem e futuros trabalhadores da area da saude, carentes de informacdes
sobre o tema abordado.

As TIC atualmente, com crescente implementacdo em todas as areas da
sociedade estd encontrando seu espaco no processo de ensino-aprendizagem, em

termos globais, e no caso da formacdo em enfermagem (REIS, 2009, p. 105).
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3 CASUISTICA E METODO

3.1. NATUREZA DO ESTUDO

Esta pesquisa foi caracterizada como um estudo descritivo-exploratorio
transversal e utiliza a escala de Likert, como base comparativa. Seguro Cervo,
Bervian e Silva (2007), a pesquisa exploratéria € recomendada quando, h& pouco
conhecimento a respeito do problema a ser estudado.

O estudo transversal é semelhante ao estudo de corte, no entanto, nos
estudos transversais, todas as medi¢des sdo feitas em um Gnico “momento”, nao
existindo, portanto, periodo de segmento dos individuos; os dados séo coletados em
um ponto no tempo, com base em uma amostra selecionada para descrever um
populacdo, neste determinado momento. Dessa maneira, identifica-se a populagdo
relevante, escolhe-se a amostra e realiza-se a pesquisa (Richardson et al., 2012).

Uma pesquisa exploratéria busca a descoberta de relagbes entre os
elementos integrante por meio de descri¢ces precisas das situacdes.

O procedimento descritivo é necessario para observar, registrar e analisar os
fendmenos e fatos sem a interferéncia do pesquisador. Para isso, é fundamental um
planejamento adaptavel as situacfes que sdo vivenciadas ao longo da pesquisa. A
coleta de dados representa uma fase fundamental deste tipo de pesquisa e pode ser
realizada por meio de questionario, entrevista ou formulario (CERVO; BERVIAN;
SILVA,2007).

Segundo Barros e Lehfeld (2007), a pesquisa descritiva é essencial o
levantamento bibliografico de contelidos abordados por outros autores, por meio de
consultas em bases de dados, bibliotecas, internet, entre outros. Para Gil (2002), as
pesquisas podem ser organizadas em trés procedimentos: levantamentos

bibliogréficos, coleta de dados e andlise de exemplos.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

A presente pesquisa foi realizada em uma universidade privada do interior
paulista - Universidade de Ribeirdo Preto (UNAERP), localizada na cidade de

Ribeirdo Preto, no estado de Sao Paulo Brasil.
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Tal Universidade foi fundada em junho de 1924, sendo a primeira
Universidade da cidade de Ribeirdo Preto, possui ampla infraestrutura de ensino,
contando com campis equipados, areas destinadas a esportes e lazer, comodidades
para conforto de alunos, professores e colaboradores, biblioteca, laboratorios,
clinicas e hospital proprio para estagios, além de convénios com UPA e UBDS da
cidade e regido; Hospital e ambulatério atendem pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), é referéncia no Distrito Leste da cidade de Ribeirdo Preto, regiio com 44
(quarenta e quatro) bairros e aproximadamente 160.000 (cento e sessenta mil)
habitantes ( UNAERP, 2016).

3.3 POPULACAO E AMOSTRA

O objetivo da pesquisa foi construcdo e avaliagdo de um OA — Midia em
relagcdo a rastreabilidade de produtos para area da saude, foram selecionados como
N os 39 estudantes de graduacdo em Enfermagem do periodo noturno matriculados
na 3° Periodo da Turma de Graduacdo em Enfermagem da Universidade de
Ribeirdo Preto — UNAERP, estavam presentes em sala de aula 35 alunos, sendo

estes considerados como amostra (n) do estudo.

3.4 COLETA DOS DADOS

A coleta de dados foi efetuada na data de 03 de maio de 2016 em sala de
Aula da UNAERP — Universidade de Ribeirdo Preto localizada no Bloco B — Sala 10,
no periodo de 21h (vinte e uma horas) as 22:30hs (vinte e duas horas e trinta
minutos), horério cedido pela docente da disciplina que, ministra aulas de
Semiologia ao 3° Periodo da turma de Graduacdo em Enfermagem, em comum
acordo com a Coordenadora do Curso de Enfermagem da Universidade.
Inicialmente, foi aplicado um questionario para avaliar o conhecimento prévio dos
estudantes a respeito de rastreabilidade. Dentre as questdes, foram comentados os

seguintes aspectos:

e Possui conhecimento sobre rastreabilidade?
e Possui conhecimento sobre legislacdes na area de rastreabilidade?

e Possui conhecimento sobre o que € a ANVISA?
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e Ja manipulou algum tipo de implante da area da saude?

e Conhece alguém que possua algum tipo de implante em seu corpo?

ApGs coleta dos dados com o primeiro questionério, foi apresentado o OA, e

posteriormente foi aplicado o segundo questionério para avaliacdo da forma da

apresentagcdo do OA e do conhecimento apreendido sobre o tema. Dentre As

questdes, destacam 0s seguintes questionamentos com as possibilidades de

respostas: Concordo totalmente, Concordo parcialmente, N&o concordo nem

discordo, Discordo parcialmente, Discordo parcialmente:

A apresentacdo do instrumento atingiu interface amigavel passando a
mensagem proposta.

O método audio visual apresentado foi claro didaticamente, com linguagem
clara, imagens representadas, fotos e procedimentos.

A mensagem passada sobre a importancia da rastreabilidade para produtos
da area da saude foi apreendida e transmitida em forma de conhecimento
proposto e levarei o conhecimento obtido para minha vida profissional.
Conhecimento transmitido e apreendido sobre resolugbes, o que a ANVISA
representa e a importancia da rastreabilidade dos produtos da area da saude
em determinacgéo de Recall e monitoramento de pacientes em casos de riscos
a satde humana.

