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RESUMO

Os acidentes e eventos adversos que ocorrem durante procedimentos ventilatérios
podem ser evitados ou minimizados através da garantia de qualidade, seguranca e
desempenho do equipamento médico, incluindo analise de riscos, e garantia da
qualidade da gestdo hospitalar. Este trabalho apresenta a descricao e
funcionamento de um ventilador pulmonar e seus riscos associados, aiém de
apresentar os assuntos regulatérios relacionados a esse tipo de equipamento. O
presente trabalho também aborda as condigdes de seguranga do paciente
submetido a cuidados ventilatorios, analisando relatos de acidentes da Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), nos Estados
Unidos, e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), no Brasil, de forma a
identificar fatores de risco associados ao produto e ao procedimento ventilatério. A
partir do estudo desses relatos e utilizando-se o diagrama de pareto para priorizar as
acdes mais impactantes na diminuico de acidentes, medidas como institucionalizar
um programa de treinamento multidisciplinar e registrar e monitorar incidentes séo
sugeridas. E apresentado um modelo de mapa mental e intencionalidades para
estudo de analise de falhas e planejamento de futuros programas de prevengdo de

acidentes em procedimentos ventilatorios.

Palavras-chave: Investigagdo de acidentes. Gerenciamento de Riscos. Prevengéao de

Acidentes. Ventilagdo Pulmonar. Equipamento eletromédico.



ABSTRACT

Accidents and adverse events that occur during ventilatory procedures can be
avoided or minimized through quality assurance, safety and performance of medical
equipment, including risk analysis, and guarantee the quality of hospital
management. This paper presents a description and operation of a lung ventilator
and its associated risks, in addition to the regulatory issues related to such
equipment. This work also addresses the safety of patients submitted to ventilatory
care by the examination of accidents reports from the Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), in the United States, and the
National Health Surveillance Agency (Anvisa), in Brazil, in order to identify risk
factors associated to the product and ventilatory process. From the study of these
reports and using the Pareto’s diagram to prioritize the most impacting actions in
reducing accidents, actions such as institutionalizing a multidisciplinary training
program and registering and monitoring incidents are suggested. It's also presented
a mode! of mental and intentionality’s map for study and analysis of failures and

planning of future programs to prevent accidents in ventilatory procedures.

Keywords: Accident Investigation. Risk Management. Prevention of Accidents. Lung

Ventilation. Electrometrical Equipment.



Figura 01:
Figura 02:
Figura 03:

Figura 04:
Figura 05:
Figura 06:
Figura 07:

Figura 08:

Figura 09:
Figura 10:

Figura 11:
Figura 12:
Figura 13:

Figura 14:
Figura 15:
Figura 16:
Figura 17:

LISTA DE ILUSTRACOES

Exemplos de ventifador pulmonar............coccciiniiiniennciccee, 15
Funcionamenio basico de um ventilador pulmonar...........c..ceeee 16
Forma de onda da ventilagdo forgada e da ventilagéo forgada

COM Pressa0 POSIEIVA........cveiriiiei et 17
Componentes basicos de um ventilador pulmonar...............cc..... 21
Pirdmide de Bird.........co oo, 47
Os sete passos PAra @GAO.......cccccvvirrcimiriiiir e s 49

Fluxograma para notificagdo de eventos adversos em

tECNOVIGIANCIA......ceeei e 61
Grafico de Pareto das Causas-raizes dos acidentes relatados
envolvendo ventiladores pulmonares.........cccoooie i, 69
Gréfico de Pareto dos fatores contribuintes individuais.................. 70

Modelo de mapa mental representando o cenario de falhas em

procedimentos ventilatérios. ... 86
Impacto das falhas para o paciente.............c.cceeciiiiiiiiin . 88
Falna do alarme...........co.uiiiiiiiii et e e 90

Estratégia de atuagéo para garantir a seguranga e eficacia de

b= =T 2 =T T RSP SSUPPPPTOPTN: 92
Falha de partes, pegas ou componentes do ventilador................... 94
Condig80 NA0 prevista...........cc.oo oo 96
Falhas em Procedimentos.........cocoiviiieiini e 98
Processo de Investigacao.........ccoocvvcciiiimnier vt 100



Tabela 01:

Tabela 02:

Tabela 03:
Tabela 04:

Tabela 05:

Tabela 06:
Tabela 07:
Tabela 08:
Tabela 09:
Tabela 10:
Tabela 11:
Tabela 12:

LISTA DE TABELAS

Procedimentos de verificagdo operacional e manutengéo
PREVENTIVA. ..o
Requisitos de seguranca orienfativos aplicaveis a um ventilador

pulmonar (Identificagdo dos fatores de risco aplicaveis ao

Recomendacdes da AACR e JCAHO para diminuir a ocorréncia
de efeitos adversos em ventiladores pulmonares e respectivos
fatores que terdao maiores IMpactos.........ccovee
Recomendagdes da AACR e JCAHO para diminuir a ocorréncia
de efeitos adversos em ventiladores pulmonares e respectivos
fatores que terdo maiores iIMpactos...........occcevr
Porcentagem das contribuigdes individuais de cada fator..............
Sugestdo de prioridade das a¢des a serem adotadas...................
Modalidades Respiratérias do ventilador em estudo.......................
Problemas descritos nas notificaces relacionadas ao ventilador..
Hipdteses e respectivas consideragbes da empresa................c.....
Resultado dos ensaios realizados no ventilador.............cc.cven.

Resultado das investigagdes realizadas............ccccooiiinn,



AARC
AFE
Anvisa
BPFC
CPAP

EAS
FDA
FiO2

Inmetro
JCAHO
JCI

LF
OCP
ONA
PPRA
PEEP

PIP
RBLE
RDC
SBAC
UMDNS
UTI
VAP
Visa

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

American Association of Respiratory Care

Autorizagdo de Funcionamento da Empresa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Boas Préticas de Fabricagé@o e Controle

Pressdo positiva continua nas vias aéreas (continuous positive airway
pressure)

Estabelecimento assistencial de saude

Food and Drug Administration

Fragéo de oxigénio inspirado

Instrucdo Normativa

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

Joint Commission International

Licenca de Funcionamento

Organismo de Certificagéo do Produto

Organizagéo Nacional de Acreditagéo

Programa de Prevengéo de Riscos Ambientais

Pressdo positiva ao final da expiragdo (positive end-expiratory
pressure)

Pico de pressao inspiratéria

Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaios

Resolucio da Diretoria Colegiada

Sistema Brasileiro de Avaliagéo de Conformidade

Universal Medical Nomenclatura System

Unidade de Terapia Intensiva

Pneumonia associada a ventilagéo (ventilator-associated pneumonia)

Vigilancia Sanitaria Local (estadual ou municipal)



SUMARIO

1 INTRODUCAO.......coeuuee everenssamereasasernanneaeans T .11
LI JUSTIFICATIVA ..ottt et ts et e sas s snsa e tas bbb et nb st 11
T2 OBIETIVO ..ottt te st eaas e st st ia e st aas s e sb s e bbb bbb aa e n e 12
2 REVISAO DA LITERATURA........coevvenenne TS I I’
2.1 VENTILADOR PULMONAR PARA CUIDADOS CRITICOS .....ccooovveemveencmmccmicennann. 14
2.1.1 Principio de FUNCIONamMENtO.......c.ooovuiiiiiiiiinient st 15
2.1.2 Controles basicos de um ventilador pultnonar ... 17
2.1.3 Partes e componentes do ventilador pulmonar ... 20
2.1.4 MOAOS A€ OPELAGAD ...eveerreirieereeenereertersisc st eb ettt sa e b ettt e e 24
2.1.5 Patologias associadas & ventilagdo pulmonar ... 27
2.2 PROBLEMAS RELACIONADOS COM VENTILADORES PULMONARES .............. 28

2.3 RECOMENDACOES DE MANUTENCAO EM VENTILADORES PULMONARES ..31
2.4 RECOMENDACOES DE SEGURANCA, MANUSEIO E CONSIDERACOES DE

COMPRAS ...ttt eees et eesrmeses s esbesees s be st esteseasesee s es e e ees b eabaders sa st en s s s aebeabaasa s s s aa s s s e rEsne s rasanes 34
2.5 REGULACAO EM EQUIPAMENTOS DE USO MEDICO .....oovciuirmirirarerisieeeienes 37
2.5.1 Requisitos essenciais de seguranga e eficacia (Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001).....38
2.5.2 GeStAO HOSPILAIAL .....oeoveerieiiecieerieisi ittt et 42
2.6 GERENCIAMENTO DE RISCOS EM PRODUTOS MEDICOS ......covecormuvinmrneerencens 44
2.6.1 COMCEILOS ..vvveeiieeicieeeeeees e eeseeseseeseaseasesese s sae et e et oo rae st s s et s bbb s b as e s s e aae s e an e s r e e s rnraeaeensss 45
2.6.2 Teoria A8 BTG ......covviriereiieieeierie e iese e sre sttt e st rs et a s e e st e b sab e r e san et naa e 46
2.6.3 FatOres NUITIANOS ....vovveeeeieeeiieeseeases st resetosasasassaasrasss s theea st s e saesnas s et et e nres s e saeemneaneneatia 47
2.6.4 Problemas com produtos para Satde ..........cc.oovveee i 50
2.6.5 Procedimentos INVEStIZAtIVOS ....cvvivieierieereric ittt e 51
2.6.6 Diagrama de PArCLO ......coceoveierieeiiiiiiri it s 53
2.6.7 Mapa de Conhecimento e Mapa de Intencionalidade............cooooviiiiiinnn. 54
3 MATERIAIS E METODOS .......ccoumucanmnrsinnns U — wuen 55
3.1 POLITICA DE EVENTOS SENTINELAS DA JCAHO ...c.covrviciicire e 55
3.2 TECNOVIGILANCIA DA ANVISA ..ottt s s 59
4 RESULTADOS E DISCUSSAO ........ SR — N— 62
4.1 ALERTAS DE EVENTOS SENTINELA DA JCAHO ... 62

4.1.1 Recomendagdes para diminuigdo dos acidentes.........ooeeviiciieinninienee s 63



4.1.2 Etapas para elaboragdo do Diagrama de Pareto..........oovviviinininncncnnins 67
4.2 NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS NA TECNOVIGILANCIA DA ANVISA

4.2.1 Caracteristicas relevantes do ventilador envolvido .o 72

4.2.2 Processo de Investigacdo das Notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas

referentes A0 VENTIAAOT ... ...ociviiiiiii et 75
4.3 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS NOS DOIS ESTUDOS DE CASO ............ 84
5 CONCLUSOES ......conmrmmsrssnsssnssmssssssssssssssssssssesssssess coremmanssnsnannnens 101
21513 =51 o7 1. X — mssanusssse s sesasaveAsnaneunsanssasenESREEEERE RS 104

APENDICE A - Exigéncias regulatorias......c.ccovrreerssssersessnsessnsns 107



11

1 INTRODUCAO

1.1 JUSTIFICATIVA

Conforme definido na norma ABNT NBR IEC 60601-1, Equipamento Eletromédico € um
“equipamento elétrico dotado de ndo mais que um recurso de conexédo a uma determinada
rede de alimentac@o elétrica e destinado a diagnodstico, tratamento, ou monitoragédo do
paciente, sob supervisao médica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente
e/ou fornece energia para o paciente, ou recebe a qual dele provém, e/ou detecta esta
transferéncia de energia. O equipamento inclui acessdrios, como definidos pelo fabricante,

que $80 necessarios para habilitar a utilizag&o normal do equipamento”.

Equipamentos eletromédicos, tais como, por exemplo, sistemas endoscopicos,
equipamentos de raio-x, ventiladores pulmonares e marcapassos envolvem, durante sua
vida 0til, varios riscos a saude do pessoal envolvido, particularmente aos pacientes,
médicos, enfermeiros, operadores de equipamento, técnicos de manutengdo e

trabalhadores envolvidos diretamente na produgéo do equipamento (Brasil, 2002).

Durante a fabricagac do produto médico, os operarios e técnicos podem estar sujeitos a
diversos riscos, se nao forem devidamente analisados e controlados. Entre eles, podemos
citar os riscos fisicos, que pode existir durante os testes e ensaios de validagéo de
equipamento de raio-x, por exemplo; ergondmicos, durante a montagem de equipamentos
de maior porte, tais como equipamentos de ressonancia magnética ou camas hospitalares,
elétricos, por exemplo, durante a realizacdo dos ensaios de rotina de qualidade,
geralmente realizados ao final da fabricagdo e outros, devido as diversas tecnologias e

finalidades de um equipamento eletromédico (Brasil 2005).

Na fase de utilizagdo, em que o produto médico é utilizado para cumprir a finalidade a que
se destina, observam-se dois agentes principais que interagem com o equipamento: 0s
operadores e o proprio paciente. Os operadores podem ser médicos, enfermeiros,
técnicos, tecndlogos, o proprio paciente ou pessoas proximas ao paciente, tais como
familiares ou assistentes. Devido a essa grande variedade de sujeitos que possam se
expor a riscos, verifica-se a necessidade de um gerenciamento de riscos altamente eficaz
(Brasil, 2005).
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Nessa fase, podem ocorrer falhas no equipamento, resuitando em sérias complicacdes ou
mesmo Obito do paciente. E para evitar essas ocorréncias que fabricantes e
estabelecimentos assistenciais de salide, muitas vezes por determinagdes regulatorias
impostas pelo Estado, precisam comprovar a garantia de seguranca e desempenho do

produto e procedimentos médico-hospitalares (Brasil, 2008Db).

Comparando-se um equipamento médico com outro tipo de equipamento industrial,
percebe-se que o primeiro, devido a sua finalidade de agir sobre, controlar ou monitorar
um parametro fisioldgico do corpo humano, possui riscos inerentes alem daqueles
comumente cbservados no segundo. Essa ¢ a principal diferenca que norteia a legislagao
reguladora da érea de equipamentos médicos: garantir a seguranga do paciente sujeito a
sua agao (Brasil, 2008b).

Dada a importancia da seguranga de um equipamento médico durante sua utilizagao
normal, conforme Brasil (2002), uma série de medidas e agbes deve ser tomada pelo
fabricante, estabelecimento assistencial de saude (EAS) e governo, a fim de garantir a

seguranga nos procedimentos médicos.

1.2 OBJETIVO

Nesse trabalho, serdo estudadas as condigdes de seguranga do paciente submetido a
cuidados  ventilatérios, incluindo as precaugbes seguidas por fabricantes,
estabelecimentos assistenciais de saide (EAS) e 6rgaos governamentais para garantir a
seguranca dos profissionais de salde e principalmente dos pacientes submetidos a

procedimentos ventilatorios.

