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RESUMO 

Introdução: As órteses, próteses e materiais especiais (OPME), por 

possuírem valores altos e significativos em relação as despesas em Saúde, 

chamam atenção de vários atores que, por sua vez, ficam propensos a 

situações de fiscalizações acirradas para a garantia de uma boa gestão, 

rastreabilidade dos produtos e para evitar fraudes. A falta de garantia de 

rastreabilidade corrompe processos e não traz segurança ao paciente. 

Objetivo: desenvolver aplicativo para informações sobre a rastreabilidade 

das OPME. Método: para o desenvolvimento do aplicativo, foi utilizada a 

metodologia Design Thinking que se divide em quatro fases: Descobrir, 

Definir, Desenvolver e Entregar. Fase 1: Descobrir - foi realizada pesquisa 

Desk nas bases de dados SciELO, Pubmed, LILACS e nos sites de busca 

Google e Google Acadêmico. Selecionado o público alvo, foram aplicados 

questionários. Realizado “um dia na vida”; Fase 2: Definir - foram 

mapeadas, em planilha de Excel, os resultados da pesquisa Desk. Compilado 

as respostas dos questionários, por meio de gráficos. Observado e mapeado 

os processos em “um dia na vida”; Fase 3: Desenvolver - foi realizado um 

brainstorming com usuários; Fase 4: Entregar - foi feita a prototipação, 

avaliação e elaboração final da ferramenta para entrega. Resultados: Fase 1: 

Descobrir – encontradas 08 empresas brasileiras que fazem rastreabilidade 

em OPME. Participaram 16 colaboradores dos Hospitais nos questionários. 

Mapeadas, por meio de um fluxograma, as observações em “um dia na vida”; 

Fase 2: Definir - encontrado um aplicativo com as mesmas funcionalidades 

do proposto neste trabalho. Identificou-se que 64,3% dos entrevistados não 

possuem problemas com a execução da rastreabilidade. Em “um dia na vida” 

observado que separam a ficha com a informação de rastreabilidade do 

prontuário; Fase 3: Desenvolver - com o brainstorming, foram definidas as 
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as características do aplicativo; Fase 4: Entregar - foi realizado um protótipo 

com esqueleto de conteúdo para usabilidade. Após aprovado, foi 

desenvolvido o aplicativo, o qual foi disponibilizado aos usuários. 

Conclusão: foi desenvolvido um aplicativo para informações sobre a 

rastreabilidade das órteses, próteses e materiais especiais (OPME). 

Descritores: regulação e fiscalização em saúde, legislação de dispositivos 

médicos, rotulagem de equipamentos e provisões, salas cirúrgicas, sistemas 

de identificação de pacientes, sistema de registros e organização e 

administração 
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ABSTRACT 

Introduction: Durable medical equipment, prosthetics, orthotics and 

supplies (DMEPOS) are widely used in Brazil and the high and significant 

values of these health expenditures attract attention from several 

stakeholders, who are prone to strenuous supervision to ensure good product 

management and traceability and avoid fraud. The lack of traceability 

guarantees corrupt processes and does not bring safety to the patient. 

Objective: to develop an application for information on the traceability of 

DMEPOS. Method: the application was developed using the methodology 

Design Thinking, which is divided into four stages: Discover, Define, 

Develop and Deliver. Stage 1: Discover - Desk research was carried out in 

the databases SciELO, Pubmed, LILACS and the search sites Google and 

Google Scholar. The target audience was selected, interviews were 

conducted. Performed "one day in life"; Stage 2: Define - the results of the 

Desk search were mapped, in Excel spreadsheet. Answers collected in the 

interviews were compiled in graphics. Processes were observed and mapped 

in "one day in life. The main problems were defined; Stage 3: Develop – 

solutions were brainstormed with users; Stage 4: Deliver -  prototyping, 

validation and final elaboration of the tool for delivery was done. Results: 

Stage 1: Discover - 08 Brazilian companies that track DMEPOS were 

identified. 16 employees of selected Hospitals participated in the interviews. 

Observations in "one day in life" were mapped on a flowchart; Stage 2: 

Define -  It was identified that 64.3% of the interviewees claimed not to have 

problems tracking DMEPOS. In "a day in the life" it was observed that staff 

keeps information on DMEPOS tracking separate from the patient’s medical 

record; Stage 3: Develop – characteristics of the application were defined 

during the brainstorming; Stage 4: Deliver - a prototype was performed for 
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validation. After approval by potential users, the application was developed, 

and was made available to users. Conclusion: an application for 

information on the traceability of durable medical equipment, prosthetics, 

orthotics and supplies (DMEPOS) was developed. 

Descriptors: Health Care Coordination and Monitoring , Medical Device 

Legislation, Equipment and Supplies Labeling, Operating Rooms Patient 

Identification Systems , Registries and Organization and Administration. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

 

As órteses, próteses e materiais especiais – OPME são os insumos 

necessários às intervenções médicas ou odontológicas, utilizados nas 

práticas preventivas ou terapêuticas (BERGAMINI, 2017). 

De acordo com MACHADO (2015), a definição para órteses, próteses 

e materiais especiais é: 

Órtese – dispositivo permanente ou transitório utilizado para auxiliar 

as funções de um membro, órgão ou tecido, evitando deformidades ou sua 

progressão e/ou compensando insuficiências funcionais.  

Prótese – dispositivo permanente ou transitório que substitui total ou 

parcialmente um membro, órgão ou tecido.  

Materiais Especiais – utilizados em procedimentos cirúrgicos 

conexos ou não à implantação de próteses e diagnósticos. 

As órteses, próteses e materiais especiais, doravante apenas 

denominadas de OPME, são amplamente utilizadas no Brasil. No primeiro 

semestre de 2017 o Sistema Único de Saúde – SUS -  liberou o valor total de 

R$ 662.072.983,93 para remunerar utilização de OPME no Brasil. Desse 

montante, aproximadamente R$ 300.000.000,00, foram gastos apenas na 

região sudeste (BRASIL, 2017). Os valores altos e significativos de despesas 

em OPME em Saúde chamam atenção de vários atores que ficam propensos 

a situações de fiscalização acirradas para garantir uma boa gestão e 

rastreabilidade dos produtos e evitar fraudes. 
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Apesar do alto custo das OPME, há pouca transparência e controle na 

distribuição das mesmas. De acordo com a auditoria realizada em sete 

Hospitais, pelo Tribunal de Contas do Distrito Federal, apenas um deles 

mantém dados de rastreabilidade dos materiais implantáveis. Os demais não 

dispõem de mecanismos de controle, impedindo a identificação dos usuários 

e produtos, comprometendo recursos públicos envolvidos e segurança dos 

pacientes (BATISTA & HELLER, 2015). 

O Instituto de Estudos de Saúde Suplementar – IESS (2015) apontou 

trabalhos em que o rastreamento das OPME é um dos pontos de partida para 

evitar atos de fraude e corrupção. 

Rastreabilidade é capacidade de traçar o histórico, a aplicação ou a 

localização de um item por meio de informações previamente registradas 

(BRASIL, 2016). 

Rastrear um dispositivo médico implantável possibilita que seja 

conhecida sua história, localização e aplicação por meio do registro e 

recuperação de informações relacionadas à sua identificação e codificação, 

gerando conhecimento sobre sua origem e o seu destino final (BRASIL, 

2015). 

De acordo com Food and Drug Administration (FDA), agência do 

Departamento de Saúde e Serviços Humanos dos Estados Unidos, o 

propósito do rastreamento de dispositivos é assegurar que tais dispositivos 

possam ser prontamente localizados na distribuição comercial. A 

importância das informações de rastreamento é garantir que os fabricantes 

possam remover rapidamente os dispositivos potencialmente perigosos ou 

defeituosos do mercado e/ou notificar pacientes de problemas significativos 

do dispositivo. 
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Na prática, essa necessidade significa identificar e correlacionar dados 

do paciente, procedimento cirúrgico, instituição Hospitalar, profissionais 

médicos envolvidos, e informações sobre o implante e seus componentes, 

bem como o fornecedor desses produtos. Assim, caso haja problemas 

relacionados a um produto específico, a autoridade reguladora terá todas as 

informações necessárias para a sua retirada do mercado, bem como definir a 

responsabilidade de cada um dos elos da cadeia de produção e distribuição 

(BRASIL, 2015). 

Os motivos das OPME não serem rastreadas são a falta de 

comprometimento com a informação devido a gerenciamento ineficaz ou 

inexistente das atividades administrativas em Saúde, sistemas falhos e pouco 

atraentes, além da não fiscalização efetiva dos órgãos governamentais. 

Reconhece-se a assimetria de informações como uma das falhas de mercado 

presentes no campo da Saúde (BRASIL, 2015). 

De acordo com MARTINS, DAHINTEN, DAHINTEN (2016) não há 

qualquer dúvida, portanto, de que toda a problemática que gravita em torno 

das OPME afeta o mercado da Saúde como um todo, atingindo suas esferas 

pública e privadas: médicos, Hospitais, operadoras de planos de saúde, poder 

público, gestores, empresas fabricantes desses materiais, empresas 

distribuidoras e, evidentemente, pacientes. 