Enquanto Enfermeiro é importante o conhecimento sobre a cadeia de
rastreabilidade completa, desde o momento da fabricagdo ao cliente
final/paciente, sobre a importancia de lotes e etiquetagens em embalagens
de produtos para area da saude para rastreabilidade.

Como enfermeiro vocé tem como evitar danos ou ndo aos pacientes atraves
do conhecimento sobre a rastreabilidade e qualidade dos produtos para

saude.

3.4.1 Instrumentos de coleta de dados

Para coleta de dados foram utilizados dois instrumentos: Inicialmente, o

primeiro questionario foi aplicado para analisar o conhecimento prévio dos individuos

da amostra a respeito do tema (Apéndice I). Em seguida, realizada a apresentagéo

do OA em forma de midia digital sobre o tema rastreabilidade dos produtos na area
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da saude, apds apresentacao foi aplicado o segundo questionério (Apéndice Il) e

recolhidos, devidamente preenchidos.

3.4.1.1 Roteiro do Objeto de Aprendizagem — Midia

Demonstrar a sistematica de identificacdo e rastreabilidade de produto por
meios adequados, a partir da fabricacdo, recebimento e durante todos os estagios
de armazenamento e distribuicdo de produtos para saude. Cabe ao fabricante
atender todas as normas preconizadas pela RDC 16 de 28/03/2013, RDC 14
05/2011, RDC 16 01/2014, quanto a apresentacdo dos projetos e estudos sobre os
produtos a serem fabricados, solicitacdes de autorizagbes pertinentes a ANVISA,
segundo as RDCs acima, a qualidade de seus fornecedores de metais, ligas,
polietilenos, entre outros, garantidas pelos POP, etiquetagem, identificagdo do
produto com numero de lote no qual utilizado como o RG do produto para que se
faca a rastreabilidade.

1. Produto ou material é fabricado e vendido a Distribuidores autorizados.

Cabe ao Responséavel Técnico, o gerenciamento e a coordenagédo geral
e implementacdo de POP (Procedimento Operacional Padrédo) de
acordo com RDC 16 de 28/03/2013 com objetivo de manter as Boas
Praticas de Fabricacdo partir da chegada do produto acabado na
distribuidora de produtos cirurgicos.

2. O Auxiliar de Recebimento atende a transportadora ou correio com o
material ou produtos a ser entregue, confere a integridade das
embalagens externas ou caixotes e Notas Fiscais, anota na embalagem
a data da chegada, hora e seu nome com carimbo.

3. Os produtos acabados em recebimento s&o armazenados
temporariamente na area identificada como <<QUARENTENA>> em
cima de palites ou sobre as bancadas de inspegéo de recebimento na
Sala de Recebimento de Materiais.

4. O Auxiliar de Recebimento, pré-determinado confere junto ao Sistema
Informatizado se os produtos possuem “Cadastro”; Caso ndo possua
pede orientacdo ao Responsével Técnico, sobre como deverd fazer a
descricdo do produto junto ao cadastro; Gera o Cadastro, descrigéao,

Registros e informacdes pertinentes tais como informacdes fiscais.
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5. O Auxiliar de Recebimento, pré-determinado confere a quantidade de
produtos em recebimento contra os respectivos Pedidos de Compra e
Notas Fiscais dos fornecedores. Em seguida realiza os langamentos
referentes a entrada dos produtos no Sistema Informatizado e imprime o
registro de <<Relatorio de Lancamentos>>.

6. O Auxiliar de Recebimento procede entdo a verificagdo dos produtos
acabados em recebimento — Inspe¢do no Recebimento dos Produtos a
serem distribuidos e afixa as etiquetas com cddigo de barras aos
produtos. S&o mantidas as identificagdes dos fornecedores.

7. Ap6s a verificagdo, o Auxiliar de Recebimento, rubrica o campo
<<Compras>> e encaminha-o ao Conferente, para reviséo e rubrica no
campo <<Compras>> do mesmo anexo. Quando o Auxiliar de
Recebimento executa as tarefas acima, o Lider de Recebimento pode
revisar seu trabalho e rubricar no campo <<Compras>>.

8. Os produtos aprovados sdo encaminhados para armazenamento nos
locais pertinentes e tratados — Manuseio e Armazenamento. Os
produtos reprovados sdo segregados nas areas identificadas como
<<Produto N&o Conforme>> e encaminhado email ao Responsavel
Técnico para avaliagdo e de acordo com o procedimento — Controle de
Produtos N&o Conformes. Somente produtos aprovados podem ser
distribuidos, nas seguintes composi¢fes, processadas de acordo com o
procedimento POP: Kits ndo estéreis novos, acondicionados em caixas
metalicas (processados na sala de montagem de kits novos); Kits ndo
estéreis usados, acondicionados em caixas metalicas (processados na
sala Reintegracao e inspecéo de kits ndo estéreis, sala de inspecéo final
de kits ndo estéreis, sala de guarda de kits ndo estéreis). Kits estéreis,
acondicionados em caixas plasticas fechadas (processadas na sala de
Kits estéreis);

9. Os componentes para os kits acima séo fornecidos e resupridos pelos
Auxiliares de Estoque designados a reposi¢do de produtos.

10.0s produtos distribuidos podem ser fornecidos nas seguintes formas: Kit
temporério, Kit permanente, Kit de giro.