O objetivo desse trabalho € analisar as principais causas de acidentes envolvendo
ventiladores pulmonares e propor sugestbes para prevenir € diminuir os riscos desses

acidentes.

Isso sera feito por meio da descrigdo do equipamento, ambiente e atores envolvidos na
ocorréncia de acidentes desse tipo, do ponto de vista do fabricante do equipamento
médico, estabelecimento assistencial de salde e o6rgéos governamentais. Alem disso, a
partir do estudo de acidentes envolvendo ventiladores pulmonares e utilizacdo de

ferramentas gerenciais, pretende-se propor a visualizag&o de um cenario abrangente em
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que ocorrem os acidentes, de forma a possibilitar estudos futuros de analise de risco e

planejamento de programas de prevengéo de acidentes.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 VENTILADOR PULMONAR PARA CUIDADOS CRITICOS

Segundo o Instituto ECRI (2007), organizagao sem fins lucrativos com gquarenta anos de
dedicacdo a pesquisa cientifica e pioneira na investiga¢do de melhores equipamentos,
medicamentos e procedimentos médicos, ventilagao & o ato mecanico de fornecer ar acs
pulmodes. Ocorre espontaneamente afravés da acdo da musculatura respiratoria gue ao
contrair, faz surgir um gradiente de pressdo entre o meio-ambiente e os puimdes,
promovendo a entrada de ar nos mesmos. Na expiragdo ocorre o relaxamento da

musculatura respiratoria, inverte-se o gradiente de pressao ¢ o ar sai dos pulmdes.

Ventilador € um equipamento utilizado para proporcionar a ventilagdo pulmonar artificial. O
objetivo dos ventiladores pulmonares €, de modo geral, prover suporte ventilatorio
temporario, completo ou parcial, ha pacientes que nao conseguem respirar por vias
normais (insuficiéncia respiratoria) devido a fatores como doengas, anestesia, defeitos
congénitos, etc. Os ventiladores também s&o usados para permitir descanso dos muisculos
respiratorios até que o paciente seja capaz de reassumir a ventilagdo esponténea (ECRI,
2007).

A insuficiéncia pode estar associada a uma patologia ou pode ser induzida para se obter
analgesia, relaxamento muscular e reducdo da atividade metabdlica, geralmente

associados a procedimentos cirlrgicos (Brasil, 2002).

Segundo a divisdo da UMDNS (Universal Medical Nomenclatura System), os ventiladores
pulmonares podem ser classificados em quatro subdivisbes. ventilador para cuidado
intensivo (adulto), ventilador para cuidado intensivo (pediatrico), ventilador para transporte
e ventiladores portateis. Nesse trabalho serdo abordados apenas os ventiladores para
cuidados intensivos (ou criticos) de uso adulto (ECRI, 2007).

A Figura 01 mostra exemplos de ventiladores pulmonares.



e ey

15

T3

-4
“n

R |
] t

Figura 01 Exemplos de ventilador pulmonar (Fonte: Brasil, 2008a)

2.1.1 Principio de Funcionamento

De acordo com Brasil (2002), um ventilador de cuidados criticos geralmente consiste em
um circuito de respiragéo flexivel, formado por tubos flexiveis para conectar o paciente a0
ventilador, um sistema de controle, fornecimento de gas, umidificadores, aquecedores e
monitores e alarmes. A maioria dos ventiladores é controlada por microprocessadores e
regulam a presséo, volume ou fluxo da respiragéo de pressdo positiva entregue, além da
fracao de oxigénio inspirado (FiO2), baseado nos pardmetros de controle. Ha também a
interface de comunicagéo, para que informagdes sobre os parametros de controle, as
variaveis monitoradas e o estado dos alarmes possam ser transferidos a um monitor,
sistema de informagao ou outro dispositivo de interface. A energia é fornecida pela rede
elétrica ou por uma bateria, que é utilizada para ventilagdo em periodos curtos, por
exemplo, durante o transporte do paciente dentro do hospital. Um esquema basico do

funcionamento do ventilador pulmonar é mostrado na Figura 02.
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Figura 02: Funcionamento basico de um ventilador pulmonar (Fonte: ECRI, 2007- adaptado)

Na maioria dos ventiladores mecénicos, uma fonte de pressdo positiva fornece gas ao
pulm&o do paciente para permitir as trocas gasosas, para abrir ou manter a ventilagao nos
alvéolos, onde a troca gasosa ocorre, e para o descanso dos musculos respiratorios até
que o paciente tenha condigbes de recuperar seguramente a condigdo de respiracdo

espontanea (Brasil, 2002).

A respiragéo a pressao positiva é geralmente fornecida por um tubo endotraqueal, em que
um tubo € introduzido na traquéia do paciente para impedir que suas secre¢des nao
bloqueiem a passagem do ar. A pressdo nos pulmdes aumenta na proporgdo do volume
do gas insuflador. A pressdo é aliviada quando o gas é exalado por uma saida de

exalacao (Brasil, 2002).

O ar e o oxigénio podem vir de vélvulas instaladas na parede, geralmente em torno de 50
libras por polegada quadrada (psi) e o fluxo do gas para o paciente é regulado através de
valvula. Alguns equipamentos reduzem a presséo inicial e depois regulam para entregar
ao circuito de respiragdo. A mistura ar-oxigénio pode ser feita internamente no ventilador
ou em um misturador apropriado. Durante a inspiragdo, a valvula de exalagdo ou
expiratoria € mantida fechada para manter a press&o no circuito de respiragdo e nos
pulmbes (ECRI, 2007).

O gas chega até o paciente e a exalagdo retorna através do circuito de respiragéo,
tubulagéo dupla flexivel (corrugada). Apds a fase de inspiragéo, a valvula de exalagdo se
abre e o gas exalado ¢ liberado no ambiente. Ao longo do circuito de respiragdo sao

instalados o umidificador, aquecedor, coletor de vapor de 4agua condensado,
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nebulizadores de drogas, sensores, etc. Muitos modelos possuem sensores nho circuito de
respiracdo ou no ventilador que mede a pressdo ou fluxo do ar e retroalimenta o

ventilador, que automaticamente ajusta sua saida {(ECRI, 2007).

Com o objetivo de se preservar a microestrutura pulmonar e atender as demandas
ventilatorias dos pacientes, as caracteristicas mais importantes a serem analisadas em um
ventilador mecénico séo a sua capacidade de gerar presséo ou fluxo rapidamente; fluxo
maximo disponivel para a respiragio assistida ou espontanea; bom nivel de sensibilidade
e rapidez de disparo do fluxo para sincronizar com a tentativa de respiragdo do paciente;
baixo nivel de resisténcia interna a ser vencida pelo paciente durante a inspiragédo nos
modos esponténeo e assistido, principalmente em niveis baixos de suporte ventilatério;
disponibilidade de varios modos de ventilagdo; sistema de seguranga para os diferentes
modos de ventilacdo assistida, caso o paciente entre em apnéia; sistemas de alarme e

monitora¢do disponiveis (ECRI, 2007).

2.1.2 Controles basicos de um ventilador pulmonar

Para que o ventilador seja configurado a fornecer determinada curva de ventilacdo, varios
par@metros devem ser configurados, como a duragéo das fases inspiratdria e expiratéria
{taxa [: E), o tipo de forma de onda desejada, o volume de ar entregue, o volume-minuto
desejado e o nivel de PEEP (pressao positiva mantida no final da expira¢&do). Na Figura 03
€ comparada a forma de onda da ventilagéo espontdnea e uma forma de onda usada na

ventilagdo forgada com pressao positiva (Brasil, 2002).

PIP

a) durante a ventilag3o espontanea, a pressdo b) durante a fase de pressdo positiva, que
cai abaixo do zero atmosférico durante a inalagao corresponge a inalagao, a pressdo sobe
e sobe acima do zero atmosférico durante a expiragdo acima do zerc e cai a zero durante a

expiragdo (PEEP = zero)

Figura 03. Forma de onda da ventilagcédo forgada e da ventilagdo forgada com pressao positiva (Fonte: Brasil,
2002)
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Conforme Brasil (2002), os circuitos de controle séo responsaveis pela maneira com que 0
paciente sera ventilado. Basicamente, 08 ventiladores possuem os seguintes controles:

Fluxo, pressao e volume:
v Fluxo: ajusta o valor do pico de fluxo de ar a ser enviado pelo equipamento (/min.).

v Press&o: ajusta o pico de pressao a ser atingida. Num sistema fechado, o gas flui
até o pico de pressdo inspiratéria (PIP) ser atingido e, entdo, é desligado, sendo que a
valvula de exalagdo permanece fechada durante o tempo inspiratério. Se um vazamento
causar um decréscimo no nivel de presséo, o fluxo pode ser reiniciado até o PIP ajustado
ser atingido. A unidade mais utilizada é centimetros de coluna de agua (cmH20).

v Volume: ajusta o volume de ar a ser enviado ao paciente, geralmente apresentado

em ml.

A freqiiéncia respiratéria determina o ndmero de ventilagdes geradas por minuto. A
relacdo |: E é a razdo entre o tempo de inspiracéo e o de expiragéo, também chamada de
taxa respiratéria (1:E). Em geral, o tempo de expiracdo é ajustado para ser maior que o
tempo de inspiragao, por exemplo, 1:2. Entretanto, uma razdo inversa pode ser utilizada
para que o tempo de inspiragéo exceda o tempo de expiragdo, por exemplo, taxa I:E igual
a 1:0,5. A razdo |; E inversa (por exemplo, 2:1), em que o tempo de inspiragao é maior-que
o de expiragéo, tem sido usado para reduzir o enfraguecimento de neonatos, prevenindo o
colapso dos pulmdes. Como é usada raramente, os equipamentos possuem alarme e
aviso para quando este modo é selecionado e ndo esta disponivel em todos os
equipamentos (ECRI, 2007).

O tempo de inspiragéo controla o tempo disponivel para inspiragéo, medido em segundos,
enquanto que o tempo de expiragao determina o tempo de expiragdo, medido em
segundos (Brasil, 2005).

A pausa inspiratoria pode ser determinada em unidade de tempo (s) ou em percentual do
tempo expiratério. Fecha as valvulas de inspiragdo e de expiragdo, fazendo com que o

fluxo seja nulo (Brasil, 2005).

A sensibilidade determina o nivel de esforco que o paciente deve fazer para disparar um
ciclo respiratorio. O ventilador pode ser sensivel em nivel de pressdo - medido em
centimetros de H20 - ou a um fluxo - medido em litros por minuto (Brasil, 2005).
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O CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) & o controle ativo nas respiragées
espontaneas, mantém um nivel de pressdo positiva durante todo o ciclo ventilatério
(cmH20). Este controle, ativo nas respiragdes controladas ou assistidas, ajusta um nivel
de presséo positiva ao final da expiragdo (cmH20). Ventiladores de cuidados intensivos
controlam o CPAP e PEEP através de restrigdo do fluxo na valvula de exalagdo. O CPAP
fornece a presséo positiva nas vias aéreas no circuito de respiragdo quando o paciente
respira espontaneamente. Isso mantém o alvéolo e vias aéreas infladas por prevenir que a
pressdo das vias aéreas proximas retorne a zero ao final da exalagéo. O CPAP ¢ aplicado
aos pacientes que respiram espontaneamente e ndo necessitam de suporte respiratorio
completo. Isso aumenta o volume dos pulmbes e consequentemente, sua oxigenacao e
fungdo por aumentar o volume dos alvéolos e sua estabilidade. Por auxiliar na
redistribuicdo da agua intersticial, o0 CPAP também melhora a difusdo de O2 através da
membrana capilar do alvéolo. O CPAP pode ser utilizado para aumentar a pressao parcial
de oxigénio arterial do paciente sem a necessidade do aumento da fracéo de oxigénio
inspirada (Brasil, 2002).

O PEEP (Positive End Expiratory Pressure) é a sigla utilizada para denominar a pressao
positiva ao final da expiragdo. O controle de PEEP mantém a presséo positiva desde o
final de uma exalacgdo assistida, controlada, mandatéria ou espontanea até o inicio da
préxima inspiragdo. O resultado, similar ao obtido com o CPAP, ¢ atingido por restringir ou
proibir a exalagdo de gases pela valvula de exalagdo apOs a pressdo cair ao valor
prescrito. O PEEP auxilia na manutengdo do volume do pulméo e previne o colapso
alveolar. O aumento do PEEP geralmente ¢ utilizado para aumentar a saturagao de 02
arterial do paciente, sem aumentar a porcentagem de O2 inspirada, embora valores muito
altos do PEEP possam diminuir o retorno venoso, débito cardiaco e transporte de OZ2,

aumentando a resisténcia vascular do pulmao (Brasil, 2002).

Conforme Brasil (2002), os tipos de conirole dos mecanismos de funcionamento e das

valvulas de saida podem ser:

v Mecéanico: utiliza polias reguladoras, alavancas. Foi utilizado inicialmente nos

ventiladores operados manuaimente.

v Pneumatico: utiliza pressdo de gas comprimido ou combinado com o oxigénio, para

operar injetores, pistoes e valvulas eletromecanicas.

v Por fluxo: utiliza fluxo de gas para operar chaves de pressao.
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v Elétrico: utiliza chaves eletromecanicas para controlar a operagéo do ventilador.

v Eletronico: usa dispositivos eletrénicos (diodos, transistores, amplificadores
operacionais, microprocessadores). O oxigénio & usado como forma de terapia e ndo
como fonte primaria de gas. Assim, em caso de falha no sistema de fornecimento de 02, o
equipamento continuard a funcionar, fornecendo gas atmosférico (concentragéo de 02 =
21%). A press&o positiva pode ser obtida a partir de um pistdo deslocado com o auxilio de

um motor elétrico.

Alguns modelos dispdem de controle manual para o paciente disparar uma ventilagio

quando necessitar.

Ha também controles para ajustar a forma de onda do fluxo. A forma de onda do fluxo dos
ventiladores controlados a volume geralmente sdo quadrados, acelerando, desacelerando
ou senoidais. Ajustes na rampa de press&o podem ser realizados no modo de ventilagao
controlada. Esses ajustes permitem que o usuario maximize o fluxo e presséo, mantendo

a entrega de fluxo que diminui o trabalho de respiracéo e é mais confortavel ao paciente,

2 1.3 Partes e componentes do ventilador pulmonar

A Figura 04 apresenta um diagrama em blocos mostrando os componentes basicos de um

sistema ventilatorio.