RAMOS (2016) ressalta que os atos fraudulentos com relação às 

OPME, quando atingem a assistência à Saúde Pública, afetam o orçamento 

do governo e chegam a prejudicar milhares de beneficiários do SUS. Quando 

são praticados contra os planos de Saúde, a conta é paga pelo conjunto dos 

usuários dos planos e reflete nos índices de reajustes das mensalidades. 

 Diante desse contexto, viu-se a necessidade de desenvolver um sistema 

eletrônico para gerar, armazenar e compartilhar com os atores informações 
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sobre caracterização e rastreamento das órteses, próteses e materiais 

especiais (OPME) utilizadas, possibilitando, assim, acesso rápido a 

informações assertivas com o intuito de produzir indicadores valiosos para 

gestão em Saúde. 
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2 OBJETIVO 

 

 

 

 

 

Desenvolver aplicativo para informações sobre a rastreabilidade das 

órteses, próteses e materiais especiais (OPME). 
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3 LITERATURA 

 

 

PAXTON et al (2013) descreveram o processo de implementação do 

sistema de registros de implantes da Kaiser Permanente (KP). Segundo os 

autores, o sistema foi projetado especificamente para: acompanhar e 

monitorar dispositivos de implante no sistema de Saúde da KP; avaliar as 

taxas de complicações, revisão e reoperação do dispositivo médico; 

identificar problemas com dispositivos no início para evitar a implantação 

de dispositivos defeituosos; identificar os melhores implantes e técnicas 

cirúrgicas para os pacientes; fornecer cuidados centrados no paciente com 

base no risco de eventos adversos; e identificar e notificar imediatamente os 

pacientes com dispositivos falhos para garantir ótimos cuidados de 

acompanhamento.  

Os registros contribuíram para a análise de custo-eficácia ao 

auxiliarem na prevenção de cirurgias adicionais e hospitalizações realizadas 

através da minimização do risco do paciente, prevenção da implantação de 

dispositivos problemáticos e identificação das melhores práticas clínicas. 

PAXTON et al (2013) também informaram que, ao desenvolver e 

implementar os registros de implantes, um dos componentes mais críticos foi 

liderança e engajamento. 

O GRUPO TÉCNICO INTERDISCIPLINAR (2016) – GTI-OPME – 

diagnosticou insuficiência de registro e recuperação de dados sobre as etapas 

de produção, importação, distribuição e uso de dispositivos médicos 

implantáveis no Brasil, restando, desse modo, impossibilitada a sua 

rastreabilidade. Como ações para sanar este problema, sugeriu criação e 
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implementação de uma plataforma com o Registro Nacional de Implantes 

(RNI). 

MÁRQUEZ-PEIRÓ et al (2016) relataram que, após um ano de 

implantação de um programa de computador para apoio da atividade de 

vigilância dos dispositivos médicos, o Hospital recebeu uma solicitação de 

ação corretiva relacionada a um desfibrilador automático implantável. 

Segundo estes autores, a pesquisa no Registro de Implantes permitiu 

identificar, rapidamente, paciente portador e comunicar ao médico 

responsável a fim de que fosse realizado o seu acompanhamento. Isso 

permite a disponibilidade completa das informações necessárias para 

resolver qualquer incidente. 

TRACOL (2016) afirmou que a vigilância e rastreabilidade dos 

materiais na França e em toda a Europa é perfeitamente estruturada e com 

envolvimento ativo dos profissionais da Saúde. Com novos regulamentos, a 

União Europeia (UE) aumentou a segurança, a inovação e a marcação “CE” 

nos rótulos dos Dispositivos Médicos (MD). Os rótulos “CE” são conhecidos 

como "organismos notificados" e são concedidos por cinco anos, durante os 

quais o fabricante deve configurar um sistema de vigilância pós-venda, 

reportar qualquer incidente ou risco de incidente à autoridade competente do 

país em questão e realizar auditorias regulares do controle de qualidade do 

fabricante e sistema de vigilância. O autor cita que a FDA (Federal Drug 

Administration) e a UE decidiram introduzir o princípio da identificação 

única para cada MD, chamada Identificação Única de Dispositivo (UDI). 

Trata-se de um código numérico ou alfanumérico que identifica um modelo 

de um dispositivo, porém ainda não implementado. 

WILKINSON & CROSBIE (2016) afirmaram que a contribuição nas 

informações dos registros é um compromisso de longo prazo e o valor real 
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das informações coletadas é realizado apenas após vários anos de 

acumulação de dados. A título exemplificativo pode-se relatar que o 

desempenho de diferentes implantes de quadril. Tem-se aí a existência de 

perfis contrastantes de forma que alguns possuem taxas de revisão de curto 

prazo ligeiramente elevadas, mas excelentes resultados a longo prazo ou 

vice-versa. Séries consideráveis são necessárias para estabelecer linhas de 

base e identificar diferenças sutis de desempenho. Geralmente, quanto mais 

tempo um registro de implante existe, mais útil ele se torna. 

MANDAVIA et al (2017) realizaram uma revisão sistemática, com 

conhecimento robusto, sobre informação e desenvolvimento de registro 

cirúrgico bem-sucedido do Reino Unido. Atribuem ao sucesso o fato de ser 

facilmente acessível, possuir alto grau de conclusão e participação de dados 

e ajudar a promover a colaboração nacional e internacional, bem como, 

fornecer feedback aos usuários, identificar tendências na prática, melhorar 

os padrões de cuidados e identificar falhas na primeira oportunidade. A 

grande dificuldade encontrada foi em relação à motivação do usuário em 

incluir dados, no entanto, foi resolvida com a estratégia em usar registro on-

line amigável, multibrowser compatível, simples, rápido de usar e com 

definições claras dos dados. Como outra forma de estratégia de otimização, 

foram incluídas entradas de dados em tempo real, lembretes para campos 

obrigatórios, prompts de ponta a ponta, verificações de validação de dados 

na tela, limites numéricos, cálculos automáticos, menus suspensos, suporte 

de calendário e limites de campos de texto livre. 

ALOUFI, ALSHAGATHRAH, HOUSEH (2017) fizeram um 

levantamento na literatura revelando os pontos fortes e fracos dos registros 

de dispositivos biomédicos implantáveis. Afirmaram que, quanto maior o 

número de dados solicitados, menos provável a obtenção de um bom 
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relatório de rastreabilidade. Como resultado, o Australian Breast Device 

Registry (ABDR) e o International Collaboration of Breast Registry Activity 

(ICOBRA) projetaram, recentemente, um formulário de conjunto de dados 

mínimo de e-stick que pode ser concluído em alguns minutos durante a 

operação com a finalidade de evitar consequências advindas da forma 

complexa. O uso de identificadores eletrônicos de pacientes, nomenclaturas 

e Identificadores de Dispositivos Únicos (UDI) são úteis para amenizar a 

tarefa de entrada de dados, ao mesmo tempo que fornecem conteúdos 

abundantes e integridade de dados, podendo ser facilmente incorporados no 

sistema de informações hospitalares. A garantia da sustentabilidade do 

registro é fortemente influenciada por dois fatores principais: financiamento 

sustentável e supervisão governamental. O financiamento do governo é 

fundamental para manter a integridade do registro, enquanto o efetivo do 

governo auxilia na garantia a supervisão das tarefas de registro. 

NIEDERLÄNDER, KRIZA, KOLOMINSKY-RABAS (2017) 

descreveram os critérios de qualidade dos Registros dos Dispositivos 

Médicos (MDRs) a partir de uma pesquisa bibliográfica sistemática. 

Apontaram que a estrutura organizacional para orientar o desenvolvimento 

deve entregar o mínimo conjunto de dados e informações de relatórios sobre 

a área geográfica, coleta de dados, números dos pacientes matriculados, 

registro do pessoal, segurança e confidencialidade dos dados. No entanto, 

ressaltaram que os padrões de alta qualidade, frequentemente, acompanham 

altos custos de registro. Assim, os financiadores têm que refletir sobre quais 

disposições são apropriadas para seus propósitos, para evitar que a execução 

se torne excessivamente onerosa.  

SEDRAKYAN et al (2017) narram que a Rede de Epidemiologia de 

Dispositivos Médicos (MDEpiNet) patrocinou uma força-tarefa nacional de 



 

 

13 

L i t e r a t u r a 

 
 

registro de dispositivos médicos visando desenvolver um documento de 

orientação para avaliação de dispositivos médicos do século XXI, 

destacando a importância dos registros nacionais e internacionais, suas 

ligações com outros dados relevantes e o envolvimento das partes 

interessadas. 

BRASIL (2018) lançou o Registro Nacional de Implantes (RNI) e 

explica que foi desenvolvido um sistema informatizado para possibilitar o 

registro dos procedimentos cirúrgicos - para implantação de próteses 

osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano - realizados no país. 

A implantação nos serviços de saúde deverá ocorrer de maneira gradual 

sendo que, num primeiro momento, deverá ser realizada de forma voluntária 

e com a adesão dos Hospitais que participaram do teste piloto, ocorrido na 

fase de desenvolvimento do sistema. Paulatinamente, será disponibilizada 

para outros serviços de saúde, com a perspectiva de que, a médio prazo, sua 

adesão seja compulsória pelos serviços de saúde, sejam eles públicos, 

privados, filantrópicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem 

ações de ensino e pesquisa. 