11.Apo6s o retorno do material & empresa o mesmo é conferido pelos

Auxiliares de Reintegracdo das Salas de Kits estéreis e/ou da Sala de
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reintegracdo e inspecdo de Kits ndo estéreis, e os resultados sao
registrados no Vale de Material/Relatério de Conferencia de
Materiais/Kit Temporario ou no Relatério Ordem de Faturamento
liberado sem pedido e encaminhados para o Faturamento a Ordem de
Faturamento via sistema (através de alerta) , que confere o gasto da
cirurgia com a Ordem de Faturamento e acrescenta o prego , e a
respectiva Nota Fiscal, solicita via sistema informatizado para sala de
estoque de implante a reposicéo, que realiza a reposi¢éo dos materiais.
Rastreabilidade dos Produtos quando solicitada por fornecedores segundo.
(BRASIL, 2008):

¢ Identificacdo do Cliente (hospital ou clinica) e respectivo codigo;

e Identificacdo e descrigdo do produto em questao;

¢ Identificacdo do lote do fabricante/empresa no produto em questéo.

e Cliente informa o nimero do lote / empresa, constante na etiqueta de
cadigo de barras;

e Confirmagéo da informacao do cliente no Sistema Informatizado;

¢ Identificacdo do numero do lote / fornecedor relacionado;

¢ Identificacdo dos demais clientes para os quais o lote foi enviado.

e Cliente informa o numero do lote / Fornecedor constante no corpo do
produto.

e Pesquisa dos numeros de lote / empresa enviados ao cliente;

¢ Identificacdo dos numeros de lote / fornecedor e confirmagdo ou ndo da
informagé&o do cliente;

¢ Identificacdo dos demais clientes para os quais o lote foi enviado.

3.4.1.2 Imagens da Midia construida, apresentada e avaliada

Figura 2 - Apresenta a tela inicial do objeto de aprendizagem, em que é
informado o nome OA, bem como dados a respeito do desenvolvedor e
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Fonte: Autoria pessoal.

Figura 2 — Apresenta aplicacfes e beneficios da aplicagdo da rastreabilidade.
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Figura 3 — Apresenta o site da ANVISA e a Lei 6.360 23/09/1979.

f2x Ministério da Saide
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" Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976

Dispde sobre a wigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e comelatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

O Presidente da Republica,
Fago saber gue o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TiTwo 1

Disposicies Preliminares
Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5,991, de 17 de dezrembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e
outres adiante definidos.

Art.2 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, ammazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saide e cujos estabeledmentos hajam sido licenciados pelo 6rg3o sanitério das Unidades Federativas
em que se localizem,

Art.3 - Para os efeitos desta Lei, além das definices estabelecidas nos incisos I, 11, IIL, IV, V e VII do Art.4 da Lei
ndmero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

http://portal.amvisa.govbrfwps fwoemconnec,f2 62dal047 4596842 e 2 de3fbcd4cE 7 35/ legis_6360. pdf?*MOD=AIPERES
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Fonte: Autoria pessoal.

Figura 4- Apresenta vergalhdes de matéria prima em estoque de fabrica.

Fonte: Autoria pessoal.



30

Figura 5- Apresenta equipamento e producéo de parafusos.

Fonte: Autoria pessoal.

Figura 6- Apresenta momento de gravacdo a laser e embalagem apés a
fabricagéo.

Fonte: Autoria pessoal.
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Figura 7- Apresenta as formas em que os produtos podem ser transportados.

Fonte: Autoria pessoal

Figura 8- Apresenta a chegada dos produtos na distribuidora.

Fonte: Autoria pessoal
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Figura 9 — Apresenta o estoque dos produtos na distribuidora.

Fonte: Autoria pessoal

Figura 10 — Apresenta a separacgao dos produtos na distribuidora

-

Fonte: Autoria pessoal



Figura 11 — Apresenta aimagem de uma sala de procedimentos cirurgicos
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Fonte: Autoria pessoal

Figura 12 - Apresenta Raio-X de protese implantada

Fonte: Autoria pessoal
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3.5 ANALISE DOS DADOS

O método de coleta de dados utilizado na pesquisa foi um questionario, pois
permite interrogar facilmente um ndmero elevado de individuos em um espaco de
tempo relativamente curto. Segundo MUNOZ (2003), os dados podem ser de
natureza social, econdmica, familiar, profissional, relativos as suas opinibes, a
atitude em relacdo a opgBes ou a questdbes humanas e sociais, as suas
expectativas, ao seu nivel de conhecimentos ou de consciéncia de um
acontecimento ou de um problema, entre outros.

Os resultados desta pesquisa foram produzidos a partir de uma andlise
quantitativa. Para isso, todas as respostas foram mapeadas por meio de variaveis
discretas mensuraveis, assumindo apenas um valor finito. Neste contexto, a escala
de Likert foi utilizada para determinar a satisfagdo do entrevistado em: 1 — Discordo
totalmente, 2 — Discordo parcialmente, 3 — Nao concordo e nem discordo, 4 —
Concordo parcialmente, 5 — Concordo totalmente.

A andlise dos resultados foi realizada pelo software Microsoft Excel 2013, em
sendo extraidas frequéncias relativas e absolutas e produzidos graficos e tabelas.
Além disso, a ferramenta tabela dindmica foi empregada para correlagdo dos dados

utilizando métricas estatisticas descritivas.

3.6 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

A abordagem desse estudo foi classificada como sem risco, de acordo com a
Resolucao n° 466/12 do Ministério da Saude/Conselho Nacional de Saude sobre a
condugéo de pesquisa, envolvendo seres humanos.