A mistura gasosa vinda do ventilador pulmonar e entregue ao paciente através do circuito
respiratorio, formado por cénulas ou tubos corrugados para a condugéo do ar,
umidificadores, aquecedores, nebulizadores e filiros de bactérias. Como acessorios, pode-

se relacionar misturadores e valvulas reguladoras de presséao (Brasil, 2002).
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Figura 04: Componentes basicos de um ventilador pulmonar (Fonte: Brasil, 2002)

A alimentagdo pode ser feita via rede elétrica e, ou a bateria, na maioria dos
equipamentos. A bateria externa pode ser utilizada por periodos curtos, durante
interrupgao do fornecimento de energia elétrica. Normalmente, os ventiladores também
possuem uma bateria interna, que pode ser usada por até 1 hora se a bateria externa for
desconectada, como no caso do paciente ser movimentado de um local para outro. A
bateria interna carrega-se automaticamente quando o ventilador & ligado na rede elétrica
(ECRI, 2007).

Conforme ECRI (2007), as vélvulas reguladoras de presséo s&o os elementos que fazem
a regulacéo da pressdo na entrada do ventilador, dos gases eniregues ao paciente. Os
gases vém de fontes como cilindros ou usinas a pressbes elevadas. Num sistema aberto
como o mostrado anteriormente, o controle de presséo ajusta o nivel PIP (pico de presséo

inspiratoria).

Os misturadores sdo elementos acoplados 3 entrada de ar dos ventiladores, que tém a
funcdo de misturar adequadamente diferentes gases nas concentragdes desejadas.
Geralmente, possuem entradas para ar comprimido, oxigénio e nitrogénio. A fragao de
oxigénio inspirado (FiO2) pode ser ajustada para evitar hipoxemia (deficiéncia anormal de
concentragio de oxigénio no sangue arterial) e hipoxia (baixa disponibilidade de oxigénio

para determinado 6rgao). Os valores tipicamente utilizados estéo entre 21% e 100%.

O filtro de bactérias é usado para elevar a qualidade do ar entregue ao paciente. Tem
como objetivo evitar a contaminagdo bacterioldgica do paciente. Deve ser o ultimo

componente a ser conectado antes da entrada nas vias aéreas do paciente.
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Os nebulizadores sédo utilizados para administrar drogas, na forma de aerossol, pela via

respiratéria, como por exemplo, broncodilatadores (ECRI, 2007).

Os umidificadores s&o acoplados a saida dos ventiladores para acrescentar vapor d'agua
ao gas inspirado pelo paciente. S3o projetados para produzir uma quantidade maxima de
vapor de 4gua com uma quantidade minima de particulas d'agua. Sao necessarios porque
a ventilagdo de pacientes por periodo prolongado, com ar comprimido ou gases de cilindro
e em salas com ar condicionado, gera secregdes brénquicas e alveolares mais secas que
o normal. A formacdo de secregdes solidificadas pode afetar a resisténcia das vias aéreas
ao fluxo gasoso. A umidificagdo é feita com agua filtrada e de preferéncia desmineralizada

e deve ser trocada periodicamente para evitar contaminag&o (ECRI, 2007).

O circuito do paciente possui ainda valvulas de exalagéo, ou expiratéria, que permitem gue
o gas exalado pelo paciente saia para a atmosfera ou para outro circuito fechado. Quando
o ar é entregue ao paciente, a presséo positiva precisa forgar o pulméo a receber o ar e,
portanto, & necessario que a via usada para expiragéo do ar seja fechada. Essa valvula
tem as fungdes de fechar o circuito de saida na inspiragdo e abri-lo na expiragdo (ECRI,
2007).

De acordo com Brasil (2002), os ventiladores pulmonares s&o equipados com uma
variedade de monitores e alarmes para detecgdo dos problemas relacionados ao
equipamento e nas mudancas da situagéo do paciente, para assegurar que os parametros
sejam ajustados para conseguir uma ventitagéo eficaz, e para reduzir o risco de problemas
por ventilagdo induzida, que serdo explicados no item 2.1.5. As varidveis que s&o
tipicamente monitoradas e mostradas no ventilador incluem a indicacdo continua da
pressao de vias aéreas, bem como as pressdes de pico e de linha de base; as freqliéncias
respiratorias espontidneas e mecanicas; a taxa |:E; a concentragéo de O2 e os volumes
expirados nas respiragdes mecénicas e espontdneas (volume corrente) e o volume

acumulado apos 1 minuto (volume minuto exalado).

Os monitores graficos incluem os tragados de pressao, volume, e fluxo versus tempo. Para
acompanhar o progresso do paciente, o ventilador caicula os parametros da mecanica
pulmonar, tais como a complacéncia {(parametro relacionado a capacidade dos pulmoes
de conter ar, varia com as forgas elasticas pulmonares) e a resisténcia (parametro
relacionado & oposicdo das paredes dos bronquios e tubos internos dos pulmdes ao
movimento do ar), pelas variaveis monitoradas. Os graficos de press&o versus volume, e

os graficos de fluxo versus volume durante uma Unica respirag8o, indica anormalidades
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tais como doengas pulmonares obstrutivas ou restritivas. Os monitores graficos
geralmente fazem parte dos ventiladores. Caso contrério, os fabricantes os vendem

separadamente (Brasil, 2002).

As conseqiiéncias de uma ventilagdo mecanica incorreta ou inadequada podem ocasionar
complicagdes ao paciente, desde patologias que seréo explicadas no item 2.1.5 ou mesmo
6bito do paciente, por isso os ventiladores s&o equipados com alarmes audiveis e visuais
para alertar os médicos sobre as mudangas nas condigdes do paciente ou de problemas
no dispositivo. A maioria dos ventiladores possui alarmes de apnéia (interrupgao da
respiragéo), freqiiéncia respiratoria alta e baixa, pressao alta e baixa, falta de energia, falta
de gas de alta press&o, mau funcionamento do sistema, concentragbes de O2 incorretas,
e volume expirado. Esses alarmes sd0 considerados criticos, pois podem levar a sérias
complicagdes ao paciente. Todos os alarmes criticos devem ser faciimente identificados e

s30 impossibilitados de serem desarmados indefinidamente (Brasil, 2002).

Os alarmes criticos do ventilador s&o cruciais para a protegc@o da saude e da vida dos
pacientes. Conseqgiientemente, & essencial que elem sejam prontamente detectados
mesmos nos setores dos hospitais mais barulhentos e movimentados. Os sistemas que
comunicam os alarmes dos ventiladores as posigcbes onde eles sdo mais faciimente
detectados pelos auxiliares, podem ser Uteis. Existem quatro categorias basicas de
alarmes criticos: na interface dos ventiladores com os monitores fisiologicos; interface com
os sistemas comerciais de monitoragdo centralizada dos alarmes; interface dos
ventiladores com os sistemas de chamada da enfermagem e utilizagdo de anunciadores

remotos para alarmes de ventilagéo (Brasil, 2002).

Alguns ventiladores também possuem alarmes de presséo de linha de base; o alarme de
baixa pressdo de linha de base alerta aos médicos sobre a perda de PEEP (pressao
positiva ao final da expirag&o), que pode afetar a saturagdo de O2 do paciente, € o alarme
de alta pressdo de linha de base alerta sobre os aumentos inadvertidos na PEEP, que
podem impedir a completa expiragéo. Um alarme deve também ser ativado se o circuito de
respiragdo for desconectado ou se for encontrada resisténcia no fluxo. Uma falta de
energia ou do fornecimento de gas, ou outras condigbes que afetem na operagdo do
ventilador, devem alarmar e permitir que o paciente respire espontaneamente o ar ou uma

mistura de gas especifica (Brasil, 2002).

Adicionalmente, para impedir um problema ao paciente até que a equipe medica possa
responder aos alarmes, os ventiladores possuem caracteristicas de seguranca tais como a
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possibilidade de aliviar a pressao até o nivel de pressdo maxima, ajustada para o alarme.
Outra caracteristica € a capacidade de fornecimento de uma ventilagéo reserva de
seguranga, em que cada ventilador iniciara os ciclos respiratorios quando detectar que os

esforgos espontaneos do paciente cessaram (Brasil, 2002).

2.1.4 Modos de operacao

O ventilador de cuidados criticos possui varios modos de operagdo; um modo de operacao
define o algoritmo que & utilizado para disparar e parar uma maquina respiratéria. Modos
diferentes provéem suporte respiratorio parcial ou total, dependendo das condigbes
individuais do paciente e sua habilidade respiratéria (ECRI, 2007).

A interagdo entre as caracteristicas dos componentes do ventilador e as vias respiratorias
do paciente produz curvas de pressao, fluxo e volume dependentes desta interacao. Para
descricdo desta interago, sdo estabelecidas quatro fungdes para o ventilador: insuflar os
pulmdes; decidir quando parar de inflar; esvaziar os pulmdes; e decidir quando insuflar
novamente (ECRI, 2007).

A estas funcgdes correspondem quatro fases do ciclo ventilatério, a seguir: fase inspiratdria
e platd inspiratdrio; transic&o inspiragdo-expiracéo; fase expiratoria; e transicéo expiragao-
inspiragéo (ECRI, 2007).

Segundo ECRI (2007), na fase inspiratoria, o fluxo gasoso inspiratério € estabelecido
quando existe um gradiente de pressdo entre a entrada das vias aéreas e os alveolos,

através de geradores de fluxo ou de presséo (constante ou n3o).

O gerador de fluxo constante produz um fluxo gasoso a uma razéo uniforme durante toda
a fase inspiratoria. Para manter o fluxo constante apesar de alteragbes na pressao das
vias aéreas, este gerador é impulsionado por uma fonte de gas sob alta pressao (3 a 35
Ib/pol2) com um mecanismo a valvulas (solendide) para regular o fluxo. Quanto maior o
gradiente, menos provavel que variagdes na resisténcia pulmonar alterem as caracteristica
do fluxo. Um gerador de fluxo ndo-constante produz razdes de fluxo que variam durante a
inspiragdo, mas esta variabilidade de fluxo € constante a cada ciclo de respiracéo, ou seja
repete-se a cada inspiragdo. Pode ser obtido com um pistao sob impulsionamento rotativo

que produz um padrdo inspiratorio semelhante a uma senéide positiva (ECRI, 2007).
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Os geradores de pressdo constante sustentam uma pressdo uniforme durante toda a fase
inspiratéria, independente das mudancas na resisténcia pulmonar. A presséo
impulsionadora do ventilador é ajustada para igualar-se a pressdo maxima inspiratoria
(PIP) para aplicar o volume corrente. A saida de gas diminui 8 medida que a pressao nas
vias aéreas se aproxima da pressdo de impulsdo, produzindo um padrdo de
desaceleragdo. Os geradores de pressao ndo constantes desenvolvem presséo variavel

durante a inspiragdo, mas o padréo se repete de respiracao para respiragao (ECRI, 2007).

Um platd estatico representa um periodo com fluxo zero de inspiragdo mecanica, em que
a valvula de exalagdo € mantida fechada. Em seguida, a pressao nas vias aéreas volta a
linha basica. E produzido com um gerador ciclado por tempo e uma valvula de alivio de
presséo ajustavel (ECRI, 2007).

Na transigdo de fase inspiratoria para expiratoria, trés mecanismos principais terminam a
fase inspiratoria dos ventiladores. Os ventiladores ciclados a pressdo terminam a fase
inspiratéria quando uma pressdo pré-determinada € alcangada. Cessa o fluxo gasoso e
uma valvula se abre permitindo a exalagégo. Condicdes de resisténcia alta das vias aéreas
podem impedir que volumes adequados sejam atingidos. Os ventiladores ciclados a
volume encerram a fase inspiratéria apds fornecer um volume pré-determinado de gas ao
circuito de ventilagdo. Podem ocorrer perdas de volume em fungéo da resisténcia das vias
aéreas, da PIP e da complacéncia. Resisténcia alta e/ou complacéncia baixa podem
produzir exalagdo prolongada, ja& que o volume selecionado ndo sera atingido. O volume
corrente pode ser obtido por gas comprimido em uma camara de pistdo. Por fim, os
ventiladores ciclados a tempo encerram a fase inspiratéria apdés um dado intervalo de
tempo. As fases da ciclagem ventilatdria so determinadas pelos tempos inspiratorio e
expiratério; pelo tempo inspiratério e pelo ciclo ventilatorio total; ou pelo tempo inspiratério
como porcentagem do ciclo total. O volume corrente fornecido é determinado pelo tempo

inspiratorio e pelo fluxo inspiratério (ECRI, 2007).

A fase expiratoria se inicia com a expiragdo mecanica, quando a valvula de exalagéo se
abre. A pressdo pode retornar rapidamente a referéncia (atmosférica) ou pode ser
despressurizada gradualmente para fornecer resisténcia & expiragdo, provocando um
retardamento do fluxo gasoso, mantendo as vias aéreas periféricas abertas. Pode ainda
permanecer pressurizada em nivel baixo para fornecer pressdo positiva expiratoria final
(PEEP). E obtida mantendo-se uma pressao residual na valvula de exalagdo durante a

fase expiratoria mecénica. Quando a presséo expiratoria iguala-se & PEEP, a expirag&o
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cessa e 0s pulmdes permanecem pressurizados com um volume um pouco maior que o
de repouso (ECRI, 2007).