 

 

3.1 UDI – Identificador Único de Dispositivo 

 

 

GROSS & CROWLEY (2012) disseram que em maio de 2011, a 

Boston Scientific alertou os médicos sobre um carregamento roubado de 

dispositivos de endoscopia e urologia, incluindo dispositivos de recorte 

utilizados para colocação no trato gastrointestinal, kits de reparo do assoalho 
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pélvico e malhas implantáveis. Esses dispositivos estavam entrando nos 

Hospitais dos EUA, mas foram roubados enquanto estavam a caminho de 

uma instalação de esterilização, portanto, embora seus rótulos indicassem 

que eram estéreis, de fato, ainda não estavam. Apenas um pequeno número 

de cada tipo de dispositivo estava sendo recolhido, mas os médicos 

descobriram que, na ausência de um sistema UDI, seria extremamente difícil 

identificar com rapidez e precisão os produtos com o modelo específico e os 

números de lote afetados pelo recall ou para identificar pacientes que possam 

ter sido expostos a esses dispositivos. 

O FÓRUM INTERNACIONAL DE REGULADORES DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS (2013) criou um guia de orientações e estrutura 

sobre o Sistema UDI, destinado a fornecer um sistema único e globalmente 

harmonizado para a identificação positiva de dispositivos médicos. 

Profissionais de saúde e pacientes não precisarão mais acessar fontes 

múltiplas, inconsistentes e incompletas na tentativa de identificar um 

dispositivo médico e seus principais atributos. É importante notar que os 

benefícios da UDI só podem ser obtidos caso todas as partes interessadas, 

desde o fabricante até os fornecedores de serviços de saúde e os pacientes, 

utilizarem a UDI em todos os seus sistemas de fluxo de trabalho. Portanto, 

torna-se imperativo que todas as partes interessadas sejam educadas sobre o 

desenvolvimento e uso de um sistema de UDI. 

O FDA (2013) está emitindo uma regra final com a finalidade de 

estabelecer um sistema que identifique adequadamente os dispositivos por 

meio de distribuição e uso. Essa regra exige que o rótulo de dispositivos 

médicos inclua um identificador de dispositivo exclusivo (UDI), exceto 

quando a regra prevê uma exceção ou posicionamento alternativo. O 

etiquetador deve enviar informações sobre os dispositivos para o Banco de 
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Dados de Identificação de Dispositivo Único Global (GUDID) da FDA 

quando não se tratar de exceções reportadas acima. O sistema estabelecido 

por essa regra exige que o rótulo e o pacote de cada dispositivo médico 

incluam uma UDI. Além disso, exige que cada UDI seja fornecida em uma 

versão de texto simples e em um formato que use tecnologia de identificação 

automática e captura de dados (AIDC). 

 

 

3.2 Regulamentações 

 

 

A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 59, de 25 de agosto de 

2008 publicada pela AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA (2008) define “etiqueta de rastreabilidade” como sendo um 

documento complementar que deve ser fornecido com o produto ou sistema. 

Esta etiqueta deve conter campo para inserção das seguintes informações: 

nome ou modelo comercial; identificação do fabricante ou importador; 

código do produto ou do componente do sistema; número de lote e número 

de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Também 

estabelece que os implantes ortopédicos permanentes deverão incluir na sua 

embalagem etiquetas de rastreabilidade, bem como define que as instruções 

de uso do produto ou do componente do sistema deverão incluir a 

recomendação sobre a posição da etiqueta de rastreabilidade ao prontuário 

do paciente. 

Já a RDC nº 14/2011 da AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA (2011) por sua vez, traz a definição de “etiqueta de 
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rastreabilidade” como sendo documento complementar a ser fornecido com 

o material de uso em saúde, contendo campo para inserção das seguintes 

informações: nome ou modelo comercial; identificação do fabricante ou 

importador; código do produto ou do componente do sistema; número de lote 

e número de registro na Anvisa. Essa mesma resolução define que o 

fabricante ou importador deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade 

com a identificação de cada material ou componentes de sistema implantável 

para os materiais de uso em Saúde implantáveis de uso permanente de alto e 

máximo risco. De acordo com esta RDC, devem ser disponibilizadas, no 

mínimo, três etiquetas para fixação obrigatória: no prontuário clínico, no 

documento a ser entregue ao paciente e na documentação fiscal que gera a 

cobrança. 

A AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA (2013) 

na RDC nº 16, de 26 de março de 2013, estabelece as “Boas Práticas de 

Fabricação de Produtos Médicos” e normatiza que os fabricantes deverão 

identificar cada unidade, lote ou partida de produtos, com um número de 

série ou lote. 

A AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA (2014) 

publicou a Nota Técnica Conjunta nº 001/2014 que regulariza os rótulos e 

etiquetas da rastreabilidade de materiais de uso em Saúde com a importância 

em responsabilizar o detentor do registro quanto às providências para que 

estas não sejam extraviadas ou separadas dos produtos. 

A SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE (2015) disciplina a 

aquisição, o recebimento, a utilização e o controle das OPME pelas Unidades 

Hospitalares subordinadas à Secretaria de Atenção à Saúde do Ministério da 

Saúde por meio da Portaria nº 403, de 07 de maio de 2015. Tal portaria 

ressalta a importância do controle da utilização da OPME e da 
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responsabilidade exclusiva dos profissionais de Saúde envolvidos na 

realização do procedimento quanto ao registro da utilização e dados 

pertinentes à OPME. 
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4 MÉTODO 

 

 

Este estudo é prospectivo e foi desenvolvido no Curso de Mestrado 

Profissional em Ciência, Tecnologia e Gestão Aplicadas à Regeneração 

Tecidual da Universidade Federal de São Paulo (Unifesp). Foi aprovado pelo 

Comitê de Ética em Pesquisa da UNIFESP, por meio da Plataforma Brasil, 

com parecer final de aprovação nº 81029617.9.0000.5505 (Apêndice 1). As 

legislações vigentes foram observadas e seguidas para o desenvolvimento 

deste trabalho. 

 

 

4.1 Criação e Prototipagem do Aplicativo 

 

 

Para atender o objetivo proposto foi utilizada a metodologia do Design 

Thinking (DT). No processo de design é usado o diagrama Double Diamond, 

que é dividido em quatro fases: Descobrir, Definir, Desenvolver e Entregar 

(FERREIRA et al., 2015). 

 

 

4.1.1 Descobrir 

4.1.1.1 Pesquisa Desk 
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Durante a pesquisa Desk foi realizada uma revisão da literatura para obter 

informações necessárias ao direcionamento do desenvolvimento do 

aplicativo. O propósito visado foi o de atender o usuário/público alvo, ou 

seja, os colaboradores que trabalham com inserção das informações de 

rastreabilidade das OPME. 

 Foram revisados, sem restrições de tempo e idioma, artigos nas bases de 

dados e dos sites de busca, livros, legislação nacional e internacional com a 

intenção de estabelecer e conhecer estudos já realizados que tenham tido 

como referência a temática de rastreabilidade. 

Foram utilizados os seguintes descritores: regulação e fiscalização em 

saúde, legislação de dispositivos médicos, rotulagem de equipamentos e 

provisões, salas cirúrgicas, sistemas de identificação de pacientes, sistema 

de registros e organização e administração. A busca foi feita nas bases de 

dados SciELO, Pubmed, LILACS e no site de busca Google Acadêmico. 

Consta na Tabela 1 a estratégia realizada. 

Tabela 1. Estratégia de busca dos artigos 

Base de Dados Descritores utilizados 

PubMed 

("equipment and supplies"[MeSH Terms] OR ("equipment"[All 

Fields] AND "supplies"[All Fields]) OR "equipment and 

supplies"[All Fields]) AND ("patient identification systems"[MeSH 

Terms] OR ("patient"[All Fields] AND "identification"[All Fields] 

AND "systems"[All Fields]) OR "patient identification systems"[All 

Fields]) 

LILACS, SciELO 

"Health Care Coordination and Monitoring" OR "Medical Device 

Legislation" OR "Equipment and Supplies Labeling" OR "Operating 

Rooms Patient Identification Systems" OR "Registries" OR 

"Organization and Administration" 

 

A busca das regulamentações vigentes foi feita por meio do site do 

Ministério da Saúde, o Saúde Legis, com a palavra-chave OPME no campo 
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“assunto” deste site. Selecionadas para leitura as ementas que citavam sobre 

o assunto pesquisado. 

Foram realizadas, também, pesquisa de busca no Google para localizar 

empresas/softwares existentes no mercado brasileiro que realizam 

rastreabilidade de OPME. Utilizadas as palavras-chave: OPME, 

rastreabilidade, sistemas de OPME.  

Para cada site encontrado, por meio das palavras chaves supracitadas, 

foram feitos os questionamentos:  

- Qual o nome da empresa/ sistema? 

- Quem são seus clientes? 

- Qual é a oferta de serviços? 

- Quais as ferramentas usadas na prestação dos serviços? 

- Por que não são adequadas para realizar o trabalho de rastreabilidade 

das OPME? 

 

 

4.1.1.2 Questionário autoaplicável  

 

 

O questionário autoaplicável foi entregue a 16 profissionais técnicos 

envolvidos diretamente nas atividades e processos de informação da 

utilização das OPME. O intuito foi descobrir o tipo de canal do aplicativo, 

se web ou móvel, para usabilidade do produto.  