Os procedimentos realizados preservaram os principios da Bioética:
beneficéncia, através da protecdo dos sujeitos do estudo contra danos fisicos e
psicoldgicos; respeito a dignidade humana, estando o mesmo livre para controlar
suas proprias atividades, inclusive, de sua participagdo nesse estudo; e justica, pois
serq garantido o direito da privacidade, através do sigilo e sua identidade.

O estudo cumpriu as seguintes etapas: Solicitagdo e Autorizagcdo para a
Realizagdo da Pesquisa (Anexo l); Encaminhamento, analise e aprovacdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade de Ribeiréo

Preto (Anexo Il); Aceitagdo e preenchimento do Termo de Consentimento Livre e
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Esclarecido (TCLE), conforme Apéndice IV. O projeto foi aprovado pelo Comité de
Etica, no dia 20 de janeiro de 2016, sob o parecer numero 1.391.400, conforme

Anexo Il.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Nesse capitulo séo apresentados os resultados das questbes quantitativas
coletadas através de instrumentos apresentados no Apéndice | e Apéndice II.

Primeira Fase: pré-apresentacdo do objeto de aprendizagem através de
questionério contendo 05 questfes relativas aos conhecimentos prévios dos alunos

de enfermagem foi constatado junto aos 35 alunos as seguintes porcentagens:

Na Tabela 1, 82,86% dos alunos ndo possuiam conhecimentos sobre o tema

rastreabilidade.

Tabela 1 - Distribuicdo relativa referente ao conhecimento prévio sobre
rastreabilidade

100,00%

90,00%

82,86%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00% 17,14%

10,00%

0,00%

SIM

Fonte: Autoria pessoal.
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Tabela 2 - Distribuicao relativa referente ao conhecimento sobre legislacdes na

area de rastreabilidade

100,00%

91,43%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00% 8.57%

SIM

Fonte: Autoria pessoal

A Tabela 2 traz que 91,43% dos alunos ndo possuiam conhecimentos sobre

legislagOes para rastreabilidade.

Tabela 3 - Distribui¢éo relativa referente ao conhecimento sobre a ANVISA

100,00%

90,00%

85,71%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%
14,29%

B

SIM NAO

10,00%

0,00%

Fonte: Autoria pessoal.



Na Tabela 3, 85,71% afirmaram possuir conhecimento sobre a ANVISA.
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Tabela 4 - Distribuicéo relativa referente ao conhecimento sobre a manipulacéo
de algum tipo de implante na area da saude

100,00%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%

0,00%

88.,57%

11,43%

~1In

SIM

Fonte: Autoria pessoal.

Na Tabela 4 88,57% dos alunos negaram ter manipulado em algum momento

qualquer tipo de implante relacionado a &rea da saude.

Tabela 5 - Distribuicdo relativa referente ao conhecimento sobre alguém que

possua algum tipo de implante em seu corpo

100,00%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%

0,00%

74,29%

25,71%

Fonte: Autoria pessoal.




39

Dados da Tabela 5 registram 74,29% dos alunos afirmaram conhecer alguém
gue possua um implante em seu corpo.

Através desses resultados obtidos na primeira fase de questionamentos,
evidenciou-se que a maioria, média de 87,62% dos alunos de enfermagem nao
possuia conhecimentos prévios sobre rastreabilidade, legislacdes para
rastreabilidade e ndo havia manipulado em algum momento, qualquer tipo de
implante. Ressalta-se que na amostra do estudo, 62% dos estudantes j& séo
profissionais que atuam como auxiliares e técnicos de Enfermagem no mercado de
trabalho, sendo 26% na area de centro cirdrgico e central de material esterilizado, de
acordo com o perfil de ingressantes da Universidade de Ribeiréo Preto (2014).

Em contrapartida, 85,71% dos alunos afirmaram saber o que é ANVISA e
74,29% dos alunos afirmaram conhecer alguém com um tipo de implante no corpo.

A partir desses resultados observou-se a realidade do cotidiano desses
alunos de enfermagem em relagéo ao tema envolvido nesse trabalho e a realidade
vivida revela que sabem da existéncia dos implantes, mas ndo conhecem as
legislagbes e procedimentos que envolvem a cadeia de cuidados com 0sS mesmos,
dentre ela a rastreabilidade, fator que influencia diretamente no uso de implantes e
todos os produtos para area da saude.

Segundo Calil et al (2012), os OA contribuem na melhora do raciocinio e o
alcance dos resultados, potencializam as reflexdes, a autocritica, evidenciando a
importancia no ensino em enfermagem. A tecnologia educacional deve-se adequar
as necessidades pedagodgicas da atualidade, colocando-se a servigo dos objetivos
como nesse trabalho, propondo a reflexfes sobre diferentes temas e ndo somente
dos cuidados diretos a serem prestados, mas também apresentando os cuidados
indiretos em enfermagem com novas abordagens e paradigmas.

Na segunda fase: houve a apresentagdo do Objeto de Aprendizagem — Midia
(audio visual) com duragéo de 12 minutos.

Na terceira fase: pos-apresentacdo do OA foi solicitado aos alunos que
respondessem 6 questbes, sendo que a sexta questdo continha: Questdo A e
Questdo B; as duas primeiras questdes foram relativas a construg@o e apresentacao
OA em forma de Midia 4udio visual e as seguintes sobre o aprimoramento de seus
conhecimentos sobre o tema, apds a apresentacdo da mensagem através do OA.

Depois da analise das respostas, foram extraidos os seguintes resultados:
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Na Tabela 6, 80% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre a
apresentacdo do instrumento ter interface amigivel passando a mensagem
proposta, 17,14% dos alunos concordaram parcialmente e 2,86% nao concordaram

e nem discordaram.