A indicagdo basica da PEEP & a hipoxemia, ou seja, insuficiéncia respiratéria aguda,
situacdo onde é impossivel manter uma oxigenagao adequada sem usar altas
concentragdes de oxigénio, como nos casos de edema pulmonar severo, que ndo melhora

frente a tratamentos convencionais (Brasii, 2002).
Conforme Brasil (2002), a transi¢do da fase expiratéria para inspiratdria pode ser:

v Ventilagéo controlada: O ventilador fornece o gas necessario numa determinada
freqiiéncia respiratoria selecionada, sem que o paciente possa interagir com o ventilador.
E utilizada quando o paciente (sedado ou inconsciente) néo tem condicdes de respirar

espontaneamente.

v Ventilagdo assistida: Nessa modalidade, o equipamento monitora a tentativa de
respiracdo do paciente. Quando o paciente produzir um esforco igual ou maior que a
sensibilidade selecionada no equipamento, o ventilador fornece a ventilagdo. O
acionamento se da por uma mudanga na pressao do circuito do paciente, geralmente uma

queda na presséo, indicando o inicio da inspiragéo espontanea.

v Ventilagdo assistida-controlada: Quando o ciclo assistido nac ocorre, o disparo
por tempo é deflagrado, garantindo uma respiragdo minima esponténea acontece dentro

de um dado intervalo de tempo.

v Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) — Consiste na manutencgao de
pressdo positiva ou acima da presséo atmosférica, nas vias aéreas durante todo o ciclo
respiratério em pacientes com ventilagdo espontanea. A CPAP é indicada quando se
deseja uma melhora da relagdo ventilagdo por perfuséo, desde que © paciente tenha
condigdes de respirar espontaneamente. Pode ser usada no tratamento de bebés,
dispensando a entubagdo traqueal, mas pode causar pneumotérax. Causa muito

desconforto e a mascara facial & de dificil manutengéo, além de poder haver escape de ar.

v Ventilagdo mandatéria intermitente sincronizada (SIMV) e ventilagao
mandatéria intermitente (IMV) — Na ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada, o
paciente desencadeia o volume corrente obrigatério a intervalos regulares, mas pode
respirar espontaneamente entre os intervalos. Quando é detectado que o paciente ndo fez
a respiragio espontanea, entio ele age como no modo assistido. A ventilagdo esponténea

é feita no préprio circuito do ventilador, através de um sistema de valvulas, sendo
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intercalada com ciclos mandatarios de respiragéo. A ventilagdo mandatéria intermitente
(IMV) foi introduzida em 1971 no tratamento da sindrome de angustia neonatal e foi
posteriormente popularizada como método mais eficiente de desacostumar e
posteriormente liberar pacientes adultos da ventilagao mecénica, pois permite ao paciente

exercitar gradualmente seus muasculos respiratorios.

4 Ventilagdo minuto-mandatéria (MMV) — Com esta técnica, de se aumentar
mecanicamente a respiragdo espontanea, o paciente tem 1 volume-minuto (VM) pré-
selecionado. O paciente respira espontaneamente tanto quanto possivel e o restante &
fornecido automaticamente pelo ventilador. Isto é obtido dirigindo-se um fluxo gasoso
constante para dentro de um cilindro. Se n&o ocorrer nenhuma inalacdo deste gas, o
cilindro se enche, deslocando um pistdo até que atinja o volume corrente selecionado,
gquando o pistdo & forcado para baixo, inserindo o volume de gas no paciente. A medida
que o volume minuto espontaneo (VM) do paciente aumenta, o pistdo leva mais tempo
para atingir o nivel no qual o volume corrente & desencadeado. A fregiiéncia ventilatoria

mecanica é progressivamente reduzida & medida que o VM espontaneo aumenta.

v Ventilacdo com presséo de suporte (presséo assistida) — - Consiste no
oferecimento de nivel pré-determinado de presséo positiva e constante nas vias aéreas do
paciente, aplicada apenas durante a fase inspiratéria, apés o ventilador “reconhecer” o
inicio de uma inspiracdo espontanea. Difere da ventilagéo controlada, pois o término da
fase inspiratéria ndo é controlado pelo tempo, mas sim por fluxo, de forma que o proprio
paciente controla seu tempo de inspiracéo. A fase inspiratdria termina quando o fluxo cai a
25% do pico maximo no inicio da inspiragdo. Tem o objetivo de "aliviar" uma inspiragao
muito trabalhosa para a musculatura respiratdria, ficando a cargo do paciente o controle
do tempo, fluxo e volume inspirados, bem como da propria freqiiéncia respiratoria. O
volume corrente e o fluxo inspiratério sdo conseqiéncias do nivel de pressdo suporte
empregado, da impedéancia (complacéncia e resisténcia) e do esforgo muscular do doente.

2 1.5 Patologias associadas & ventilagdo pulmonar

Brasil (2002) cita algumas patologias associadas ao uso de ventiladores mecanicos. As

mais comuns s&0:
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v Pneumonia: a pneumonia associada a ventilagéo (VAP) é o problema mais comum
no uso de ventiladores de cuidado intensivo. E desencadeada por um edema inicial que
eleva a umidade do pulmdo. Pode ocorrer devido a falha no sistema de umidificacdo,
insuficiéncia cardiaca e baixa diurese. Pode ser prevenida com a troca constante do
circuito de respiragdo e com o dreno de secregéo subglética e entubagéo oral em vez de

nasal.

v Intoxicagdo por oxigénio: ocorre se o nivel de oxigénio for superior a 21% por um

neriodo prolongado ou por niveis maiores em periodos menores.

v Barotrauma pulmonar: os altos picos de presséo gerados pela ventilagdo mecanica
podem contribuir para a indugdo de alteragdes cardiovasculares e respiratorias. A
ocorréncia de barotrauma é mais comum em pacientes submetidos a ventilagao por
pressdo positiva continua. E caracterizada por pneumotorax, pela ruptura dos alvéolos e
até pelo vazamento de ar pelos bronquiolos, 0 que pode acarretar um quadro de enfisema
intersticial, com o aumento da resisténcia das vias aéreas e menor eficiéncia dos

musculos respiratorios.

v Hipoventilagdo: pacientes em ventilagdo mecénica podem inesperadamente
hipoventilar e desenvolver hipoxemia e hipoxia decorrentes de falhas nos ventiladores,
desconexdo acidental, vazamentos no circuito de respiragdo ou obstrugdo do tubo
endotraqueal. Pode ocorrer também por um subito aumento da demanda ventilatéria sem

alteracdo do volume minuto, como em estados febris e convulsdes.

v Hipotensdo: a press&o positiva do ventilador produz uma reducao do retorno
venoso ao coracdo e uma queda do débito cardiaco, podendo causar queda na pressao
arterial. O uso da IMV permite que o paciente respire espontaneamente nos intervalos do

ventilador, restabelecendo as rela¢des normais de presséo intratoracica.

2.2 PROBLEMAS RELACIONADOS COM VENTILADORES PULMONARES

Segundo ECRI (1995), o problema mais comum com ventiladores € o risco do paciente
adquirir pneumonia associada a ventilagdo. Ja é aceito que ventilagbes por periodos
prolongados aumentam muito o risco de o paciente adquirir pneumonia que €
desencadeada por um edema inicial que eleva a umidade do pulm&o. A ligacdo entre a

ventilacio prolongada e a pneumonia associada & ventilagéo n&o é clara, mas seguindo
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os procedimentos de controle de infecgdo na manutengéo do ventilador, no circuito

respiratorio, e em todo equipamento associado, o risco pode ser minimizado.

r

Também & relatado que os vazamentos no circuito do ventilador e nos componentes
podem impedir que o ventilador fornega um volume corrente pré-selecionado ou
indefinidamente detectar um fluxo e cessar a ventilagdo por presséo de suporte. Além
disso, tais vazamentos podem afetar a habilidade do ventilador em manter o nivel da
PEEP (ECRI, 1995).

Outro problema citado refere-se & conexéo que une o ventilador as vias aéreas artificiais
do paciente, que pode ser desconectada acidentalmente se ndo for conectada firmemente
pelo clinico. Os ventiladores deveréo sinalizar com alarmes sonoros e visuais quando eles
detectarem fugas ou desconexao; entretanto, alguns alarmes de baixa pressdo podem ser

incorretamente ajustados abaixo do limiar de detecgéo (ECRI, 1995).

Além disso, a ventilagdo assincrona do paciente ¢ uma situagao na qual um paciente
submetido a ventilacdo mecanica em modo assistido recebe uma terapia ventilatéria
aquém das necessidades do mesmo. Esta situagéo ocorre quando a pressdo inspiratoria e
inferior & pressdo de disparo, o que pode ser causado por fatores relacionados ao
paciente ou ao ventilador. O resultado é uma freqiiéncia de ciclos respiratérios da maquina
hdo sincronizada com a freqliéncia dos esforgos inspiratérios do paciente. Uma causa do
ndo-sincronismo € a configuracdo errada da sensibilidade do disparo. O uso de detectores
de pressdo ou de formas de onda do fluxo pode ndo ser uma boa alternativa para
monitorar o problema, uma vez que o fluxo medido no ventilador pode sofrer influencia de
uma série de artefatos, por exemplo, solugos, tosses, movimento repentino do paciente ou

compresséo da tubulagdo do ventilador (Brasil, 2002).

A observagio clinica é altamente especifica na identificagao da ventilagéo assincrona do
paciente; o movimento toraxico-abdominal tem sido o método padrdo para determinagéo
da freqiiéncia respiratéria. Quando a entrega de gas nao estd sincronizada com os
esforgos do paciente no inicio do ciclo respiratorio, o resultado pode ser o aumento do
desconforto do paciente e do trabalho na respiragdo. Isto também pode inibir a troca
gasosa pulmonar, e pode tornar a liberagéo da ventilagdo mecanica mais dificil (Brasil,
2002).

A manutengdo adequada, garantindo que néo ocorram erros de operadores e falhas da

maquina, é critica, j4 que muitos pacientes dependem totaimente do ventilador para
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suporte a vida. Alguns dos riscos inevitaveis da ventilagdo mecanica sao barotrauma
(quando a presséo das vias aéreas eleva bastante, causando danos aos pulmdes), débito
cardiaco reduzido, e efeitos adversos na troca gasosa com os pulmdes. Ao utilizar um
ventilador bem projetado e assegurando que ele seja configurado e explorado
corretamente, os usuarios podem evitar prejuizos ao paciente. Além disso, os ventiladores
geralmente s&o inspecionados pelo menos semestraimente, e a operagao € comumente
verificada (ou deve ser) antes de cada utilizagéo. Estes procedimentos devem resultar na
detecgdo da maioria dos casos de utilizagdo inadequada ou de problemas mecanicos
(Brasil, 2002).

O Instituto ECRI (2007) também relata como principais problemas de seguranca em
ventiladores as mortes e lesdes ocasionadas por desconexdes e condensagao no

equipamento, além de problemas relacionados aos alarmes.

As desconexdes do equipamento podem ser causadas por diversas situagdes. Por
exemplo, um paciente durante um delirio pode remover a tubulagéo das vias aeres, ou 0
tubo pode acidentalmente se desconectar se ndo estiver bem firme. Nesse caso, se 0
paciente estiver paralisado, inconsciente ou desorientado, ou for uma crianga, muitos
minutos podem passar antes que a desconex&o seja detectada. Esses minutos podem ser
fatais ou causar danos cerebrais irreversiveis. Na maioria dos casos, essas desconexoes
s&o detectadas por um ou mais tipos de alarmes e uma ag&o imediata da equipe médica

deve ser realizada.

A ocorréncia de problemas com alarmes pode ser diminuida com a manutencao
preventiva e testes dos sistemas de alarme, além da implementagéo dos procedimentos
para assegurar a ativagdo dos alarmes com as configuracdes apropriadas e

suficientemente audiveis, considerando a distancia e ruido na unidade assistencial.

O Instituto ECR! (2008) continua a observar a ocorréncia de problemas associados com
alarmes nos ventiladores, particularmente a configuragdo dos limites dos alarmes.
Também séo verificadas as condicdes de comunicagio remota dos sistemas de alarme,
tecnologia que permite que um alarme soe nos locais onde a equipe possa escuta-lo.
Deve-se implementar uma estratégia efetiva de resposta aos alarmes, dando prioridade

aos equipamentos e localizagdes mais criticos.
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2.3 RECOMENDAGOES DE MANUTENGAO EM VENTILADORES PULMONARES

Segundo Brasil (2005), para evitar ou minimizar os problemas decorrentes da utilizagao de
ventiladores mecanicos, é necessario: conhecer o funcionamento do equipamento, utilizar
equipamentos confiaveis operados por pessoal treinado, realizar inspegao pelo menos

semestralmente e verificar seu estado operacional antes de cada uso.

Ap6s cada uso, o ventilador deve ser testado para verificagdo de seu desempenho antes
que seja utilizado no proximo paciente. |dealmente deve ser feito o procedimento de
verificacdo operacional completa, estabelecido pelo hospital e geralmente baseado nas

recomendagdes do fabricante (Brasil, 2005).

Conforme Brasil (2002), nos equipamentos microprocessados, o autodiagnéstico é
realizado em poucos minutos e avalia a integridade elétrica, sendo capaz de detectar
falhas na parte eletronica. Os testes sao executados de maneira a utilizar, a cada vez, um
numero maior de componentes, possibilitando identificar um componente defeituoso.
Também & possivel iniciar manualmente um procedimento que analisa mais
completamente os componentes do ventilador. Em conjunto com as rotinas do
procedimento automatico, avalia a integridade operacional do ventilador, verificando o
funcionamento das partes pneumdticas, da memoria de acesso rapido alimentada por
bateria, do ventilador reserva, dos controles e indicadores do painel de controle frontal.
Também calcula a complacéncia do sistema, a area da valvula de exalagédo e detecta
possiveis vazamentos. Deve ser executado quando um novo paciente vai ser acoplado ao
ventilador, quando o circuito do paciente é substituido, quando o ventilador passa por

manutencao, ou para auxiliar o pessoal técnico a localizar partes defeituosas.

Nos equipamentos mais antigos, que nao possuem diagnéstico automatico, a verificagao
operacional tem que ser feita manualmente, podendo demorar até uma hora. Como nem
sempre ha tempo disponivel para a verificagdo completa entre as utilizagbes do ventilador,
pelo menos um procedimento minimo deve ser realizado. O procedimento minimo reduz o
tempo de verificagéo para menos de vinte minutos e deve ser usado apenas quando nao

ha tempo suficiente para o procedimento completo e nao como rotina.

Segundo ECR! (1995), como regra geral, um EAS deveria possuir a maioria de seus
ventiladores de um mesmo modelo e de um sé fabricante, para minimizar o tempo de
treinamento de pessoal e os custos com manutengao. Numa situagéo ideal como esta,

compensaria manter em estoque placas € pegas para reposicado durante manutengao
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corretiva. A situagao real de instituicoes assistenciais de satde é muito diferente da ideal,
pois é comum existirem diversos modelos de varios fabricantes numa mesma institui¢ao.
Inspegbes de rotina podem ser realizadas segundo protocolos indicados pelos fabricantes
dos ventiladores e estabelecidos pela politica de manutencdo preventiva do hospital, com
ou sem utilizagdo de analisadores de ventiladores (equipamentos comerciais especificos

para testes, principalmente elétricos, de ventiladores pulmonares).

Recomenda-se a inspecgdo visual e funcional dos conectores, filtros, chaves, umidificador,
ventilador interno/compressos, tela, alarmes sonoros € visuais, circuito respiratorio,
transdutores e autoteste (ECRI, 1995).