Foram incluídos neste questionário os atores que fazem parte dos 

recursos humanos recomendados pelo Ministério da Saúde para boas práticas 

na gestão das OPME nos estabelecimentos de Saúde (BRASIL, 2016) e 
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excluídos os atores que não são citados. Os atores recomendados para 

inclusão no quadro de recursos humanos que gerenciam OPME são:              

- Equipes técnicas das áreas usuárias de OPME, responsáveis pela 

realização do procedimento (enfermeiros, circulantes e colaboradores 

administrativos); 

- Coordenador do serviço de confecção e dispensação de órteses, 

próteses e meios auxiliares de locomoção; 

- Responsável pelo setor de faturamento. 

Foram elegidos um a dois profissionais que se encaixassem em uma 

das categorias descritas acima e pertencessem aos Hospitais na área de 

abrangência da Unimed Sul Mineira, região sul de Minas Gerais. Além da 

localização geográfica, outro critério para inclusão do Hospital foi a 

realização de atendimentos cirúrgicos com utilização de OPME. Foram 

excluídos os Hospitais sem procedimentos com uso de OPME e sem 

consentimento dos diretores dos Hospitais para a participação dos 

colaboradores (Apêndice 2). 

Os questionamentos foram individuais, autoaplicáveis e realizados 

após a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice 

3), por meio do Formulário Google online ou impresso (Apêndice 4), que foi 

definido de comum acordo entre o profissional técnico e a pesquisadora. 

Foram quinze perguntas criadas pelos pesquisadores, doze de múltipla 

escolha e três abertas, de modo que as respostas fossem livres, com a 

exposição da opinião do usuário.  

Mesmo no Formulário Google online nenhuma pergunta exigiu 

preenchimento obrigatório, ficando a critério do colaborador do Hospital 

responder ou não o questionamento. 
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Foi inserida uma opção, nas questões de múltipla escolha, com o 

seguinte texto: “Questionamento gerou desconforto, não estou à vontade 

para responder” com o intuito em dirimir o risco de constrangimento. 

Os questionários aplicados por meio do formulário impresso foram 

digitadas no Formulário Google para que pudessem ser compiladas com as 

outras respostas para montagem dos indicadores. 

O questionário foi distribuído em três seções e, antes dos 

questionamentos, para cada uma das seções, foram introduzidas explicação 

a fim de esclarecer ao profissional técnico o intuito das perguntas. 

A primeira seção abrangia três perguntas que tratavam sobre 

identificação profissional. A intenção era conhecer o colaborador, local de 

trabalho e tempo de experiência nos trabalhos de informação de rastreio das 

OPME. Foram elas: 

1ª Pergunta) Nome completo. 

2ª Pergunta) Hospital. 

3ª Pergunta) Tempo de trabalho nos processos de informação da 

utilização das OPME. 

As questões de quatro a nove, inseridas na segunda sessão, foram 

elaboradas com a finalidade de conhecer o processo de rastreabilidade atual. 

As perguntas foram: 

4ª Pergunta) Atualmente, o processo de rastreamento é manual ou 

informatizado? 

5ª Pergunta) Como é feito o processo de rastreamento da OPME? 

6ª Pergunta) O (A) senhor (a) acredita que atualmente o processo de 

rastreabilidade das OPME são eficientes? 
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7ª Pergunta) O senhor (a) possui dificuldade em executar a 

rastreabilidade da OPME com eficácia? 

8ª Pergunta) Qual é a maior dificuldade no processo de rastreabilidade 

da OPME? 

9ª Pergunta) Qual é o volume diário aproximado de rastreabilidade de 

OPME que o (a) senhor (a) precisa informar?  

 As seis últimas perguntas, alocadas na terceira sessão, trataram das 

propostas de melhorias: 

 10ª Pergunta) O (A) senhor (a) possui maior habilidade em trabalhar 

com aplicativos de celular ou com computador de mesa? 

11ª Pergunta) O (A) senhor (a) possui acesso à Internet via Wi-Fi do 

Hospital que trabalha? 

12ª Pergunta) O (A) senhor (a) se importaria em obter um Aplicativo 

(App) para uso profissional em seu celular particular? 

13ª Pergunta) Se houver um App para rastreabilidade das OPME, para 

facilitar o registro dos dados dos produtos usados no procedimento cirúrgico, 

você usaria no seu próprio telefone? 

14ª Pergunta) Se um App para rastreabilidade das OPME fosse criado, 

o (a) senhor (a) acredita que facilitaria o trabalho realizado atualmente? 

15ª Pergunta) O que o senhor (a) recomenda como solução para que o 

processo de rastreamento da OPME possa ser eficaz? 

 

 

4.1.1.3 Acompanhamento e observação do processo: Um dia na 

.......................vida 
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Consistiu na observação e mapeamento pela pesquisadora de todos os 

passos do processo de rastreabilidade das OPME, desde a solicitação do 

material, anotação da utilização até o envio da informação para 

processamento dos dados (faturamento). 

Especificamente, foram observados:  

- Coleta dos dados sobre o material utilizado, quantidade utilizada, 

número dos lotes, nome do fornecedor, data do procedimento, nome do 

paciente e nome do cirurgião; 

- Formulários utilizados para inserção da informação de uso. 

A observação do processo de rastreabilidade das OPME foi realizada 

em um Hospital escolhido por ter assinado o termo de consentimento e pelo 

alto volume de uso de OPME, conforme informado pelos participantes do 

questionário. Foi assistida à atividade de rastreabilidade por duas vezes, em 

procedimentos distintos, de acordo com o mapa cirúrgico do dia. 

 

 

4.1.2 Definir 

 

 

Os resultados da pesquisa Desk, questionário e “um dia na vida”, 

foram compilados e identificou-se o principal problema no que diz respeito 

ao processo de rastreamento das OPME.  

Os dados da pesquisa Desk relacionados a ferramentas ou software 

existentes foram compilados em uma planilha Excel. 
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As respostas dos questionários no formulário impresso e no 

Formulário Google foram compiladas, automaticamente, por meio deste 

mesmo sistema e foi gerado gráficos para as respostas de múltipla escolha. 

As respostas livres foram inseridas no Excel com o agrupamento das 

temáticas e expostas em gráficos que proporcionaram direcionamentos na 

conclusão. 

Os processos observados no “um dia na vida” foram anotados e 

compilados em forma de fluxograma construído por meio do software web 

Heflo. 

Todas as informações foram analisadas e foi identificado o principal 

problema no que diz respeito ao processo de rastreamento das OPME. 

 

 

4.1.3 Desenvolver  

 

 

Uma sessão de brainstorming entre profissionais envolvidos na gestão 

das OPME foi realizada e foram expostos os problemas identificados na fase 

“Definir”.  

Os profissionais convidados para o brainstorming foram: um 

profissional da tecnologia da informação, um médico auditor, quatro 

enfermeiros auditores, um farmacêutico auditor, um fornecedor de OPME e 

um diretor da Cooperativa de Trabalho Médico de Pouso Alegre - Unimed 

Sul Mineira, totalizando em nove o número de participantes. 
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Importante mencionar que a Unimed Sul Mineira, cooperativa 

supracitada, além de apoiar esse projeto, desenvolverá, em conjunto com esta 

pesquisadora, o aplicativo em questão (Apêndice 5).  

As características do aplicativo de rastreabilidade foram determinadas 

a partir das ideias e sugestões obtidas durante o brainstorming.  

 

 

4.1.4 Entregar 

4.1.4.1 Prototipação  

 

 

A fim de otimizar tempo e dinheiro, a prototipação do aplicativo foi 

realizada por meio do software web Balsamiq Cloud, abrangendo o desenho 

das telas e o conteúdo, para que fosse apresentado aos usuários a ferramenta, 

antes do desenvolvimento. 

Para representar o funcionamento do aplicativo, foi criado um 

fluxograma por meio do software web Heflo que esquematizou o processo 

de inserção da informação sobre a rastreabilidade das OPME. 

 

 

4.1.4.2 Avaliação do protótipo 
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Para a avaliação do protótipo, identificação de problemas e sugestões 

de melhorias, foi solicitado aos colaboradores do brainstorming da fase 

“Desenvolver” que avaliassem os desenhos das telas, o conteúdo e o 

fluxograma. 

Foi realizada uma pesquisa de usabilidade com quatro perguntas feitas 

por meio do Formulário Google. As perguntas foram: 

1ª) Considerando “0” muito fácil e “5” é muito difícil, qual a nota para 

o entendimento/compreensão das telas do aplicativo? 

2ª) Qual a sugestão de melhoria? 

3ª) Referente ao Fluxograma de Processos do aplicativo, está 

aprovado? 

4ª) Caso a resposta da pergunta anterior seja "Aprovado com 

ressalvas" ou tenha alguma sugestão de melhoria, favor descrever no campo 

abaixo. 

Os questionários foram enviados e respondidos por meio do 

Formulário Google e compiladas automaticamente por meio desse mesmo 

sistema que gerou gráficos para as respostas de múltipla escolha. As 

respostas livres foram inseridas no Excel com o agrupamento das temáticas 

e expostas em gráficos. 

 

 

4.1.4.3 Desenvolvimento do aplicativo  
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O sistema foi desenvolvido em PHP com banco de dados MySQL. 