Tabela 6 - Distribuicdo relativa referente as respostas sobre a apresentagéo do
instrumento com interface amigavel, passando a mensagem proposta

100,00%

90,00%

80,00%
80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%
0,00% 0,00% 2.80%
) ° ) (]
0,00% I
Discordo Totalmente Discordo N&ao Concordo Nem Concordo Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Tabela 7 — Distribuicdo Relativa referente as respostas sobre o método audio
visual apresentando, linguagem, imagens, fotos e procedimentos.

100,00%

90,00%

80,00%
80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%
20,00%

10,00%

0,00% 0,00% 0,00%

0,00%

Discordo Totalmente Discordo N&o Concordo Nem Concordo Concordo

Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente Fonte:

Autoria pessoal.
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A Tabela 7 mostra que 80% da amostra concordaram totalmente sobre o
método audio visual, linguagem, imagens, fotos e procedimentos apresentados e

20% dos alunos discordaram parcialmente.

Tabela 8 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem
sobre a mensagem passada a respeito da importancia da rastreabilidade para
produtos da area da saude

100,00%

90,00%

82,86%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00% 17,14%
10,00%
0,00% 0,00% 0,00%
0,00%
Discordo Totalmente Discordo N&o Concordo Nem Concordo Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Na Tabela 8, 82,86% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre a
aprendizagem da mensagem transmitida sobre a importancia da rastreabilidade na
area da saude, 17,14% nao concordaram parcialmente.

Tabela 9 — 71,45% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre a
aprendizagem transmitida sobre as legislagdes e ANVISA, 25,71% concordaram
parcialmente e 2,86% nao concordaram e nem discordaram.

Tabela 10 — 17,14% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre mensagem
de conhecimento e aprendizagem sobre consultas no site da ANVISA, 22,86%
discordaram parcialmente, 37,14% nao concordaram e nem discordaram, 17,14%

discordaram parcialmente e 5,71% discordaram totalmente.
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Tabela 9 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem
transmitido e apreendido sobre resoluges da ANVISA

100,00%

90,00%

80,00%

71,43%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

25,71%

20,00%

10,00%
2,86%

0.00% 0.00% 0,00% —
B ()
Discordo Totalmente Discordo N&ao Concordo Nem Concordo Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Tabela 10 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem
sobre as consultas no site da ANVISA

100,00%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00% 37.14%

30,00%
22,86%
20,00% 17,14% 17,14%

o -5’710/0 . .
0,00%

Discordo Totalmente Discordo N&ao Concordo Nem Concordo Concordo

Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Tabela 11 - 88,57% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre a
mensagem de conhecimento e aprendizagem sobre a cadeia completa de
rastreabilidade, 5,71% concordaram parcialmente, 2,86% discordaram parcialmente,
2,86% discordaram totalmente.

Tabela 12 - 68,57% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre a

mensagem de aprendizagem sobre evitar danos nocivos ou ndo aos pacientes com
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0os conhecimentos sobre a rastreabilidade, 28,57% ndo concordaram totalmente e

2,86% nao concordaram e nem discordaram.

Tabela 11 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem

sobre a cadeia de rastreabilidade completa

100,00%
90,00% 88,57%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10.00% 2,86% 2,86% >
0000 L NN @ E—— 0,00% ]
Discordo Totalmente Discordo N&o Concordo Nem Concordo Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Tabela 12 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem
sobre evitar danos nocivos ou ndo aos pacientes por meio do conhecimento

sobre rastreabilidade

100,00%

90,00%

80,00%

68,57%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00% 28,57%

20,00%

10,00%
o o 2,86%
0.00% 0,00% 0,00% _

Discordo Totalmente Discordo N&o Concordo Nem Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente

Fonte: Autoria pessoal.

Concordo
Totalmente
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Tabela 13 — 28,57% dos 35 alunos concordaram totalmente sobre mensagem
apresentada e conhecimento sobre RFID, codigo de barras e data matrix, 25,71%
concordaram parcialmente, 2,86% n&o concordaram nem discordaram, 17,14%

discordaram parcialmente e 28,57% discordaram totalmente.

Tabela 13 - Distribuicdo Relativa referente ao conhecimento de aprendizagem
sobre RFID, cédigo de barras e data matrix.

100,00%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

28,57%

30,00% 25,71% 25,71%

20,00%

10,00%

2,86%

0,00% I
Discordo Totalmente Discordo N&ao Concordo Nem Concordo Concordo
Parcialmente Discordo Parcialmente Totalmente

Fonte: Autoria pessoal.

Em relacdo a andlise dos resultados obtidos apds a apresentagdo do OA
pode-se dizer: No que se refere ao instrumento construido, ao serem analisadas a
forma de apresentacdo, método, mensagem, imagens, fotos e procedimentos, o
objetivo proposto foi alcangado em relacdo a aprovagdo de OA, pois os resultados
projetam uma ampla compreensao, pois 80% aprovaram totalmente o que lhes foi
apresentado.

Ao aferirmos que na primeira fase 82,86% dos alunos ndo possuiam
conhecimento sobre rastreabilidade e apds a apresentagdo do OA, uma ampla
maioria de 78,12% (média), concordaram totalmente sobre o conhecimento da
mensagem em relagéo a importancia da rastreabilidade e toda sua cadeia de forma
completa nos produtos para saude, fica evidente conforme citado por Tarouco,

Fabre e Tamassius (2003), que a ideia basica dos objetos é que sejam como blocos
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com 0s quais sera construido o contexto de  aprendizagem.