Na Tabela 01 sao listados os procedimentos de verificagcdo operacional e manutengéo

preventiva de ventiladores pulmonares, encontrados na literatura:

Tabela 01: Procedimentos de verificacdo operacional e manutengdo preventiva

Parte Verificagdo operacional e manutengao preventiva

Alarmes Perda de bateria: com o equipamento ligado (mas néo em uso no paciente),
desconecte momentaneamente e reconecte a fonte de energia. A bateria de
reserva e os alarmes de desconexdo devem funcionar apropriadamente.

Alarmes visuais e audiveis: desconectar as entradas de oxigénio e de ar
separadamente para verificar os alarmes correspondentes. Usando um pulméo
de teste (equipamento que simula os parametros do pulmao, substituindo o
paciente nos testes), fazer a checagem dos alarmes de presséo baixa, volume
exalado baixo e de apnéia (desconectando momentaneamente o circuito).
Checar o alarme de pressdo alta (ocluindo o circuito) e o de relagéo GE
(criando uma situagéo de razéo inversa}.

Alarmes na condicdo de operacdo remota (se existir): estabelecer uma
condigdo de alarme (presséo baixa, por exemplo) e verificar se ocorre a
notificacdo do alarme na localizagéo remota.

Lampadas Testadas de acordo com o procedimento indicado pelo fabricante.

Pressdo proximal  Selecionar o nivel de PEEP desejado e ciclar o ventilador num pulm&o de teste.

nas vias aérease O mandmetro deve ciclar e retornar para a linha de base apropriada.

PEEP Desconectar momentaneamente © ramo inspiratério do circuito e checar o
"zero" do mandmetro (+/- 1cm H20).

Vazamento Podem ser feitos dois tipos de testes:

(1) ocluir a conexao para o paciente, selecionar niveis maximos para pressao
alta e volume corrente e, minimos para pico de fiuxo e freqléncia, e iniciar a
ventilagdo. QO mandmetro deve indicar a pressdo maxima selecionada e
disparar o alarme.

(2) selecionar pausa inspiratéria = 2s (se possivel) e PEEP =0 e verificar se a
pressao do platd inspiratorio nao varia mais do que 10%.

Modos de Selecionar um modo de operagéo e verificar {(usando um pulmao de teste) a
operagao ventilacdo estabelecida conforme o ventilador cicla.

Continua



Conclusdo

_Parte

Verificagdo operacional e manutengdo preventiva

Freqiiéncia de
ventilagéo
entregue e medida

Volume entregue &
medido {corrente,
respiratério e
minuto):

Calibragao de
oxigénio

Nebulizador

Filtros

Fornecimento de
gas

Dispositivos de
alivio de presséo
Umidificador
Coletores e Filtros

Limpeza

Calibragao

Testes de
seguranga

Contar o ndmero de inspiragdes que ocorrem num intervalo cronometrado. A
diferenca entre os valores obtido, programado e mostrado na tela (se houver)
deve ser no maximo +/- 1 respiragéo por minuto

Usar um dispositive externo (por exemplo, um expirémetro) para medir volume
exalado. Ciclar a maguina conectada a um pulmao de teste e comparar 0s
volumes exalados. Disparar manualmente uma respiragéo (se possivel) e medir
o volume exalado. As medidas devem estar dentra de +5% dos valores
programados. Sensibilidade: colocar o ventilador no modo assistido. Apertar e
soltar o pulmao de teste: deve ocorrer uma inspiragio quando a presséo cair
abaixo do nivel de sensibilidade escolhido.

Expor o sensor de 02 ao ar ambiente (21%) e ao O2 da parede {100%) e
calibré-lo. As leituras devem indicar um valor com diferenga maxima de £3% do
valor de teste. Programar uma concentragao de O2 e verificar se a contragéo
medida pelo sensor esta entre 6% do valor inicial.

Ligar o nebulizador e verificar se existe fluxo na saida do mesmo a cada ciclo
inspiratério. Quando estiver sendo usado no paciente, verificar se o volume de
solugdo restante é adequado para as taxas de ventilagéo e |.E estabelecidas.

Os filtros de inspiragdo (se houver) e de expiragéo devem ser trocados a cada
novo paciente e periodicamente durante a permanéncia do paciente no
ventilador, de acordo com o procedimento do hospital.

Verificar diariamente todos os filiros de bactéria (ar e O2) do sistema do
paciente para conferir, principalmente, o posicionamento correto e assegurar o
bom funcionamento do ventilador.

A cada 15 dias ou entre pacientes, checar a diferenga de presséo de todos os
filtros reutilizaveis (fluxo principal, exalagao, nebulizador e de bactérias) para
verificar se ndc ha rompimentos e se ndo excedeu o limite de seguranga.

Limpar o filtro do compartimento de resfriamento do compressor a cada 250
horas.

A cada 10.000 horas ou anualmente, substituir todos os filtros de bactérias
reutilizaveis do sistema

Testes de funcionamento e integridade fisica, inciuindo o circuito pneumatico,
cilindros de gas, reguladores e valvulas; dispositivos de alivio de presséo e
absorvedores,

Testes de funcionamento e integridade fisica dos dispositivos de alivio de
pressao.

Medir periodicamente a temperatura e a vazéo da &gua para o umidificador,
durante a ventilagdo, para verificar se esté apropriada.

Diariamente, checar e esvaziar o coletor de gas exalado, filtros e coletores de
agua.

Limpar o extetior e interior do equipamento e substituir componentes de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Realizar calibragdo do ventilador inteiro com o kit de manuteng&o preventiva a
cada 2.500 horas. A exatiddo maxima dos modos de operagéo e parametros,
monitores e alarmes, incluindo a press&o das vias aéreas, volume corrente e
fraggo de oxigénio inspirado devem ser de £10%.

Realizar os seguintes testes quantitativos de seguranca:
- Resisténcia de aterramento, que deve ser menor ou igual a 0.5Q;

- Corrente de fuga, que deve ser menor ou igual a 300 pA;

Fonte: ECRI, 19895 - modificado
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Nos ventiladores, em geral, as partes que menos apresentam necessidade de
manutengdo sdo as partes eletronicas envolvendo placas de microprocessadores (Brasil,
2005).

Dentre as partes elefrénicas que apresentam problemas mais freqientes, podemos citar
os circuitos de alimentagdo elétrica, que fornecem corrente, dos alarmes em geral e o
carregador de bateria, que possuem componentes de poténcia. Ja as partes
eletromecanicas e mecanicas apresentam numero maior de ocorréncia de falhas devido
ao desgaste das pegas, como no caso das valvulas solendides. Ventiladores modernos
sd0 equipados com valvulas proporcionais, que além de nao apresentarem desgaste como
as solendides, ainda permitem se obter uma forma de onda no ciclo ventilatério mecanico

mais proxima do ciclo fisiologico (Brasil, 2005).

Componentes do circuito do paciente, como, por exemplo, 0s sensores de O2 e filtros de
bactérias, devem estar disponiveis na eventual necessidade de substituicdo (ou

substituigdo programada).

2.4 RECOMENDACOES DE SEGURANGCA, MANUSEIO E CONSIDERAGCOES DE
COMPRAS

O Instituto ECRI (2007) recomenda que, ao adquirir um ventilador pulmonar, 0 gestor deve
preferir ventiladores que oferecem modalidades assistida/controlada e SIMV. Para
ventilagdes controladas a volume e presséo, deve também fornecer CPAP/PEEP e
pressdo de suporte. O equipamento deve monitorar a pressdo das vias aéreas, a
freqiiéncia respiratéria, a relagéo |:E, e o volume minuto; os controles devem poder ajustar
os niveis de pressio, volume corrente, frequiéncia respiratoria, tempo de inspiragao, FiO2,

PEEP/CPAP, relacgdo I:E, presséo de suporte e sensibilidade.

E recomendado que estes equipamentos tenham opgdes e modos de resposta do
paciente ou combinagdo de modos. Para os ventiladores mais recentes, os monitores

graficos devem incluir formas de ondas e foops.

Os loops devem ser salvos para comparagdes e tendéncias das variaveis monitoradas.

Estas unidades devem também oferecer algumas manobras respiratorias.

Os alarmes, tanto visual quanto sonoro, devem monitorar a pressao inspiratoria (alta e
baixa), baixo CPAP/PEEP, volume minuto {baixo ou baixo/alto), auséncia do fornecimento
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de gases, e falta de energia. Todos os alarmes devem ser distintos e faceis de identificar.
Além disso, se o volume do alarme for ajustavel, ele ndo deve possibilitar ser ajustado tao
baixo, para que ele continue sendo audivel. A opgao de silenciar o alarme deve ser
desativada automaticamente em no maximo dois minutos, se as condigdes néo estiverem
corretas. Se um alarme & silenciado, um sinalizador visual deve claramente indicar qual
alarme esta desabilitado (ECRI, 2007).

A entrega de 02 ou mistura de O2/ar deve ser monitorada com um analisador de O2Z que
inclua um alarme para concentragdes fora dos limites aceitaveis. O analisador deve ser

incluido junto com o ventilador (ECRI, 2007).

Os controles (chaves, botdes) devem ser visiveis e claramente identificados, e suas
fungbes devem ser evidentes. O projeto deve evitar a ma interpretagdo das configuragdes
do controle e do que é mostrado na tela. Os controles devem ser protegidos contra
mudancas de configuragdes acidentais (ex: alguém que se choque contra o painel) e ser
selado contra penetragdes de liquidos. A seguranga do paciente e do operador e o
desempenho do sistema ndo devem ser afetados adversamente pelos fluidos derramados
(ECRI, 2007).

Os modelos atuais de ventiladores oferecem uma variedade de opgdes muitas vezes
complicada, exigindo um usudrio bem treinado. A falta de pessoal e a freqliente troca de
turnos em alguns hospitais muitas vezes tornam dificil a adequada formagado no uso do
equipamento. Portanto, ventiladores projetados levando-se em conta fatores humanos
oferecem uma vantagem significativa. Além disso, a padronizagéo dos equipamentos
ajuda a minimizar o treinamento repetitivo, € os fornecedores geralmente dao descontos

significativos quando vérios equipamentos s&o comprados (ECRI, 2007).

A grande variedade de modos ventilatorios, as variaveis monitoradas e controladas, e 0s
alarmes sdo oferecidos entre os diferentes ventiladores. Estas opgbes devem ser
avaliadas para determinar quais sdo as necessarias para uma populagdo de pacientes e
de configuragdes clinicas em particular (ECRI, 2007).

Quanto & seguranca, os profissionais encarregados pelo cuidado de pacientes em
ventilacio devem entender varios aspectos importantes dos ventiladores. Segundo ECRI

(2008), as consideragbes mais importantes para a satide do paciente sdo as seguintes:

v Alguns ventiladores possuem dispositivos de controle de valvulas ou pela resposta

do paciente, que é mais sensivel as mudangas da condicdo respiratoria do paciente. Ao
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especificar os ventiladores no processo de compras, devem-se preferir ventiladores com
esses dispositivos. Entretanto, caso a unidade ja possua outros ventiladores, deve-se
atentar para a padronizagdo dos ventiladores das unidades de cuidados criticos e

unidades assistenciais, pois € a situagéo ideal para da redugéo de erros.

v As competéncias no cuidado de pacientes sob ventilagdo mecanica devem ser
validadas para todos os membros da equipe médica, incluindo os temporarios €

terceirizados.

v Muitos problemas de seguranga podem ser detectados durante a verificagéo de
rotina dos ventiladores, por isso, deve-ser realizar inspe¢des de desempenho antes e
durante a utilizagdo dos ventiladores, incluindo a verificacdo do funcionamento e
configuragdo dos alarmes e confirmacdo das conexdes apropriadas entre o circuito e o

paciente.

v A condensacdo de gases continua a causar problemas com ventiladores. Ocorre
quando o gas quente e Umido no circuito respiratdrio condensa nas superficies mais frias
do ventilador. Deve-se assegurar que a equipe respiratoria, de enfermagem e demais
equipes médicas envolvida esteja a par da importancia da prevencao de condensagdes,
que consiste basicamente no esvaziamento de agua acumulada no circuito de respiracéo,

de acordo com o protocolo estabelecido.

v Os alarmes do ventilador exercem uma fungdo chave em alertar a equipe médica
sobre os problemas e mudancas nas condigdes dos pacientes. Os membros da equipe
devem ser bem treinados em cada tipo, utilizagdo e configuragdo dos alarmes, estando
cientes da importancia dos alarmes. Enfatizar que todos os alarmes devem estar
configurados adequadamente e que ndo devem ser desabilitados em nenhum momento.
Enfatizar também a importancia dos alarmes de volume-minuto e baixa presséo, pois eles
sdo os mais ignorados, mesmo exercendo papeis fundamentais na deteccdo de
desconexdes no circuito respiratorio. A pratica aceita € configurar o alarme de baixo
volume-minuto em 85% a 90% do volume-minuto mandatério do paciente. O alarme de
baixa pressdo deve ser entre 5 a 10cmH20 abaixo da presséo de pico inspiratorio do

paciente.
Assim, os pontos-chaves das recomendages de ECRI (2008) s&o os seguintes:

v Comprar apenas conectores, tubos e demais acessoérios de alta qualidade e faceis

de conectar, de fabricantes com reputacdo reconhecida no mercado. Envolver a equipe
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médica que utiliza diretamente o ventilador nas decises de compra dos acessorios,

deixando-os avaliar as propostas para assegurar a qualidade de tubos e conectores.

v Providenciar treinamentos freqlientes sobre as configuragbes apropriadas do
circuito ventilatério e utilizacdo dos alarmes. Assegurar que a equipe autorizada a operar
os ventiladores seja treinada tanto na teoria dos ventiladores pulmonares e alarmes,

quando na utilizagdo dos modelos especificos em servigo.

v Assegurar que os médicos seguem um metodo aceito e documentado para calcular
as configuragdes dos alarmes. Todos 0s profissionais responsaveis pela elaboragao da
configuragdo do ventilador devem confirmar que configuragdes realizadas por outro
procedimento sdo apropriadas para um paciente especifico. Se ainda ndo houver metodo

padronizado, um método deve ser adotado e documentado;

v Elaborar uma politica escrita incluindo a identificagdo das pessoas auiorizadas a
operar os ventiladores e proibindo outras pessoas de alterar as configura¢des do

ventilador;

v Disponibilizar pessoal para confirmar, durante as verificagbes regulares do
ventilador, que todos os alarmes estéo ativos e que o volume do alarme ¢ alto o suficiente

para ser ouvido fora da sala;

v Enfatizar ao pessoal da equipe médica que os alarmes n&o substituem 0s cuidados
e a vigilancia e n&o dispensam a necessidade da avaliacdo do paciente de forma regular e

frequente.

v Instruir a equipe de cuidados respiratérios a inspecionar o reservatorio do
nebulizador durante as verificacbes periddicas e esvazia-los quando necessario para
prevenir condensagdes. A equipe também deve substituir os filtros de exalagédo de acordo
com as indicagfes do fabricante, contidas no manual do equipamento. Substituir a unidade
imediatamente ao se suspeitar de operagdo impropria do ventilador devido a

condensagdes.