Utilizados framework Codeigiter 3.0.6 com Bootstrap 3.3.6. Trata-se de um 

sistema que possui layout responsivo e se adapta ao dispositivo do usuário.  

As informações constantes nas legislações brasileiras sobre 

rastreabilidade, RDC nº 59, de 25 de agosto de 2008; RDC nº 14, de 05 de 

abril de 2011; RDC nº 16, de 26 de março de 2013; Nota Técnica Conjunta 

nº 001/2014, de 29 de agosto de 2014; e Portaria MS nº 403, de 07 de maio 

de 2015, foram obedecidas. 

Após avaliação do protótipo e reconhecimento dos pontos de 

melhoria, bem como dos demais passos citados, foi desenvolvido o 

aplicativo, já integrando as sugestões obtidas durante o processo de avaliação 

do protótipo. 

 

 

4.1.4.4 Aplicação  

 

 

A entrega do aplicativo aos usuários teve data de vigência para 

utilização, tornando-se obrigatória nos Hospitais que fazem parte da rede de 

prestadores da Unimed Sul Mineira. 

A obrigatoriedade do uso da ferramenta se deu pela necessidade de 

atender as legislações vigentes sobre rastreabilidade de maneira inovadora, 

assertiva, ágil. 

Para orientação do uso do aplicativo foi desenvolvido pela 

pesquisadora um “Guia de Uso” com explicações de acesso e inserção das 
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informações de rastreabilidade. O guia foi disponibilizado no site da Unimed 

Sul Mineira e enviado por e-mail a todos os Hospitais que realizaram 

procedimentos com uso de OPME, dessa cooperativa. 

O aplicativo ficou disponível no site da Unimed Sul Mineira para 

acesso e uso dos Hospitais da rede de atendimento.
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 5 RESULTADOS 

 

 

5.1 Criação e Prototipagem do Aplicativo 

 

 

Foi utilizada a metodologia do Design Thinking para atender o 

objetivo proposto. No processo de design é usado o diagrama Double 

Diamond que é dividido em quatro fases distintas: Descobrir, Definir, 

Desenvolver e Entregar (FERREIRA et al., 2015). 

 

 

5.1.1 Descobrir 

5.1.1.1 Pesquisa Desk 

 

 

Na pesquisa realizada nas bases de dados PubMed e Lilacs foram 

encontrados 97 artigos. Selecionados para leitura apenas os estudos que 

citavam informações sobre o uso de ferramentas tecnológicas para 

acompanhar utilização de materiais implantáveis, boas práticas de 

rastreabilidade e cases da aplicabilidade do rastreio em Dispositivos 

Médicos Implantáveis (DMI), totalizaram 20 artigos. Os demais não foram 

lidos em sua integralidade pois, seus resumos não citaram especificamente o 

assunto desta tese além de possuir temáticas alheias ao tema proposto como: 
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registro de doenças, registros em prontuário, registro de pacientes para coleta 

de dados e registros para pós-venda em medicamentos. 

A regulamentação também foi colocada em pauta, com especial 

destaque no que concerne às publicações feitas pelo Ministério da Saúde e 

Anvisa sobre as normativas que regulamentam o mercado. Foram 

selecionadas cinco regulamentações que citavam claramente a necessidade 

da rastreabilidade das OPME. Foram elas: RDC nº 59, de 25 de agosto de 

2008; RDC nº 14, de 05 de abril de 2011; RDC nº 16, de 26 de março de 

2013; Nota Técnica Conjunta nº 001/2014, de 29 de agosto de 2014 e 

Portaria MS nº 403, de 07 de maio de 2015. 

Para localizar empresas/ softwares existentes no mercado brasileiro 

que realizam rastreabilidade de OPME, foram utilizadas as palavras-chave: 

OPME, rastreabilidade, sistemas de OPME na pesquisa Google. Foram 

encontradas oito empresas de sistemas que trabalham no Brasil com a 

temática de rastreabilidade em OPME. 

Todas as oito empresas citaram a rastreabilidade como parte do 

produto oferecido, porém, com o olhar voltado para gerenciamento de 

vendas.  

 Os resultados encontrados para responder os questionamentos sobre 

as empresas/ softwares citados no “Métodos” foram compilados na Tabela 

2.  
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Tabela 2. Sites encontrados na pesquisa Desk e respostas aos questionamentos 

NOME DA 

EMPRESA/

SISTEMA 

CLIENTES 
OFERTA DE 

SERVIÇOS 
FERRAMENTAS 

Por que não são 

adequadas para realizar 

o trabalho de 

rastreabilidade das 

OPME1? 

Bionexo Compradores de OPME 

Gestão, aquisição e 
controle de órteses, 

próteses e materiais 
especiais 

Software que controla 

Cirurgia Eletiva, Gestão de 
Consignação Fixa, Compra 

de Produtos em Estoque e 

Negociação de Tabelas 

É um sistema de gestão 

completo e não possui um 
aplicativo separado para 

registrar a rastreabilidade 

do consumo cirúrgico 

EMSVentura 

Hospitais, Fabricantes de 

OPME e Operadoras de 
Saúde 

Informações sobre OPME, 
Orçamento, Negociação, 

Cotação, Controle de 

documentação 

Software e portal de 

pesquisa 

Não possui um aplicativo 
separado para registrar a 

rastreabilidade do 

consumo cirúrgico 

Gtt 
Healthcare 

Fabricantes, Distribuidores, 
Hospitais, Clínicas de saúde, 

Planos de saúde e 

Laboratórios de análises 
clínicas 

Rastreabilidade dos 

produtos, controle de 
validade, controle de 

consignados e inventário 

Software, tecnologia 
RFID2 e plataforma web 

gerencial para 

acompanhamento em 
tempo real  

É um sistema de gestão 
completo e não possui um 

aplicativo separado para 

registrar a rastreabilidade 
do consumo cirúrgico 

Joinner 

Sistemas 

Fabricantes e Distribuidoras 

de OPME 

Controle de Material 

Enviado em Consignação e 

Controle de Caixas 
Consignadas, 

Almoxarifado, Estoque e 
Históricos dos Produtos e 

Rastreabilidade 

ERP3 SPICA – Sistema 
para distribuidores de 

material médico Hospitalar 

É um sistema de gestão 

completo e não possui um 
aplicativo separado para 

registrar a rastreabilidade 
do consumo cirúrgico 

MV 
Hospitais, Saúde Pública e 

Operadoras de Saúde 

ERP completo para 

Suprimentos, Compras, 
Gestão Clínica, 

Inteligência Clínica e 

Gestão Financeira 

ERP completo para 

Suprimentos, Compras, 
Gestão Clínica, 

Inteligência Clínica e 

Gestão Financeira 

É um sistema de gestão 

completo e não possui um 
aplicativo separado para 

registrar a rastreabilidade 

do consumo cirúrgico 

Sistema Odin 
OPME 

Fabricantes, Importadoras e 
Distribuidoras de OPME 

Controle de Consignação 

(Permanente ou Eletiva) de 

Material Hospitalar 

ERP completo 

É um sistema de gestão 
completo e não possui um 

aplicativo separado para 

registrar a rastreabilidade 
do consumo cirúrgico 

Viman 

Sistemas 

Importadoras e 

Distribuidoras de OPME 

Gestão administrativa e 
controle de implantes e 

instrumentais (incluindo 

caixas de materiais 

ERP completo 

É um sistema de gestão 

completo e não possui um 

aplicativo separado para 
registrar a rastreabilidade 

do consumo cirúrgico 

Visto 

Sistemas 

Fabricantes, Importadoras e 

Distribuidoras de OPME 

Histórico da confecção de 

OPME, dashboard, 
planejamento da produção, 

processo de embalagem, 

manutenção de máquina e 
projeto de 

desenvolvimento de 
produto 

Aplicativo de consumo 

cirúrgico 

Pois o foco é 

conhecimento dos insumos 

usados para controle de 
estoque 

1OPME: Órteses, Próteses e Materiais Especiais; 2RFID: Identificação por 

Radiofrequência; 3ERP: Planejamento dos Recursos da Empresa 
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5.1.1.2 Questionário autoaplicável  

 

 

Os questionários foram aplicados de acordo com os critérios de 

inclusão e exclusão citados no capítulo “Método”. Nove Hospitais foram 

convidados a participar da pesquisa, mas apenas seis concederam a 

participação de seus colaboradores.  

O total de contribuintes ao questionário foram 16 profissionais 

envolvidos diretamente nas atividades e processos de informação das OPME 

foram entrevistados. 

As quinze perguntas, realizadas e distribuídas em três sessões, 

apresentaram os seguintes resultados: 

 

 

Primeira sessão 

 

 

Não foi divulgado o nome dos participantes em atenção à legislação 

do Comitê de Ética em Pesquisa e ao Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido assinado. 

Não foi divulgado o nome dos Hospitais que participaram da pesquisa 

em atenção ao sigilo das informações prestadas por eles, através de seus 

colaboradores que assinaram o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido. 
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No questionamento sobre o tempo de trabalho nos processos de 

informação da utilização das OPME, cinco colaboradores trabalhavam há 

mais de dez anos com o processo de informação de rastreio, o que 

representou 35,7% dos profissionais. Cinco (35,7%) trabalhavam até cinco 

anos. Um colaborador (7,1%) trabalhava dentro do intervalo de até doze 

meses e três colaboradores (21,4%) trabalhavam com este processo no 

período de até cinco meses. Dois profissionais não responderam esta 

pergunta. 