Portanto, podemos afirmar que o objetivo do trabalho foi atingido e que OA é
uma forma da TIC indicada a utilizag&o no processo ensino aprendizagem no campo
da enfermagem, conforme os estudos ja& demonstrados anteriormente, como de Reis
(2009).

Fica evidente a grande importancia do tema aqui proposto em relagdo a
rastreabilidade para enfermeiros e outros profissionais de saude e que 0s mesmos
possam ser inseridos em seus sistemas de aprendizagem e também no
aprimoramento e evolucdo destes conhecimentos, em diferentes estagios do
processo de aprendizagem e trabalho, pois as interferéncias e intercorréncias que
sdo geradas a partir da fabricagédo, comercializagéo e implantacdo destes produtos
na vida e saude da populagéo é de fundamental importancia.

Todas as etapas de fabricagdo até utilizagdo dos produtos devem ser
contempladas de acordo com as Boas Préticas, caso ndo sejam cumpridos os
requisitos aplicaveis os produtos podem se tornar nocivos a saude dos individuos
que sdo submetidos a procedimentos cirdrgicos, lembrando que a fabricacéo,
armazenamento, conservagao e implantacdo devem fazer parte de todo processo de

rastreabilidade.
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5 CONCLUSAO

Esse trabalho teve por objetivo construir e avaliar um OA junto a estudantes
de graduagéo em Enfermagem de uma Universidade do interior paulista, em relagéo
ao tema rastreabilidade de produtos na &rea da saude.

Foi construido um OA em forma de Midia, descrito o processo de
rastreabilidade de produtos para salde desde a fabricacdo até utilizagdo, com intuito
de gerar apreensédo do conhecimento junto aos estudantes de Enfermagem.

Anteriormente a apresentacdo do OA, foi avaliado o conhecimento dos
estudantes de Enfermagem sobre o tema Rastreabilidade de Produtos na Area da
Saude.

Apos a apresentacdo do OA foi avaliado a apreensé@o do conhecimento dos
estudantes de Enfermagem em relacdo a apresentac@o do Objeto de Aprendizagem
(OA) no formato de midia digital.

O curriculo de enfermagem segundo as Diretrizes Curriculares nacionais
evidencia a necessidade de uma formacdo solida dependente da organizacdo
curricular e dos papéis dos alunos, professores e enfermeiros no contexto de
formacdo sendo os ultimos tidos como facilitadores ou limitadores desse processo.
Na formagcdo em enfermagem é essencial o embasamento no compromisso com a
formagdo de um perfil adequado, com qualidade e producdo de conhecimento de
acordo com as necessidades de saude da populacdo alinhado com o curriculo do
curso e as Diretrizes Curriculares Nacionais. (KAISER; SERBIM, 2009).

Visando aprimorar a novas tecnologias e processos no ensino-
aprendizagem junto aos professores e enfermeiros tidos como facilitadores, foi
construido o Objeto de Aprendizagem em forma de midia que apds apresentacéo,
fez que houvesse mudanga no conhecimento dos alunos de enfermagem, sendo

efetivado o objetivo proposto pelo estudo.
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APENDICE |
Instrumento
Entrevistado:
Curso: Etapa:
Data: [/ |/

e Dados de identificagdo e conhecimento prévio sobre o tema

1. Possui conhecimento sobre rastreabilidade?
() Sim ( )Nao

2. Possui conhecimento sobre legislacdes na area de rastreabilidade?
() Sim ( )Nao

3. Possui conhecimento sobre o que é a ANVISA?
() Sim ( )Nao

4. Ja manipulou algum tipo de implante da area da saude?
() Sim ( )Nao

5. Conhece alguém que possua algum tipo de implante em seu corpo?
() Sim ( )Nao

Assinatura Entrevistado:

Assinatura do Pesquisador responsavel:

Assinatura Mestranda:

51
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Ribeirdo Preto, de de 2016.
APENDICE I
Instrumento

Entrevistado:

Curso: Etapa:

Data: [/ |/

Questdes referentes a avaliagdo do Instrumento — video e demonstragéo
¢ Quanto a aplicacdo de Tecnologias para a rastreabilidade de produtos para a
saude
1. A apresentacdo do instrumento atingiu interface amigavel passando a

mensagem proposta.

Concordo

Discordo Discordo N&o concordo Concordo

totalmente

totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente

2. O método &udio visual apresentado foi claro didaticamente, com linguagem

clara, imagens representadas, fotos e procedimentos.

Discordo Discordo N&o concordo Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente totalmente
1 2 3 4 >

Considerando a aprendizagem

1 - A mensagem passada sobre a importancia da rastreabilidade para
produtos da area da saude foi apreendida e transmitida em forma de

conhecimento proposto e levarei o conhecimento obtido para minha vida

profissional.
Discordo Discordo N&o concordo Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente totalmente
1 2 3 4 >
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2 - Conhecimento transmitido e apreendido sobre resolucbes, o que a

ANVISA representa e a importancia da rastreabilidade dos produtos da &rea

da saude em determinacdo de Recall e monitoramento de pacientes em

casos de riscos a salde humana.

Discordo Discordo N&o concordo Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente | totaimente
1 2 3 4 5

3 - Em suas consultas em site da ANVISA sobre produtos para saude,

alimentos, medicamentos, saneantes, etc. foram melhores esclarecedoras

que o instrumento apresentado.