2.5 REGULACAO EM EQUIPAMENTOS DE USO MEDICO

Segundo Brasil (2008b), a fim de regular a utilizacao de equipamentos eletromédicos no

pais, garantindo assim o monitoramento de todos esses riscos, o Ministério da Saude, por
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meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa, concede aos fabricantes e
importadores de produtos médicos o registro do produto, item necessario para a
comercializagdo desses equipamentos no Brasil. Maiores detalhes sobre a concesséo de
registro, certificagdo de equipamentos médicos e certificado de Boas Praticas de

Fabricacdo e Controle (BPFC) sdo apresentados no Apéndice A.

A rapidez da incorporagdc de novas tecnologias, em todas as areas de atuagao da
vigildncia sanitaria, tem demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia pds-
comercializacéo (pos-mercado ou pds-registro) e pos-uso, por meio de da notificagéo e
investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria.
Para tanto, a Anvisa adotou uma forma transversal de trabalho, com a integragao entre
diversas areas da agéncia, com as Vigilancias Sanitarias Locais, os servigos de salde € a

sociedade civil organizada.

A area de Tecnovigilancia, da Anvisa, visa a seguranga sanitaria de produtos para saude
pos-comercializagao, incluindo equipamentos, materiais, artigos Medico-Hospitalares,

implantes e produtos para diagnédstico de uso "in-vitro".

2.5.1 Requisitos essenciais de seguranca e eficacia (Resolucdo Anvisa RDC n°56/2001)

Os requisitos essenciais citados estéo indicados na Resolugédo Anvisa RDC n%6, de 06 de
abril de 2001. Para estabelecer quais requisitos sdo aplicaveis, uma avaliagéo, incluido
nos procedimentos de gerenciamento de risco, com base nas caracteristicas inerentes ao
produto e seu processo produtivo deve ser realizada. Os requisitos essenciais indicam os
controles e cuidados basicos que devem ser observados pelo fabricante, no projeto e

fabricacdo do produto e agrupam-se da seguinte forma:
v Propriedades quimicas, fisicas e biologicas;

v Infecgdo e contaminagdo microbiana;

Propriedades ambientais e de fabricagéao;

Produtos com fung¢ao de medigéo e diagnostico;

Protecdo contra radiacao,

A N NN

Requisitos para equipamentos médicos conectados a, ou equipados com, uma fonte

de alimentacao elétrica;
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v Proteg@o contra riscos mecanicos;

v Protecdo contra os riscos associados a administragdo de energia e substancias ao

paciente;

v Protegdo contra riscos associados aos equipamentos para autoteste e auto-

administra¢ao;

v Informagbes fornecidas pelo fabricante (precaugdes, adverténcias, indicagéo de uso,

instrugbes de uso etc.);

v Avaliagdo de desempenho apresentando, quando for necessario, avaliagéo e

investigacao clinica do produto médico.

Assim, o fabricante e/ou importador deve apresentar no Relatério Técnico a descri¢gdo de
como seu produto e fabricagdo atende a cada um dos requisitos essenciais de seguranca
e eficacia identificados. A exclusdo de fatores considerados nio pertinentes deve ser
justificada e documentada. Os requisitos apresentados na RDC 56/2001 s&o apenas
orientativos, ou s-eja, o fabricante ndo deve se limitar a eles e deve avaliar, analisar e
controlar, se necessério, os riscos associados ao produto, considerando todo o ciclo de
vida do produto. A norma NBR IEC 14971 pode ser uma orientagdo quanto ao

Gerenciamento de Riscos.

A Tabela 02 mostra os requisitos mais diretamente relacionados com o ventilador

pulmonar.

Tabela 02: Requisitos de seguranga orientativos aplicaveis a um ventilador pulmonar (ldentificacéo dos
fatores de risco aplicaveis ao produto)

Fatores de risco Requisitos essenciais de seguranca e eficicia  Referéncias normativas basicas
{RDC Anvisa n°56/2000)

Toxicidade 7.1 a) Os produtos para saude devem ser ISO 10993 (todas as partes)
projetados e fabricados de forma gque sejam RDC Anvisa n°59/2000

garantidas as caracteristicas e desempenho
mencionados no item | (Requisitos Gerais), com
especial atengio a selecdo dos materiais
utilizados, particularmente quanto a toxicidade e,
quando for o caso, a inflamabilidade.

Incompatibilidade 7.1. b) Os produtos para satide devem ser 1SO 10993 (todas as partes)
bioldgica projetados e fabricados de forma que sejam RDC Anvisa n°59/2000

garantidas as caracleristicas e desempenho

mencionados no item | (Requisitos Gerais}, com

especial atengao a compatibilidade entre os

materiais utilizados e entre os materiais e os

tecidos bioldgicos, céluilas e fluidos corporais,

considerando a finalidade prevista do produto

médico.

Continua



Continuagao

Fatores de risco

Requisitos essenciais de seguranca e eficicia
(RDC Anvisa n°56/2000)

Referéncias normativas bésicas

Contaminantes
residuais

Incompatibilidade
com outros
materiais,
substancias ou
gases.

6 Infecgéo e
contaminacao
microbiana

incompatibilidade de
combinagao ou
conexao com outros
produtos.

7.2. Os produtos para satide devem ser
projetados, fabricados e embalados de forma que
seja minimizado o risco apresentado por
contaminanies e residuos para as pessoas que
participem do transporte, armazenamento e uso,
assim como para os pacientes, considerando a
finalidade prevista do produto. Especial atengéo
deve ser prestada aos tecidos expostos e a
duracdo e fregléncia da exposig&o.

7.4. Os produtos para salde devem ser
projetados e fabricados de forma gue sejam
reduzidos ao minimo os riscos gue derivem das
substancias deles desprendidas.

7.3. Os produtos para saide devem ser
projetados e fabricados de modo a que possam
ser usados de forma totalmente segura com
materiais, substancias e gases com 05 quais
entrem em contato durante seu usoc normal e em
procedimentos habituais. No caso em que 08
produtos para sadde se destinem a
administracdo de medicamentos, estes produtos
deverdo ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de gue tratam
as disposices e restriges que regem tais
produtos e seu uso deverd ajustar-se de modo

permanente & finalidade a que sejam destinados. '

8.1. Os produtos para saude e seus processos de
fabricagao devem ser projetados de forma a gue
se elimine ou reduza o risco de infecgdo para o
paciente ou consumidor, operador ou terceiros
envolvidos.

8.6. Os sistemas de embalagem destinados a
produtos para salde néo estéreis devem
conservar o produto sem deterioragéo no estado
de limpeza previsto e, se o produto precisar ser
esterilizado antes de seu uso, devera ser
minimizado o risco de contaminag&o microbiana.
O sistema de embalagem deve ser adequado em
funcac do método de esterilizagéo indicade pelo
fabricante.

9.1. Quando um produto para saude se destinar a
uso em combinagdo com outros produtos ou
equipamentos, a combinagao, incluindo o sistema
de conexdo deve ser segura e nao alterar o
desempenho previsto. Quaisquer restrigdes ao
uso deverdo ser indicadas nos rétulos ou nas
instrugdes de uso.

12.7.4. Os terminais e conectores de produtos
para salde para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham que ser
manipuiadas pelo operador, devem ser
projetados e fabricados de modo a reduzir a0
minimo qualquer risco possivel.

ISO 10993 (todas as partes)

ISO 11607 (todas as partes)
RDC Avisa n°59/2000

Ver também a farmacopéia e
demais publicagdes oficiais sobre
farmacos e medicamentos.

1S0O 10923 (todas as partes)
ISO 11807 (todas as partes)
RDC Anvisa n©59/2000

NBR1SC 14971

RDC Anvisa n°59/2000
RDC Anvisa n°185/2001(rotulagem)
ISO 11135 (todas as partes)
ISO 11137 (todas as partes)
ISO 11607 (todas as partes)
1SO 11737 (todas as partes)
ISO 13408 (todas as partes)
I1SO 14160

1SO 14937

ISO 17665 (todas as partes)
ISO 22442 (todas as partes)
ISO 14644 (todas as partes)
I1SO 7000

IEC 60417

IEC/TR 60878

ISO 15223

NBR ISO 14971

NBR IEC 60601 (todas as partes)
1SO 594 (todas as partes)
ISO/IEEE 11073 (todas as partes)
RDC Anvisa n°52/2000

1SO 14155 (todas as partes)

IEC 61010 {todas as partes)

Continua
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Conclusio

Fatores de risco

Requisitos essenciais de seguranga e eficacia
(RDC Anvisa n°56/2000)

Referéncias normativas basicas

Instabilidade e
limitagbes de
caracteristicas
fisicas e
ergondmicas.

Impossibilidade de
calibragdo e
manutencgao

Protegéo
inadequada de
energias ou
substancias
administradas.

Inteligibilidade das
informagbes aos
usudrios

Instabilidade de
sistemas digitais
programaveis

Falhas da fonte de
energia para
funcionamento

Inadequacéo de
alarmes para alerta

Susceptibilidade a
choques elétricos.

9.2. a) Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de forma que eliminem
ou reduzam: os riscos de lesdes vinculados a
suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagio
volume/presséo, a dimensao, e, se for o caso,
ergondmicas.

12.7.1. Os produtos para salde devem ser
projetados e fabricados de mode que os
pacientes ou operadores estejam protegidos de
riscos mecanicos provenientes de, por éxemplo,
resisténcia, estabilidade ou pegas moveis.

9.2.d) Os produfos para sa(de devem ser
projetados e fabricados de forma que eliminem
ou reduzam os riscos que derivam, em caso de
impossibilidade de manuteng&o ou calibragéo, do
envelhecimento dos materiais utilizados ou da
perda de precisao de algum mecanismo ou
controle.

12.8.2. O produto para satde deve estar provido
de meios que permitam impedir e/ou indicar
qualquer incorregao no débito de energia ou
substancia, quando dela puder se derivar algum
perigo. Os produtos para satde devem estar
dotados de meios adequados para impedir a
liberagdo acidental de niveis perigosos de
energia efou de substancias.

12.9.1. No caso de um produto para salde estar
acompanhado de instrugdes necessarias para
seu uso ou indicagdes de controle ou regulagem
mediante um sistema visual, tais informagdes
devem ser compreensiveis para o operador, & se
for o caso, para o paciente ou consumidor.

12.1. Os produtos para salde que incorporem
sistemas eletronicos programaveis devem ser
projetados de forma que se garanta a
repetibilidade, confiabiliade ¢ eficacia destes
sistemas, em consonancia com a utilizagao a que
se destinam. No caso de condigdes de primeiro
defeiio no sistema, deverdo prever-se 0s meios
para poder eliminar ou reduzir, na medida do
possivel, 0s riscos consequentes.

12.2. Os produtos para saiide gue possuam uma
fonte de energia interna da qual dependa a
seguranga dos pacienies, devem estar providos
de meios gue permitam determinar o estado da
fonte de energia.

12.3. Os produtos para sadde conectados a uma
fonte de energia externa da qual dependa a
seguranga dos pacientes, deverdo incluir um
sistema de alarme que indique qualquer falha da
fonte de energia.

12.6.1. Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de forma que, quando
forem corretamente instalados e usados em
condigdes normais ou em condigio de primeiro
defeito, se eliminem os riscos de choques
elétricos acidentais.

NBR iSO 14971

NBR [EC 60601 (fodas as partes)
ISC/IEEE 11073 (todas as partes)
RDC Anvisa n®59/2000

ISO 14155 (todas as partes)

IEC 61010 (todas as partes)

NBR ISC 14971

NBR IEC 80601 (todas as partes)
ISO/IEEE 11073 (todas as partes)
RDC Anvisa n°59/2000

RDC Anvisa n°59/2000

ABNT NBR ISC 14971

ISO/TR 14968

ABNT NBR IEC 60601 (todas as
partes)

ISO 14155 (todas as partes)
IEC 61010 (todas as partes)

NBR IS0 14971

RDC Anvisa n°59/2000

ISO/TR 14969

SO 14155 (todas as partes)
NBR IEC 60801 (todas as partes)
IEC 61010 (todas as partes)

NBR IS0 14971

RDC Anvisa n°59/2000

ISO/TR 14969

ISO 14155 (todas as partes)
NBR IEC 60601 (todas as partes)
IEC 61010 (todas as partes)

NBR IS0 14971

RDC Anvisa n°59/2000

ISO/TR 14869

ISO 14155 (todas as partes)
NBR IEC 60601 {todas as partes)
IEC 61010 (todas as partes)

NBR 150 14971

ISO/TR 14969

NBR |EC 60601 (todas as partes)
RDC Anvisa n°59/2000

ISO 14155 {todas as partes)

IEC 61010 {todas as partes)

NBR ISO 14971

RDC Anvisa n®52/2000
ISO/TR 14969

ISO 14155 (todas partes)
NBR IEC 60601 {todas partes)
IEC 61010 (todas as partes)

Fonte:Brasil, 2008b - modificado
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Vale ressaltar que os requisitos de seguranca listados na tabela acima sao apenas
orientativos. Os requisitos completos de cada produto devem ser determinados na
avaliagdo de riscos do produto e englobar todos os fatores de risco impactantes em toda a

vida util do produto.

2.5.2 Gestdo Hospitalar

A Anvisa possui uma area de Avaliagdo em Servigos de Saude, com o papel de
desenvolver um modelo de avaliagdo, disseminar conceitos de qualidade e estimular os

servicos de salde a alcangar padrdes mais elevados de assisténcia.

Conforme a lei n°6.437/77, & necessaria a licenga do 6rgéo sanitario, também chamado
de alvara sanitario, para construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de
saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude,
estabelecimentos ou organizagbes afins, que se dediquem a promogao, protegdo e
recuperacdo da saude. Os parametros gue fundamentam a expedi¢do de alvaras se
encontram nos Codigos Sanitarios Municipais ou Estaduais, nao existindo uma legislagao

federal até o momento.