 

 

Segunda sessão 

 

 

Quinze participantes responderam o quarto questionamento quanto ao 

processo de rastreabilidade, se manual ou informatizado. Treze 

colaboradores, ou seja, 80% das respostas, disseram que o processo realizado 

é manual e dois, representados por 20%, afirmaram que é informatizado. Um 

participante não respondeu o questionamento. 

Foram onze respostas no total e nove colaboradores da quinta 

pergunta, relataram que o processo é feito por meio da indexação das 

etiquetas e/ou embalagens em prontuário, o que representou 80% das 

respostas. Dois (20%) responderam que o rastreamento é feito por sistemas/ 

sites/ e-mails. Cinco pessoas não responderam. 

Com relação à eficiência do processo de rastreabilidade, questionada 

por meio da sexta pergunta, dos 16 colaboradores que responderam ao 



 

 

37 

R e s u l t a d o s 

 
 

questionamento, nove (56,25%) acreditam que é eficiente e sete (43,75%) 

afirmaram que não. 

Na sétima pergunta, responderam se possuem dificuldade em executar 

a rastreabilidade da OPME com eficácia, com  14 respostas. Nove 

colaboradores (64,3%) disseram que não possuem dificuldade e cinco 

(35,7%) disseram que possuem. Dois colaboradores não responderam o 

questionamento. 

O total de dez pessoas responderam qual é a maior dificuldade no 

processo de rastreabilidade e, deste total, três (30%) disseram que a maior 

dificuldade foi do acesso ao prontuário. Uma pessoa (10%) disse que é 

devido ao processo ineficaz. Uma pessoa (10%) afirmou que a dificuldade 

se deu pela não entrega das etiquetas pelos fornecedores de OPME. Duas 

pessoas (20%) citaram falha na comunicação como uma dificuldade. Outras 

duas (20%) disseram não apresentar dificuldades. Uma pessoa (10%) 

informou que a perda da etiqueta é sua maior dificuldade neste processo. Seis 

pessoas não se manifestaram. 

Quatorze colaboradores responderam a nona pergunta, sobre o volume 

diário aproximado de rastreabilidade. Metade das respostas foram no sentido 

de que possuem um volume de até cinco OPME para executar rastreabilidade 

e a outra metade afirmou o volume de até vinte. 

 

 

Terceira sessão 
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Houve quinze respostas para a décima pergunta, sobre a habilidade de 

trabalho com aplicativos em celular ou computador de mesa. Doze pessoas 

entrevistadas (80%) responderam que preferem o computador de mesa. Três 

pessoas (20%) acharam melhor o aplicativo em celular. Uma pessoa não 

respondeu à pergunta. 

Quinze colaboradores responderam a pergunta número onze, sobre 

acesso à internet via Wi-Fi do Hospital em que trabalha. Nove desses (60%) 

disseram possuir acesso à internet via Wi-Fi do Hospital. Seis (40%) não 

possuem este acesso. Uma pessoa não respondeu à pergunta. 

Quinze pessoas responderam a pergunta doze, sobre se importaria em 

obter um Aplicativo para uso profissional no celular particular. Onze 

(73,3%) disseram não se importar em obter um aplicativo de uso profissional 

no celular pessoal e quatro (26,7%) se importariam. Uma pessoa não 

respondeu à pergunta. 

Onze pessoas responderam a pergunta treze e (73,3%) disseram que 

usariam um aplicativo no celular pessoal para facilitar o registro dos dados 

sobre rastreabilidade das OPME. Quatro (26,7%) disseram não para esta 

pergunta. Uma pessoa não manifestou resposta. 

Quinze pessoas responderam à pergunta quatorze, sobre a facilitação 

do trabalho de rastreabilidade com a criação de um aplicativo específico. 

Doze (80%) responderam que acreditam que um aplicativo para 

rastreabilidade das OPME facilitaria o trabalho. Três pessoas (20%) 

disseram que não facilitaria. Uma pessoa não respondeu o questionamento. 

  Dos dezesseis profissionais questionados na pergunta quinze, sete 

(43,75%) recomendaram sugestões para a eficácia do processo de 

rastreabilidade  e nove (56,25%) não responderam. Das sete respostas 



 

 

39 

R e s u l t a d o s 

 
 

resultaram treze recomendações. Cinco pessoas disseram que uma solução 

para eficácia da rastreabilidade seria agilizar e promover acesso às 

informações. Duas disseram facilitar a comunicação. Duas pessoas disseram 

não ter recomendações. Duas recomendaram identificar corretamente 

informações da etiqueta ao paciente que a corresponde. Uma pessoa disse 

que a recomendação seria não trabalhar com empresas que não fornecem 

etiquetas. 

 

 

5.1.1.3 Acompanhamento e observação do processo: Um dia na 

.......................vida 

 

 

Foi realizada observação do processo de informação da rastreabilidade 

das OPME em dois procedimentos cirúrgicos em um mesmo Hospital. Tal 

instituição fora eleita devido ao seu grande volume de procedimentos com 

uso de OPME, segundo as informações contidas nas respostas dos 

colaboradores dos questionários e de quem assinou o termo de 

consentimento. Foram assistidos a um procedimento ortopédico e outro 

videolaparoscópico.  

Foram anotados todos os passos do processo de rastreabilidade das 

OPME, desde o momento do agendamento do procedimento até o envio das 

informações ao setor de faturamento hospitalar. 

Inicialmente, nos procedimentos eletivos, o médico (ou sua secretária) 

solicitou ao setor administrativo do Hospital, o agendamento de sala 

cirúrgica para o procedimento com uso de OPME. Este administrativo 
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avaliou se a OPME estava previamente liberada pelo convênio, se fazia parte 

da remuneração do SUS ou se é uso havia sido protocolado pelo Hospital. 

Após conclusão e consentimento de uso da OPME, o setor 

administrativo informou ao médico sobre a liberação e confirmou o 

agendamento. 

No procedimento ortopédico, o médico e o Hospital avisaram a data 

do procedimento ao fornecedor responsável para entrega da OPME. 

No procedimento ortopédico o fornecedor participou do 

procedimento, ele mesmo anexou as etiquetas das OPME utilizadas em um 

formulário do Hospital que continham as informações: nome do cliente, 

nome do cirurgião, auxiliares e anestesista, data e nome do procedimento. 

Nos materiais que não tinham etiquetas disponíveis para colar no formulário 

foi descrito manualmente, no mesmo formulário, o nome do material 

utilizado e quantidade. O médico assistente assinou o documento das 

informações de uso e rastreabilidade das OPME. 

No procedimento videolaparoscópico houve comunicação prévia com 

a farmácia, antes da cirurgia, para entrega da OPME. Neste caso não houve 

a presença do fornecedor. A informação de uso e rastreabilidade foi feita pela 

circulante da sala do procedimento realizado, que juntou o invólucro da 

OPME que continha a etiqueta de rastreabilidade no formulário do Hospital. 

A própria circulante anotou, neste mesmo formulário, as informações da 

OPME utilizada com o nome da OPME, quantidade, número do lote bem 

como as informações do nome do cliente, nome do cirurgião, auxiliares e 

anestesista, data e nome do procedimento. 

Em ambos os processos observados houve informação de uso das 

OPME pelo médico assistente no prontuário do cliente ao discorrer sobre o 
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procedimento cirúrgico. Porém não foram informados dados de 

rastreabilidade. Os nomes das OPME, quantidades e informações de 

rastreabilidade foram anotados pela circulante e pelo fornecedor após, a 

realização da cirurgia. 

O formulário do Hospital com as informações supracitadas 

permaneceu junto com as demais folhas que compunham o prontuário do 

cliente. Logo após o procedimento, a ficha de sala cirúrgica, o formulário 

com os dados de uso da OPME e o check list de materiais e medicamentos 

de consumo do Centro Cirúrgico não acompanharam a saída do cliente no 

pós-operatório. Estes papéis foram enviados ao faturamento.  

Todo o fluxo supracitado está compilado e representado na Figura 1. 
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Figura 1. Fluxograma do processo observado em “um dia na vida” 
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5.1.2 Definir 

 

 

Os dados da pesquisa Desk apontaram a existência, no mercado 

brasileiro, de apenas um aplicativo exclusivo para executar o processo de 

informação e rastreabilidade das OPME. Contudo, esse aplicativo tem como 

foco a gestão de estoque e faturamento em relação ao uso de Importadoras e 

Distribuidoras de OPME.  Não fora encontrado na pesquisa de literatura 

nenhum processo com fluxo definido de como executar/informar os dados 

das OPME utilizadas. 

A maioria das pessoas que colaboraram aos questionários, ou seja, 

71,4% dos profissionais, possuíam experiência acima de cinco anos para 

comentar sobre o assunto. A maioria das respostas apontaram para a 

informação de que o processo é manual, eficiente e não possuem problemas. 

Porém afirmaram que um aplicativo para informação dos dados de 

rastreabilidade das OPME facilitaria o trabalho. Sugeriram como solução 

para eficácia do processo de rastreabilidade, acesso e agilidade nas 

informações, facilidade de comunicação, identificação correta do paciente 

versus etiqueta e não trabalhar com empresas que não fornecem etiquetas.  