Discordo Discordo N&o concordo | Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente totalmente

4 - Enquanto Enfermeiro € importante o conhecimento sobre a cadeia de

rastreabilidade completa,

final/paciente,

sobre a

desde o momento da fabricacdo ao cliente

importancia de

lotes e etiquetagens em

embalagens de produtos para area da saude para rastreabilidade.

Discordo Discordo N&o concordo | Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente | fotalmente
1 2 3 4 5

5 - Como enfermeiro vocé tem como evitar danos nocivos ou nao aos

pacientes através do conhecimento sobre a rastreabilidade e qualidade

dos produtos para saude.
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Discordo Discordo N&o concordo | Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente | totaimente
1 2 3 4 >

6 - RFID é uma ferramenta de Ultima geracgéo utilizada para rastreabilidade,

mas no Brasil a realidade econdmica ndo nos permite utilizar neste

momento para produtos da area da salde; Para a realidade brasileira

devemos permanecer por muito tempo com o simples codigo de barras e

data matrix j& utilizado na area de medicamentos.

Discordo Discordo N&o concordo | Concordo Concordo
totalmente parcialmente nem discordo | parcialmente | totalmente
1 2 3 4 5
Assinatura Entrevistado:
Assinatura do Pesquisador responsavel:
Assinatura Mestranda:
Ribeirdao Preto, de de 2016.
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APENDICE Il

lima Sr?.

Profa. Dra. Luciana Rezende Alves de Oliveira
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa da UNAERP
Universidade de Ribeirdo Preto — Campus Ribeirdo Preto

Venho pelo presente encaminhar o projeto de pessquisa intitulado
‘Aplicagdes de Tecnologias para Rastreabilidade de Produtos na Area da
Salde”, que sera desenvolvida pela mestranda Adriana Aparecida Coelho,
enfermeira e portadora do RG 20.267.103.3-, regularmente matriculada no

Programa de Mestrado em Salide e Educagéo da Universidade de Ribeirdo Preto
(UNAERP), para apreciagao deste Comité.

A pesquisa tem carater exploratorio e sera realizada com alunos de
graduag&o do Ultimo semestre do curso de Enfermagem desta Universidade.

Atencionsamente,

13 de setembro de 2015,



APENDICE IV

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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Vocé esti sendo convidado (a) para participar, como voluntario, em uma pesquisa.

Apos ser esclarecido (a) sobre as informagBes a seguir, vocé podera escolher

participar ou ndo deste estudo. Para participar, assine ao final deste documento que

esta em duas vias, uma delas é sua e a outra devera ser devolvida ao pesquisador

(a) responsavel. Em caso de recusa vocé ndo serd penalizado de forma alguma.

Sera garantido o sigilo ao colaborador e os dados coletados seréo utilizados em

publicacbes em revistas especializadas e em congressos das &reas afins. Em caso

de davida vocé pode consultar a pesquisadora responsavel Adriana Aparecida

Coelho.
INFORMAQC)ES SOBRE A PESQUISA

Titulo do Projeto:

Aplicagbes da Tecnologia RFID na Rastreabilidade de Produtos na Area da
Saude.

Pesquisadora Responsavel

Adriana Aparecida Coelho - RG: 20267103-3 - CPF:14115528818 - Av Edul
Rangel Rabello, 1300, Bl 04 apt 407 - (16) 992771070 -
coelhoadriana2005@ig.com.br

Professor Orientador
Prof. Dr. Rodrigo de Oliveira Plotze — Universidade de Ribeirdo Preto
(UNAERP) — (16) 3603-6789 — rplotze@unaerp.br.

OBJETIVOS DA PESQUISA:

e FElaborar instrumento audio visual descrevendo o caminho da rastreabilidade de

produtos da saude desde a fabricacdo a utilizagdo com intuito de gerar

apreensao do conhecimento junto a graduandos da Enfermagem.
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¢ Analisar o instrumento considerando a didatica, a linguagem, a visualizagdo entre
outros topicos como conhecimento anterior a apresentacé@o do instrumento sobre
o tema rastreabilidade.

e Avaliar contextualizacdo da apreensdo do conhecimento adquirida pelo
graduando em Enfermagem em relagcdo a apresentacdo do objeto de
aprendizagem e workshop sobre o tema.

¢ Nenhum risco, prejuizos ou desconforto poderéo ser provocados pela pesquisa.

e Os participantes poderao se retirar do estudo a qualquer momento.

Sera garantido a(o) Sr(a) o direito de ser mantido atualizado sobre os
resultados parciais da pesquisa. Comprometemo-nos a utilizar os dados somente
nesta pesquisa. Nao hé despesas para a participacdo em qualquer fase do estudo,
mas também ndo ha compensacéo financeira relacionada a sua participacéo.

Quaisquer duvidas de sua parte poderdo ser dirimidas junto ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade de Ribeirdo Preto, pelo telefone:
36036915.