Os EAS que buscam o reconhecimento da qualidade dos seus servicos podem se
acreditar por organismos certificadores. A acreditagdo € um processo de certificagdo ao
qual o servigo de salde opta voluntariamente. Os servigos sao avaliados segundo critérios
estabelecidos nos manuais regulamentados pela Anvisa, que retinem um conjunto de
normas e procedimentos necessarios para 0s servicos de saude receberem a certificagéo
de unidade acreditada, indicativo de que o servigo esta dentro dos padrdes exigidos para o

bom atendimento e tratamento dos usuarios.

Os manuais de acreditagdo foram elaborados em convénio com a Organizagao Nacional
de Acreditagdo (ONA), que também é responsavel pela acreditacao das instalagoes.

Dentre os varios requisitos prescritos nos manuais, podemos destacar 0s seguintes:

v Lideranga e administragéo, englobando a diregao e lideranca, gestédo de pessoas,
gestdo administrativa e financeira, gestao de material e suprimentos e gestdo da

qualidade;
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v Organizagéo profissional, que trata do corpo clinico, enfermagem e corpo téchico-

profissional;

v Atencdo ao paciente ou cliente, com requisitos sobre o atendimento ao cliente,

internagéo, e tratamentos;

v Apoio técnico, com prescri¢des sobre sistemas de informagdo do cliente/paciente,
gestdo de equipamentos e tecnologia médico-hospitalar, prevengéo, controle de infecgdes

e eventos adversos, seguranga e salde ocupacional, entre outros;

v Abastecimento e apoio logistico, que trata de materiais e suprimentos, lavanderia,
esterilizagéo, armazenamento e transporte, gestdo da seguranga, gestdo de residuos,

entre outros.

Observa-se também a necessidade de assegurar a seguranga dos profissionais de salde.
A Norma Regulamentadora do Ministério do Trabalho e Emprego n° 32 (NR32), que trata
dos requisitos de Seguranga e Salde no Trabalho em Servigos de Saude, estabelece que
deve ser prevista no Programa de Prevengédo de Riscos Ambientais (PPRA) a exposicéo
do profissional a agentes biolégicos e as atividades desenvolvidas pela Comissdo de
Controle de Infecgao Hospitalar. No casc de procedimentos ventilatérios realizados em
UTls, entre outros, a exposi¢do aos agentes presentes nas secregbes do paciente deve
ser prevista e reduzida. Sempre que a analise de acidentes e incidentes determinar, o

PPRA deve ser revisto.

A NR32 também estabelece que em todo local onde exista possibilidade de exposigdo ao
agente biolégico, deve ter lavatdrio exclusivo para higiene das maos provido de agua
corrente, sabonete liquido, toatha descartavel e lixeira provida de sistema de abertura sem
contato manual. O uso de luvas ndo substitui o processo de lavagem das mos, o que

deve ocorrer, no minimo, antes e depois do seu uso.

Além disso, todos trabalhadores com possibilidade de exposigdo a agentes biolégicos
devem utilizar vestimenta de trabalho adequada e em condigGes de conforto, sendo que a
higieniza¢do das vestimentas utilizadas nos centros cirirgicos e obstétricos, servigos de
tratamento intensivo, unidades de pacientes com doengas infecto-contagiosa e quando
houver contato direto da vestimenta com material organico, deve ser de responsabilidade

do empregador.

A NR32 também trata de procedimentos escritos, ao prescrever que em todo local onde

exista a possibilidade de exposicdo a agentes biologicos devem ser fornecidas aos
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trabalhadores instrugdes escritas, em linguagem acessivel, das rotinas realizadas no local

de trabalho e medidas de prevencgdo de acidentes e de doencas relacionadas ao trabalho.

A manipulacéo de gases medicinais, segundo a NR32, deve seguir uma série de requisitos
de seguranga, incluindo a observancia das recomendagdes do fabricante, proibigdo da
utitizagéo de cilindros sem identificacéo, transferéncia de gases de um cilindro a outro e
manutengdo de, no minimo, verificagdo dos cilindros de gases, conectores, conexoes,
mangueiras, balGes, traquéias, valvulas, aparelhos de anestesia e mascaras faciais para

ventilagao pulmonar.

A equipe de manutencao, incluindo empresas terceirizadas, também deve ser submetida a
treinamentos para manté-los familiarizados com os principios de higiene pessoal; riscos
bioldgico (precaugdes universais), fisico e quimico; sinalizagdo; rotulagem preventiva; e
tipos de EPC e EPI, ergonomia e seu uso correto. Os equipamentos sujeitos a
manutencdo devem ser submetido a prévia descontaminagdo para realizagéo de
manuten¢do (Brasil, 2008).

2.6 GERENCIAMENTO DE RISCOS EM PRODUTOS MEDICOS

De acordo com Florence (2005), devido a crescente complexidade tecnologica dos
produtos para a salde, os métodos de determinagdo e controle de risco vém sendo
aprimorados para garantir a seguranca na utilizagéo desses produtos. Atualmente existem
normas internacionais especificas para o gerenciamento de risco aplicado ao
desenvolvimento de produtos para a salide, como a EN1441:1998, a IEC60601-1-4:1999 e
a 18014971:2000.

A principal delas é a 1S014971:2000, sendo a NBR 1S014971:2003 a Norma Brasileira
equivalente. Nessa estéo estabelecidos métodos e atividades de gerenciamento de risco
que visam orientar a formag&o de programas de seguranca na industria de equipamentos
médico-hospitalares. O processo industrial de desenvolvimento de um equipamento
eletromédico é focalizado na eficiéncia em conceber um produto que satisfaga suas
exigéncias de projeto. O gerenciamento de risco aperfeicoa este processo, identificando
como o produto pode falhar no atendimento as exigéncias do cliente. A analise de risco

tem o objetivo de avaliar possiveis situagdes de falha do equipamento em uso e, baseado
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neste estudo, concentrar esforcos para eliminar, ou pelo menos minimizar, os efeitos que

estas falhas podem ocasionar.

Uma vez identificados esses pontos criticos, sdo adotadas solugdes técnicas de
seguranga na fase de projeto. No ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco deve
estar integrado ao sistema de gerenciamento de equipamentos medicos. Este sistema
envolve basicamente programas de manutengdo e rotinas de testes de seguranga, citados
no item 2.3 desse trabalho. Com este sistema gerencial integrado, as deficiéncias nos
servicos de manutengdo de equipamentos eletromédicos que podem provocar a

ocorréncia de incidentes sdo, na medida do possivel, identificadas e eliminadas.

Como pdde ser observado, existem dois momentos distintos da aplicagao do
gerenciamento de risco no controle dos riscos de utilizagdo de equipamentos
eletromédicos. Em um primeiro momento, quando aplicado pelos fabricantes na fase de
desenvolvimento do produto, tem como objetivo garantir o fornecimento de equipamentos
inerentemente seguros. Em um segundo momento, apds a aquisigdo dos produtos pelo
hospital, o gerenciamento de risco tem como meta garantir as condigdes necessarias para
um funcionamento seguro desses equipamentos por meio de uma manutengdo adequada,

dentre outros fatores.

2.6.1 Conceitos

Algumas definigbes, constantes na NBR ISO 14971, relacionadas com gerenciamento de

risco sédo apresentadas a segulir:

. Dano: Les3o fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao

meio ambiente;

. Perigo: Fonte potencial de dano.
. Risco: Combinagao da probabilidade de ocorréncia de um dano e a sua gravidade
. Andlise risco: Utilizacdo sistematica de informagdo disponivel para identificar

perigos e estimar riscos;

* Avaliacdo de risco: Julgamentos, com base na analise de risco, se um risco que é

aceito foi alcangado em um dado contexto com base nos valores atuais da sociedade;
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. Determinagao de risco; Processo geral de analise de risco e avaliagdo de risco,
. Seguranga: Auséncia de risco e dano inaceitaveis;
. Severidade: Medida das possiveis consegliéncias de um perigo.

Conforme Oliveira (2005), um erro humano sem conseqliéncias pode ser considerado um
incidente. Um incéndio que ocorre em uma sala de cirurgia pode receber vérias definigbes,
dependendo do resultado. Se o fogo queimar uma pessoa, sera um acidente; se o fogo
ndo atingir ninguém, serd um incidente; se um colega empurra a pessoa antes de ser
atingida, seré a recuperagéo de um incidente; se a sala possuir um sistema anti-fogo, sera

um incidente com recuperagao controlada por projeto.

2.6.2 Teoria de Bird

Segundo Bird apud Florence (2005), as empresas deveriam ndo somente se preocupar
com os danos as pessoas, mas também com os danos as instalagdes, aos equipamentos,
aos seus bens em geral. Objetivando uma maior abrangéncia no tratamento dessas
questbes, tendo em vista que as causas basicas dos acidentes eram, e ainda s&o, de
origem humana ou de falhas de material, Bird propds o controle das perdas como forma

de diminuir a ocorréncia de acidentes graves.

A importancia do incidente é que a sua analise pode levar ao entendimento da causa do
erro de modo muito barato, devido a auséncia de conseqiéncias. Além disso, a
constatagdo de muitos incidentes pode indicar estatisticamente que um erro com

conseqliéncias mais sérias (um defeito, uma falha, um acidente) esta prestes a ocorrer.

A anélise estatistica dos incidentes leva a uma propor¢éo na forma de uma pirémide entre
incidentes e falhas graves, chamada de pirdmide ou tridangulo de Bird, apresentada na

Figura 05.
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Figura 05: Piramide de Bird {(Fonte: Lafraia apud Oliveira, 2005 }

Na Figura 05, percebemos que, ao diminuir a base de incidentes sem efeitos visiveis, 0
numero de acidentes de conseqiléncias sérias também diminui, ou seja, ao tomar atitudes
para resolver problemas simples, sem conseqiiéncias visiveis, estaremos contribuindo

para diminuir o nimero absoluto de acidentes graves (Florence, 2005).

A coniribuicio da teoria de Bird, incidindo sobre o “controle de perdas”, amplia o conceito
de acidente a todas as conseqliéncias negativas que produz, sejam nas pessoas,
ocasionando principalmente lesdes na integridade fisica ou na sua saude ou de ordem
econdmico, incluindo perdas nas instalagdes, na produgéo ou no ambiente), consagrando

um alargamento de campo significativo para a seguranga e saude.

2.6.3 Fatores humanos

Segundo Oliveira (2005), a analise de fatores humanos foca naquelas variaveis que

podem afetar o desempenho dos individuos que utilizam o produto.

O comportamento do usudrio é diretamente influenciado por caracteristicas operacionais
intrinsecas ao produto; interfaces de usudrio que sao confusas ou ilogicas podem induzir a
erro 0s usuarios mais qualificados. Fatores como o ambiente de trabalho (iluminagao,
ruido, umidade), expectativas (por exemplo, a cor vermelha em ambiente hospitalar

lembra perigo) podem contribuir para eventos que levam a ocorréncia de perigos.

Segundo Brasil (2008a), erros do usuério sdo, em potencial, completamente eliminaveis

ou previsiveis com o treinamento adequado na organizagéo do servico, nos momentos de
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introdugdo de evolugdes na tecnologia, na entrada em servico de novos funcionarios, e
periodicamente, a todos que o utilizem, eventual ou rotineiramente, bem como do(s)
responsavel(eis) da manutengao correta da(s) tecnologias(s). Erros do usuario s&o

minimizaveis ou previsiveis com uma rotina efetiva de treinamento especifico.

Os problemas ocasionados pelos fatores humanos s3o0 mais provaveis de ocorrer com 08
produtos tecnologicamente sofisticados, mesmo que os profissionais de saude estejam
altamente treinados. Tais ocorréncias podem alertar para a necessidade de se alterar as

instrucdes de uso do produto (Brasil, 2008a).

Sao exemplos de problemas de projeto que tendem a induzir os usuarios a erros:
disposigéo dos controles, telas (mostradores luminosos) e tubos de forma complicada ou
ndo convencional; projetos de baixa qualidade que tornem a instalagdo e manutengao
desnecessariamente complexa; telas de leitura dificil ou ambigua; alarmes confusos e
desnecessariamente incomodantes; procedimentos de operagdo confusos ou de dificil
memorizacg&o; avisos, respostas, ou indicagdes de estados que possam causar incerteza
ao profissional de saude; e rotulagem ou instrugbes de uso com informagdes que possam
gerar duvida (Brasil, 2008a).

Por outro lado, produtos bem projetados s&o aqueles baseados nas experiéncias dos
usuarios; sdo logicos e ndo confusos; minimizam a necessidade de dependéncia de
memorizagio e realizagdo de calculos mentais; ndo sobrecarregam o0s usuarios a
esforcos, destrezas, habilidades visuais, ou capacidades auditivas. Eles devem ser
capazes de alertar sobre problemas no produto, de prevenir usuarios de cometerem erros
fatais que poderiam ocorrer facilmente durante a utilizagdo do produto. Ainda, as

instrugdes de uso devem ser claras e compreensiveis (Brasil, 2008a).

Os profissionais da satde devem ter um papel ativo no projeto do produto, notificando
informacdes que podem ajudar ao fabricante a produzir um melhor produto para saude
(Brasil, 2008a).

Conforme Brasil (2008a), a anélise dos fatores humanos utiliza uma variedade de técnicas
para aplicar os conceitos deste campo do conhecimento no desenvolvimento do projeto.

Algumas destas técnicas incluem:

v Andlise heuristica, essencialmente, revisando as listas com 0s principais fatores

humanos para verificar se os mesmos sao aplicados ac projeto;
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4 Teste de uso em um ambiente de trabalho real ou simulado e com um namero

significativo de usuarios;

v Analise de fungdes e tarefas, decompondo a operagdo do equipamento em fungdes

e tarefas individuais e examinando cada elemento para perigos potenciais;

v Instrugdes claras e objetivas.

Uma analise exaustiva dos Ultimos 30 anos mostra que nos sistemas, aeroespaciais tem-
se uma porcentagem quase inacreditavel de falhas creditadas ao erro humano entre 50 a
75%. Na realidade, alguém pode dizer que até 90% de todas as falhas de equipamentos

podem ser aftribuidas de uma forma ou de outra ac erro humano (Oliveira, 2005).

Pode-se definir a confiabilidade humana simplesmente como a probabilidade de que uma
tarefa ou servico (uma agdo planejada) seja feito com sucesso (alcangando os objetivos

propostos) dentro do tempo reservado para o mesmo (Oliveira, 2005).