Após assistir aos processos de rastreabilidade em “um dia na vida” e 

compilados os dados, foram observados alguns passos que, caso não fossem 

realizados, comprometeriam a assertividade das informações: 

- Inserir informações sobre o uso e rastreabilidade após o acontecimento 

da cirurgia ou logo após a inserção destes nos pacientes, pois realizar 

no final do plantão ou após todos os procedimentos do dia do 
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cirurgião, aumentam as chances fazer com que algumas informações 

sejam perdidas, esquecidas ou extraviadas; 

- Informar o tamanho, tipo do material e número do lote da OPME 

implantada ou utilizada no procedimento cirúrgico quando não houver 

etiqueta; 

-  Informar a quantidade utilizada; 

- Fragmentar o prontuário do cliente a fim que pode causar perda/ 

extravios de peças. 

Após a análise dos resultados obtidos por meio da pesquisa de 

literatura, pesquisa Desk, questionários e observação em “um dia na vida” 

foi identificado que o principal problema no que diz respeito ao processo de 

rastreamento das OPME é com relação a falta de agilidade em obter as 

informações de rastreabilidade, dados incompletos das OPME implantadas 

ou usadas na cirurgia, além de perdas e extravios. 

Por isto, um aplicativo foi desenvolvido para uso em computador de 

mesa e celular. O acesso foi através de web e todas as informações 

necessárias para atender à legislação vigente e citadas pelos entrevistados 

foram respeitadas. 

 

 

5.1.3 Desenvolver  

 

 

Foram convidados um profissional da tecnologia da informação, um 

médico auditor, cinco enfermeiros auditores, um farmacêutico auditor, um 

fornecedor de OPME e um diretor da Cooperativa de Trabalho Médico de 
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Pouso Alegre - Unimed Sul Mineira para sessão de brainstorming, 

totalizando em nove o número de participantes. 

Foram citadas aos participantes as regulamentações vigentes para que 

as ideias que surgissem na sessão de brainstorming ficassem em 

conformidade com as exigências regulatórias brasileiras. 

As informações colhidas nos questionários foram apresentadas por 

meio de apresentação em Powerpoint aos profissionais do brainstorming 

para que conhecessem os problemas e sugestões dadas pelos participantes 

dos questionários. 

Os resultados definidos em “um dia na vida” foram citados e 

considerados pelos participantes do brainstorming na criação das 

características do aplicativo. 

As ideias que surgiram durante esta reunião para a criação do 

aplicativo foram: 

- Desenvolvimento de aplicativo para uso em computador de mesa e 

celular, com acesso pela web e que atenda à legislação vigente; 

- O acesso à ferramenta para inserir informações de rastreabilidade 

pode ocorrer pelos circulantes de sala cirúrgica, administrativo dos Hospitais 

(faturamento), farmacêuticos, médicos e fornecedores das OPME; 

- Após realizar acesso ao sistema, a primeira pergunta deverá ser o tipo 

de procedimento, eletivo ou de urgência. Em caso de procedimento eletivo, 

obrigatoriedade, surge a necessidade de informar o número institucional de 

identificação da autorização do procedimento ao referido cliente. Se 

urgência, os campos ficam livres para a inserção; 

- Informações obrigatórias para identificar no aplicativo:  
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. data da cirurgia;  

. nome e identificação institucional do cirurgião (CRM);  

. nome e número institucional do cliente;  

. nome e código do procedimento.  

- Informações obrigatórias sobre o uso da OPME: nome da OPME, 

registro Anvisa, número do lote, quantidade, fornecedor e imagem da 

etiqueta de rastreabilidade; 

- Nos procedimentos eletivos, as informações das OPME previamente 

liberadas, serão “carregadas” no aplicativo, dispostas com um check box para 

informar se foram usadas ou não. A quantidade também deverá ser 

informada e o sistema permitirá informar quantidade igual ou menor que a 

autorização; 

- Para as OPME de urgência ou usadas durante o procedimento 

cirúrgico sem a anuência prévia, as informações obrigatórias serão em 

campos livres para digitação. 

O sistema foi batizado pelos participantes deste brainstorming com o 

nome ROPME – Rastreabilidade em OPME. 
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5.1.4 Entregar 

 

 

Houve reuniões presenciais e troca de e-mails entre a pesquisadora, 

desenvolvedor e empresa parceira para definições sistemáticas, estratégicas, 

custos e prazos de entrega. 

 

 

5.1.4.1 Prototipação  

 

 

A prototipação do aplicativo foi feita por meio do software web 

Balsamiq Cloud com o desenho das telas e conteúdo. 

O protótipo foi apresentado por meio das Figuras 2 até a Figura 6.  

 

Figura 2. Tela de login e senha para acesso ao aplicativo. 
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Figura 3. Tela de informação sobre o tipo de situação para o uso da OPME 

 

 

Figura 4. Tela para inserção da senha institucional de autorização prévia, 

caso o uso da OPME fosse em procedimento eletivo. 

 

 



 

 

49 

R e s u l t a d o s 

 
 

 

Figura 5. Tela para informação de dados  

 

 

    Figura 6. Tela para informação da OPME utilizada e rastreabilidade. 
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O funcionamento do aplicativo foi esquematizado em um fluxograma 

criado por meio software web Heflo e representado na Figura 7. 

 

Figura 7. Fluxograma do funcionamento do aplicativo de rastreabilidade. 
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5.1.4.2 Avaliação do protótipo 

 

 

Para avaliação do protótipo bem como identificação de problemas e 

sugestão de melhorias, foram convidados os nove participantes do 

brainstorming da fase “Desenvolver” para que respondessem a quatro 

perguntas por meio do Formulário Google. Duas perguntas foram 

direcionadas para as telas do protótipo e as outras duas para o fluxograma 

(Apêndice 7). Até a data do recebimento das respostas, cinco responderam 

às perguntas. As Figuras 8 e 9 apresentam graficamente os resultados: 

 

Figura 8. Entendimento/ compreensão das telas do protótipo 
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Todas as respostas apontaram que o entendimento das telas do 

aplicativo foi fácil, com duas respostas (20%) com nota 1 e três respostas 

(60%) com nota 0. 

 

Figura 9. Sugestão de melhoria 

 

Duas pessoas disseram não ter nenhuma sugestão. Uma disse ser 

importante informar o número do Cartão Nacional de Saúde. Outra, sugeriu 

a inserção de botão para nova inclusão de OPME na tela informação da 

OPME utilizada e rastreabilidade. Outra pessoa informou dificuldade para 

localizar a senha de autorização. 

O fluxograma foi aprovado em 100%, por todos os participantes deste 

questionário. 

A última pergunta “Caso a resposta da pergunta anterior seja 

‘Aprovado com ressalvas’ ou tenha alguma sugestão de melhoria, favor 

descrever no campo abaixo” não teve nenhuma resposta. Foi concluído que 

houve a aprovação de todos, sem ressalvas. 
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5.1.4.3 Desenvolvimento do aplicativo  

 

 

A construção do sistema foi em PHP com banco de dados MySQL. 

Utilizados framework CodeIgniter 3.0.6 com Bootstrap 3.3.6. É um sistema 

que possui layout responsivo e se adapta ao dispositivo do usuário..  

Está hospedado no endereço ropme.unimedsulmineira.com.br:8680. 

As Figuras 10 a 19 demonstram as telas do sistema.  

 

Figura 10. Tela de acesso ao sistema 
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Figura 11. Tela de informação sobre o tipo de situação para o uso da OPME. 

 

 

 

Figura 12. Tela para inserção da senha institucional de autorização prévia, 

caso o uso da OPME fosse em procedimento eletivo. 
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Figura 13. Tela para informação de dados: data da cirurgia, local de 

execução, dados do cliente e dados do cirurgião 

 

Todos os campos foram criados como informação obrigatória, ou seja, 

sem a inserção dos dados, o usuário não consegue passar para a próxima tela.  

 

Figura 14. Tela para informação da descrição cirúrgica 
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Figura 15. Demonstração da inserção do nome do procedimento cirúrgico e 

busca da codificação padrão. 

 

Esta tela foi desenvolvida para que os procedimentos cirúrgicos 

fossem descritos com a codificação TUSS. 

A codificação TUSS é uma exigência da Agência Nacional de Saúde 

Suplementar - ANS, órgão regulatório da Saúde Suplementar. É o resultado 

do trabalho conjunto feito pela ANS, a Associação Médica Brasileira (AMB) 

e o Comitê de Padronização das Informações em Saúde Suplementar 

(COPISS). Utiliza como base a Classificação Brasileira Hierarquizada de 

Procedimentos Médicos (CBHPM), escolhida como referência, por ser a 

mais completa e possuir um mecanismo de atualização bem estruturado 

(ANS, 2009). 
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Figura 16. Tela do sistema com um procedimento cirúrgico cadastrado e 

habilitação para cadastro de mais procedimentos.  

Em um ato cirúrgico poderão ocorrer mais de um procedimento ou 

associação ao procedimento principal. O sistema foi desenvolvido para 

inserção de inúmeros procedimentos. Caso seja apenas um, clicar em 

“Registrar OPME” para finalizar as inserções dos procedimentos.  