Ribeirdo Preto, / /

Assinatura do participante

Assinatura da pesquisadora
Adriana Aparecida Coelho  Tel: (16) 992771070/997705055

Assinatura do professor orientador
Prof. Dr. Rodrigo O. Plotze (16) 3603-6789

Programa de Mestrado Stricto sensu Saude e Educacéo
Universidade de Ribeirdo Preto (UNAERP)
Fone: (16) 3603-6774 e 36037010.
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Universidade de Ribeirao Preto
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ANEXO |

Ribeirdo Preto SP
Av. Costabile Romano, 2201

Av. D. Pedro |, 3300
(13) 3398-1000
r CEP 11440-003
SOLICITAGAO DE AUTORIZAGAO PARA REALIZAGAO DA PESQUISAv w.unaerp.br

llustrissima Senhora

Profa. Dra. Silvia Sidnéia da Silva

Coordenadora do Curso de Graduagao em Enfermagem
Universidade de Ribeirao Preto — UNAERP

Eu, Adriana Aparecida Coelho, RG 20.267.103-3 SSP-SP
regularmente matriculada no Programa de Mestrado Profissional em Educagdo
e Saude da Universidade de Ribeirao Preto — UNAERP, nesse ano corrente
venho por meio desta solicitar autorizagdo para realizagdo da pesquisa
intitulada “APLICACOES DE TECNOLOGIAS PARA RASTREABILIDADE DE
PRODUTOS NA AREA DA SAUDE’, orientado pelo Prof. Dr. Rodrigo Plotze,
cujo objetivo geral & construir, apresentar e avaliar apreensao do conhecimento
junto a estudantes de graduagdoe em Enfermagem da Universidade de Ribeirao
Preto a respeito da rastreabilidade na area da satde. : - 4

Saliento que ndo havera riscos na participagdo deste
estudo, pois se trata de uma pesquisa caracterizada como exploratéria de
cunho transversal. Os alunos do Gltimo semestre do curso serao apre
a um objeto de aprendizagem audio visual no Laboratério de Infc
Universidade, em seguida sera aplicadoc um instrumento de :
analisar a efetividade do contetudo. Nao havera gastos, ressarcimer
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ANEXO I

UNIVERSIDADE DE RIBEIRAO Plataforma
PRETO - UNAERP {ﬁfoﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Aplicagoes de Tecnologias para Rastreabilidade de Produtos na Area da Satde
Pesquisador: Rodrigo Plotze

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 49231915.4.0000.5498

Instituicao Proponente: Universidade de Ribeirdo Preto UNAERP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.391.400

Apresentacédo do Projeto:

O projeto apresenta-se claro e bem delineado. Este estudo apresenta os tipos de tecnologias e legislagoes
preconizadas para fabricagéo, distribuico e utilizagéo dos produtos da saude sob tutela da ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria). O trabalho visa a construgdo e apresentacio de um objeto de
aprendizagem para educagio em salde relacionado ao tema de tecnologias aplicadas a rastreabilidade. O
instrumento sera apresentado para alunos graduandos concluintes do curso de enfermagem, com o O o
intuito de analisar o conhecimento sobre rastreabilidade em salde. As tecnologias hoje aplicadas possuem
pontos positivos a serem explorados e conhecidos. Evidencia-se a necessidade de investimentos em
estudos, educagio, adequagdes e implementagdo de novas ferramentas tecnoldgicas para o controle de
estoque e rastreabilidade desses produtos para a saldde
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Continuagao do Parecer: 1.391.400

Objetivo da Pesquisa:

Esse trabalho tem por objetivo construir instrumento, apresentar e avaliar apreensao do conhecimento junto
a estudantes da area da saude em especifico aos alunos de graduagdo em Enfermagem e alunos de curso
Técnico em enfermagem da Universidade de Ribeirdo Preto em relagdo ao Tema: Aplicagbes de
Tecnologias para Rastreabilidade de Produtos na Area da Satde.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Nao ha riscos

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Um projeto bem interessante que visa analisar e auxiliar alunos sobre a rastreabilidade na salde. Todavia o
numero amostras de alunos que serdo inseridos nao foi incluido na descrigdo da metodologia e seria
importante os autores explicarem melhor sobre a metodologia que sera aplicada na interpretagao dos dados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
O TCLE encontra-se com informagdes bem sucinta sobre o objetivo e importancia do projeto e essas
informagoes deverdo estar descritas com uma linguagem simples.

Recomendagbes:

Justificar o tamanho da amostra;

Tornar o TCLE um pouco mais completo, visto que o mesmo enconira-se com poucas informagoes;
Explicar a analise estatistica que serd realizada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
As pendencias foram atendidas e obedecer a Resolugao 466/12 do CNS.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
Projeto aprovado.
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Continuagao do Parecer: 1.391.400

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UNIVERSIDADE DE RIBEIRAO
PRETO - UNAERP

e

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/12/2015 Aceito
do Projeto ROJETO _584704.pdf 15:53:43
Outros 06_Carta_REVISADO.pdf 02/12/2015 |Rodrigo Plotze Aceito
15:51:33

Projeto Detalhado / |03_ProjetoPesquisa_REVISADO.pdf 02/12/2015 |Rodrigo Plotze Aceito

Brochura 15:45:47

Investigador

TCLE / Termos de |04_TCLE_REVISADO.pdf 02/12/2015 |Rodrigo Plotze Aceito

Assentimento / 15:44:44

Justificativa de

| Auséncia

Outros 05_Instrumento.pdf 12/09/2015 |Rodrigo Plotze Aceito
16:38:23

Qutros 02_Solicitacao_Autorizacao.pdf 12/09/2015 |Rodrigo Plotze Aceito
16:37:19

Folha de Rosto 01_Folha_Rosto_Assinada.pdf 12/09/2015 |Rodrigo Plotze Aceito
16:35:44

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

Enderego: Av.Costabile Romano n® 2201, sala 08, Bloco D

Bairro: RIBEIRANIA
UF: SP
Telefone: (16)3603-6895

RIBEIRAO PRETO, 20 de Janeiro de 2016

Municipio:

Assinado por:
Luciana Rezende Alves de Oliveira
(Coordenador)

CEP:

RIBEIRAO PRETO

Fax:

(16)3603-6815

14.096-380

E-mail: cetica@unaerp.br

Péagina 03 de 03

61