 

Figura 17. Tela para inserção das OPME utilizadas. 
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Todos os campos foram criados como informação obrigatória, exceto 

informação da codificação TUSS. Sem a inserção dos dados o usuário não 

consegue finalizar ou realizar novo registro de utilização de OPME. 

Figura 18. Tela do sistema com uma OPME cadastrada e habilitação para 

cadastro de mais OPME.  

 

No procedimento cirúrgico poderão utilizar mais de uma OPME. O 

sistema foi desenvolvido para inserção de inúmeros registros. Caso seja 

apenas um, clicar em “Registrar OPME” para finalizar as inserções das 

OPME. 
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Figura 19. Tela do resumo das informações inseridas. 

 

 

5.1.4.4 Aplicação 

 

 

Após a finalização do desenvolvimento foi informado aos usuários a 

disponibilização do aplicativo com a data de vigência para utilização e 

obrigatoriedade de uso nos Hospitais que fazem parte da rede de prestadores 

da Unimed Sul Mineira, para atender às legislações vigentes sobre 

rastreabilidade bem como as solicitações dos usuários. 

Para orientação do uso do aplicativo o “Guia de Uso” com explicações 

de acesso e inserção das informações de rastreabilidade (Apêndice 7), criado 

pela pesquisadora a partir de um feedback informal dos usuários, foi 

disponibilizado no site da Unimed Sul Mineira e, também, enviado por e-

mail a todos os Hospitais da cooperativa que realizou procedimentos com 

uso de OPME.  
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O aplicativo ficou disponível no site da Unimed Sul Mineira para 

acesso e uso dos Hospitais da rede de atendimento. 
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6 DISCUSSÃO 

 

 

O sistema de Rastreabilidade em OPME - ROPME, desenvolvido a 

partir desse estudo, resolveu os problemas identificados na fase “Descobrir” 

do DT uma vez que: 

- Evita a perda das etiquetas, visto que a imagem fica armazenada 

no sistema; 

- Promove acesso ágil às informações, pois foi construído um 

banco de dados em local único; 

- Facilita a comunicação pois, a qualquer momento, é possível 

encontrar, na base de dados, as informações da OPME utilizada, 

bem como, os dados da rastreabilidade. 

MANDAVIA et al (2017) concluíram que um registro on-line de fácil 

utilização, compatível com multibrowsers, simples, rápido de usar e com 

definições de dados claros aumentam a entrada de dados. O ROPME foi 

desenvolvido contendo estas características na meta de trabalho, com 

facilidade na compreensão das telas de acordo com a pesquisa de avaliação 

do protótipo. O ROPME foi desenhado com o intuito de ser prático, simples 

e intuitivo, facilitando a inserção das informações de uso e rastreabilidade 

das OPME. 

A proposta do ROPME é oferecer simplicidade na aquisição e uso, 

pois a função de rastreamento é separada de outros módulos de sistemas 

necessários para o usuário cumprir a tarefa de rastreamento. Por exemplo, 

não é imprescindível obter um módulo de autorização e compra de OPME 

para informar o rastreamento dos insumos liberados e adquiridos para uso. 
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Para usar o ROPME é necessário internet, comunicar à Unimed Sul 

Mineira para obtenção de login e senha e acessar o sistema web.  

A despesa do usuário é apenas com a internet, caso seja usado do seu 

próprio celular. A maioria dos profissionais, 60%, possui acesso à internet 

do Hospital via wi-fi. Os demais profissionais, 40%, terão que usar o 

computador e internet do Hospital para executar a informação de 

rastreabilidade. 

Na pesquisa Desk foi identificado um aplicativo com a mesma 

funcionalidade do ROPME, da empresa Visto Sistemas. Porém, o objetivo 

desse aplicativo identificado foi o de controlar e informar o estoque e/ou 

insumos utilizados nos Hospitais aos Fabricantes, Importadoras e 

Distribuidoras de OPME. Diferentemente, o aplicativo desenvolvido neste 

trabalho, tem o objetivo principal auxiliar as pessoas que trabalham no 

processo de informação e tem por finalidade atender à legislação vigente e 

segurança do paciente. 

As informações que foram armazenadas por meio do ROPME poderão 

contribuir para rastreabilidade local e nacional a fim de oferecer informações 

no combate a fraudes envolvendo OPME. 

LÜBBEKE et al (2017) informaram que na União Europeia um novo 

regulamento relativo aos dispositivos médicos, incluiu medidas para 

fortalecer a vigilância pré e pós-comercialização. Alguns dos principais 

elementos foram criação de um banco de dados de rastreabilidade dos 

dispositivos com UDI e introdução de um “cartão de implante” contendo 

informações dos dispositivos médicos implantados em cada paciente.  

O aplicativo ROPME também ajudou o Hospital e o médico a 

informar ao paciente todos os dados sobre o material utilizado e/ou 
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implantando no ato cirúrgico, por meio da impressão dos dados ilustrados 

pela Figura 33. Portanto, se necessário recall, este paciente estará munido de 

informações para procurar os órgãos sanitários. 

DELIÈGE et al (2002) afirmaram que um sistema de informação em 

saúde, quando utilizado dentro de um processo de gerenciamento, pode 

contribuir para: 

- monitorizar tum-over, orçamentos, finanças, DRGs (Grupos 

Relacionados a Diagnósticos) de um Hospital, programa de saúde ou 

departamento público; 

- planejamento estratégico.  

Os dados do ROPME também permitiram que o médico e Unimed Sul 

Mineira conheçam a vida útil destes insumos. Isto possibilitou que 

notificassem aos órgãos sanitários, responsáveis para fiscalização e a 

empresa da OPME, a intercorrência, caso o tempo de uso no paciente não 

seja o esperado de acordo com o recomendado pelos fabricantes. Também 

podem provisionar recursos para as trocas destes dispositivos e propiciam 

segurança ao paciente.  

O sistema proporcionou um banco de dados robusto e informações 

para estudos aos profissionais da saúde, análises estratégicas, auditorias e 

avaliação qualitativa das OPME. 

O ROPME foi desenhado para as atividades de rastreabilidade das 

OPME usadas nos clientes da Saúde Suplementar. Especificamente, atendeu 

aos processos da Unimed Sul Mineira que, por sua vez, é submetido às regras 

da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS).  

A utilização do sistema está limitada, devendo ser inicialmente 

utilizado apenas em empresas da Saúde Suplementar, pois as vinculações das 
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codificações dos procedimentos cirúrgicos estão no padrão exigido pela 

ANS. Para atender o SUS, seria necessário a inserção no banco de dados da 

tabela de remuneração do SUS, Sistema de Gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SIGTAP). 

O aplicativo é gratuito e, no momento, com utilização limitada aos 

Hospitais da área de ação da Unimed Sul Mineira, pois foi desenvolvido 

baseado nas necessidades operacionais específicas desta rede de prestadores 

e profissionais. Será realizado um evento de lançamento do ROPME à esta 

rede de prestadores de serviços com apresentação da ferramenta, orientações 

quanto à gestão das OPME e tecnovigilância. 

SEDRAKYAN et al (2017) afirmam que o desafio é a identificação 

uniforme de dispositivos nos registros. A adoção de identificadores 

exclusivos de dispositivo (UDI) pelos fabricantes permitirá mais dispositivos 

específicos esforços de vigilância. 

Esta é uma limitação de todos os sistemas de classificação e 

rastreabilidade em OPME, inclusive do ROPME, pois não há uma 

nomenclatura única para as OPME, dificultando comparações dos materiais 

e troca de informações internacionais. 

O banco de dados que foi produzido com a utilização da ferramenta e 

inserção das informações não é isenta de erros, visto que é fomentada por 

pessoas e podem ocorrer erros operacionais devido à falta de atenção e 

compromisso do usuário. 

A fim de agilizar os trabalhos do profissional que informa as OPME 

utilizadas e sua rastreabilidade, o ROPME passará por melhorias para leitura 

de código de barras e QR Code, para que a inserção de dados seja automática.  
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Também, como melhoria do sistema, estará acessível um campo de 

pesquisa aos usuários, pois está restrita à consulta interna na Unimed Sul 

Mineira.  

WILKINSON & CROSBIE (2016) concluem que a rastreabilidade é 

uma questão de preocupação com a saúde pública, sendo necessário garantir 

que as medidas estejam em vigor, para maximizar a transparência e 

comunicar eficazmente com todos os principais interessados. Registros são 

ferramentas poderosas para apoiar os fabricantes no cumprimento de suas 

obrigações, inclusive no pós-venda, possibilitando a vigilância e 

acompanhamento clínico pós-comercialização. Como tal, eles são recursos 

para reguladores em apoio à ação regulatória, bem como no fornecimento de 

informações em torno da segurança de tecnologias novas e inovadoras. 

Existe uma forte ligação entre o trabalho dos registros e de entidades 

profissionais na promoção de resultados da auditoria e de uma cultura de 

melhoria contínua na prática clínica. 

Portanto, o uso do aplicativo ROPME possibilita o cumprimento das 

regulamentações vigentes. Espera-se que as informações produzidas possam 

colaborar com as demais pesquisas no campo das OPME, ofertar aos 

pacientes segurança com boas práticas de trabalho e auxiliar no combate às 

fraudes.
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7. CONCLUSÃO 

 

 

Foi desenvolvido o aplicativo ROPME para informações sobre a 

rastreabilidade das órteses, próteses e materiais especiais (OPME). 
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