O erro humano pode ser definido como falha de agdes planejadas em alcangar 0S
objetivos propostos. Existem duas causas para o erro: quando as agbes n&o ocorrem

como planejadas e quando o planejamento foi inadequado (Oliveira, 2005).

E durante a execucdo ou no controle de uma tarefa ou servico que ocorre o €erfo. E
importante ressaltar que quando ndo ha acbes de controle de qualidade nas etapas de
planejamento e acompanhamento, O erro s6 & percebido nas maos dos trabalhadores de
chao da fabrica (operadores) e ndo nas maos diretas dos gerentes e dos executivos,

conforme pode ser observado na Figura 06.
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Figura 06: Os sete passos para agao (Fonte: Lafraia apud Oliveira, 2005)
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2 6.4 Problemas com produtos para saude

A Anvisa (Brasil, 2008a) generaliza os problemas com produtos para saude em ftrés

grandes categorias:

v Probiemas com o Produto, que podem incluir o mau funcionamento (ex: mecanico,
elétrico ou software), defeitos de fabricacéo, projeto ou desenvolvimento do produto, ou

ainda problemas com matérias-primas, gerando a instabilidade do mesmo;

v Problemas no Uso, que podem ser causados pela auséncia ou a ndo clareza das
informagdes constantes nos rétulos, instrucbes de uso e manuais de operagao; por
embalagem ou empacotamento inadequados, falta de treinamento de RH, efc., induzindo

O Usuario ao erro;

v Problemas Clinicos, que podem ocorrer em um paciente que seja sensivel ou
alérgico a um determinado produto, que tenha uma condigdo preexistente que torne o uso
deste dificil ou perigoso, ou ainda naqueles usuarios em que o produto para saude possa

apresentar risco inerente.

A causa da ocorréncia de lesdes causadas por dispositivos médicos pode estar
relacionada ao equipamento, ao operador, ao paciente, ou estar relacionada a outros
fatores, como por exemplo, o transporte externo e interno, armazenamento ou instalagao

do produto.

As lesdes causadas por produtos mecénicos, elétricos ou eletromecénicos podem ser
resultantes de produtos que ndo estejam em conformidade com as especificagbes, por
exemplo, devido ao manuseio errado, falha no cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, ndo atendimento as exigéncias legais; mau-funcionamento devido a
instalacdo incorreta, ndo serem utilizados conforme as instrugdes constantes no manual
do usuario, serem utilizados ou instalados com acessdrios ou partes néo compativeis com
o produto, serem utilizados sob circunstancias ou condigbes que interferem em sua
capacidade de funcionamento (por exemplo, interferéncia eletromagnética ou escoamento
de fluido dentro de circuitos elétricos), terem sido danificados durante o uso ou falhas
aleatorias; nao foram projetados adequadamente para o uso pretendido; n&o contem
sinalizagdes ou avisos adequados; s@o divulgados como passivel de esterilizagdo, mas

n3o o sdo; falha ou deterioragéo por qualquer razao.
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Algumas providéncias simples podem evitar problemas comuns que ocorrem com 0S
produtos para saude. Por isso, a Anvisa (Brasil, 2008a) faz as seguintes recomendacdes
minimas:

v Observar se o produto possui registro no Ministério da Saude/Anvisa;

v Entender como um produto para saude deva ser usado, € para quais pacientes 0

mesmo nao é provavelmente seguro;
v Estar familiarizado com as instrugdes de uso, manuais de operagao e rotulagens;

v Inspecionar e testar todo o equipamento médico-haspitalar antes do uso,
observando as recomendagdes contidas nas Boas Praticas de Aquisigdo de Equipamentos
Médico-Hospitalares (Brasil, 2004);

v Verificar se o produto estd com a embalagem em perfeito estado e se as instrucdes

de uso acompanham o produto estao em portugués;

v Nao usar um produto que esteja apresentando mau funcionamento, até que o
mesmo seja liberado pela equipe responséavel pela area, geralmente o servigo de

engenharia clinica do hospital;

v N&o usar o equipamento de maneira diferente da especificada na rotulagem, das
instrugtes de uso e do manual de operagéo, desde que estas informagdes estejam claras,
concisas e de facil compreens3o, pois o fabricante nao sera responsavel por um evento
adverso ocorrido com o paciente no caso de um produto para salde ter sido usado de

forma inadequada,

v Nzio usar um produto apos a sua data de validade.

2 6.5 Procedimentos Investigativos

Ao investigar incidentes relacionados a dispositivos médicos, deve-se primeiro confirmar
se o dispositivo foi, ou ndo, um fator de contribuicdo. Dependendo do caso podera ser
necessario realizar um acompanhamento mais apropriado, como por exempio, uma
inspegao do fabricante. Os pacientes, profissionais de sa(de e quaisquer outros individuos
que testemunharam ou que possam ter informagdes sobre o incidente devem ser ouvidos
(Brasil, 2008a).
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Deve-se procurar obter as seguintes informacgées relativas aos dispositivos médicos:
descricdo completa do incidente (seqliéncia dos eventos) e das lesBes, incluindo marca,
modelo, nimero de série e fabricante do produto; detalhes do suposto acidente (numero
de pessoas envolvidas, sintomas, inicio do evento, duragdo e consequéncia, data e hora
da ocorréncia, relatorios de outras agéncias reguladoras ou organismos de investigagao,
relatérios de relatos semelhantes, incidentes similares, andlises dos procedimentos /
protocolos clinicos); copias de registros médicos e/ou laboratoriais; se indicado, a causa
oficial de 6bito, certiddo de obito, relatdrio de autopsia; verificagéo se o produto falhou, e a
causa; condigdo do produto durante a utilizagéo (historico de manutencdes, incluindo os
responsaveis pela manutengdo, chamadas de servicos especiais, reparos, s€¢ 08
componentes de alarme ou sistemas de seguranga funcionavam no momento de
ocorréncia do evento adverso, registros de manutengao, registro de calibragao, mudancgas
ou correcdes feitas anteriormente ou posteriormente ao incidente, quem realizou a tarefa);
quem teve acesso ao produio e se 08 profissionais utilizando o produto estdo
familiarizados com suas operagdes; resultados de quaisquer exames ou inspegdes do
produto pelo hospital ou de outro grupo para determinar a causa do incidente; se ha outros

produtos do mesmo modelo ou lote no local (Brasil, 2008a).

Para suprir essa necessidade da Anvisa de obter informagao qualificada e promover um
meio intra-hospitalar favoravel ao envolvimento de agdes de vigilancia sanitaria em
hospitais, com perspectivas de resultar em ganhos significativos de qualidade para 0s

servicos e pacientes, foi criado na Anvisa o Projeto Hospitais Sentinelas.

O Projeto Hospitais Sentinela tem por objetivo principal constituir uma rede de hospitais
terciarios, que atendem casos de maior complexidade, distribuida em todo o pais,
motivada e qualificada para a notificagao de eventos adversos e queixas técnicas de

diversos produtos de saude, incluindo equipamentos.

Os objetivos desse projeto séo: levantar as condicdes que levaram & ocorréncia dos
incidentes; dar subsidios as agoes de investigacéo dos incidentes; reduzir a probabilidade
de ocorréncia, severidade e recorréncia dos incidentes; estabelecer o grau de
responsabilidades entre os usuarios, as instituigdes e os fabricantes; divulgar informacdes
referentes as ocorréncias registradas, solugoes encontradas e medidas de prevengéo de
possiveis recorréncias; promover estudos epidemioldgicos a fim de esclarecer queixas
recorrentes de dificuldades no uso de produtos, com potencialidade de causar agravos

sérios a saude; fornecer informagdes estruturadas com a finalidade de educar, formar e
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atualizar os usudrios de produtos para salde; colaborar para o desenvolvimento de
definigbes e parametros a partir da investigagdo de problemas relatados e em fungéo dos
avancos cientificos e tecnologicos; avaliar a eficiéncia e a eficacia de tecnologias para uso

médico-hospitalar.

O Projeto Sentinela prevé a fungdo de Gerentes de Riscos, que deveréo desempenhar as
seguintes atividades: implementar a Geréncia de Risco; desenvolver e estimular agbes de
Vigildncia Sanitaria Hospitalar; realizar estudos para definicho de padrSes de
funcionamento: auxiliar na identificacdo e na averiguagéo de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para satde; proceder a notificagdo on-line em sistema web/internet;
elaborar relatério bimensal de ocorréncias e providéncias; realizar palestras, oficinas de
trabalho e treinamentos para o publico interno para disseminar informagfes sobre as
agbes corretivas e as agdes da Geréncia de Risco e a importancia das notificagoes;
divulgar as agdes da Geréncia de Risco em boletim ou outra midia; e elaborar relatorio

final do projeto, comparando-o ao estudo inicial.

2.6.6 Diagrama de Pareto

Segundo Ramos (2005), Diagrama de Pareto € um gréfico de barras que ordena as
freqliéncias das ocorréncias, da maior para a menor, permitindo a priorizagao dos
problemas. Mostra ainda a curva de percentagens acumuladas. Sua maior utilidade € a de
permitir uma facil visualizagdo e identificagdo das causas ou problemas mais importantes,
possibilitando a concentragdo de esforgos sobre 0s mesmos. E uma das sete ferramentas

mais utilizadas na qualidade.

O principio Pareto considera que a maioria das ocorréncias se deve a alguns poucos
problemas ou defeitos, e/ou sdo normalmente atribuidos a um conjunto pequeno de
causas. Desse modo, se esses defeitos vitais forem identificados, podem-se concentrar
esforgos nas causas principais, evitando assim o dispéndio de energia e recursos em itens

considerados triviais.

Para a construgdo do diagrama, deve-se determinar como os dados seréo classificados,
construir uma tabela, colocando os dados em ordem decrescente, calcular a porcentagem
de cada item sobre o total € o acumulado e, por fim, tracar o diagrama e a linha de

porcentagem acumulada.
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Pela sua caracteristica, o diagrama de Pareto é de pouca utilidade na investigagao de um

acidente embora seja um instrumento poderoso na analise de acidentes e incidentes.

2.6.7 Mapa de Conhecimento e Mapa de Intencicnalidade

Proposto e patenteado pela empresa AOM, os métodos de mapas de conhecimento e
mapas de intencionalidade inclui conhecimentos, modelos e técnicas que permitem
estruturar e organizar os pensamentos, conhecimentos tacitos e explicitos produzidos pelo
homem e expressa-los de forma organizada e imagética em uma linguagem simbdlica,

podendo ser expressa em midia material ou digital.

Segundo Chu (2008), essa linguagem simbolica, base desse método, é construida por
elementos basicos da epistemologia (elementos de conhecimento, eixos de conhecimento,
categorias de conhecimento, itens de conhecimento, atributos de conhecimento,
relacionamentos internos inter-conhecimentos, relacionamentos externos com base em
itens e atributos de conhecimento). Uma combinagdo expressa dos elementos de
conhecimento e que traduzem em dindmica e dialética com a significagao intra-mental do
elaborador produz os Mapas de Conhecimento. Chu (2008) explica que os Mapas de
Intencionalidades s&o desenhados por cima dos mapas de conhecimento e sao as
expressdes visiveis dos modelos mentais elaboradas mentalmente atraves de uma

simbolizacado visivel (linhas, setas, cores, etc).

O método epistemoldgico é constituido pelas seguintes etapas: obhservagao
fenomenologica (sensagdo, percepgdo, imaginagéo), construcao do mapa de
conhecimento (pensamento divergente, convergente, dialético) e construgao do mapa de

intencionalidades (pensamentos inovador, heuristico).

O pesquisador, observador ou especialista € o elemento humano que observa e/ou
interage dialeticamente com o fendmeno da realidade, e que absorvido o método
epistemologico construira evolutivamente e dialeticamente os Mapas de Conhecimento e

Mapas de Intencionalidade relativos ao fendbmeno da realidade em foco.

No contexto desse trabalho, o fendmeno observado é o procedimento ventilatorio, sob o
ponto de vista da seguranca do paciente sob cuidados ventitatorios, envolvendo todos os
agentes com responsabilidade no fenémeno, incluindo o estabelecimento assistencial de

saude, fabricante do ventilador pulmonar e regulagéo do Estado.
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3 MATERIAIS E METODOS

A metodologia utilizada nesse trabalho foi composta por trés etapas: pesquisa bibliografica
da descricdo e funcionamento do ventilador pulmonar, problemas e requisitos de
seguranca em ventiladores pulmonares e questdes regulatérias que devem ser cumpridas
compulsoriamente; descrigdo de dois casos envolvendo acidentes e eventos adversos em
ventiladores, sendo uma delas baseadas no alerta 25 da JCAHO (Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations), publicado em janeiro de 2002, e outro baseado
na investigagdo de evento adverso conduzido pela Anvisa, entre 2003 e 2004; e por fim,
andlise e sintese dos dois casos estudados, utilizando ferramentas como diagrama de

pareto e modelo de mapa mental e de intencionalidades.

3.1 POLITICA DE EVENTOS SENTINELAS DA JCAHO

A Joint Commission é uma organizagdo americana ndo governamental que realiza
acreditacdo desde 1953, sendo a principal agéncia de acreditagao em sadde dos Estados
Unidos, atuando em mais de 40 paises, entre eles a Alemanha, a Dinamarca, a Espanha,

a Hungria, a Russia, a Turquia, os Emirados Arabes e a Africa do Sul (JCAHO, 2007).

A Joint Commission International (JCI) é a mais importante entidade mundial para a
acreditacéo de padrGes assistenciais da qualidade de servigos de salde. Criada em 1999,
como um desdobramento da Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO), sua missdo é melhorar a qualidade da assisténcia a saude nas
varias regides do planeta. Para isso, a instituicdo possui uma equipe de avaliadores e
consultores especializados. Os critérios para acreditagdo cobrem uma vasta gama de
itens, divididas em onze fungdes, das quais cinco sdo voltadas aos pacientes (direitos,
educagéo, avaliagéo, cuidado e acesso, continuidade de tratamento) e seis & organizagao
(ideranga, seguranga e qualidade, gerenciamento do ambiente, controle de infeccéo, forga

de trabalho e informacao).

Alinhada com a sua missdo de melhorar continuamente a seguranga e qualidade da
satide, a JCAHO realiza atividades de alerta para a rede de eventos sentinela e publica

boletins em resposta aos eventos sentinelas relatados, de acordo com sua freqiiéncia e



56

gravidade, incluindo toda a pesquisa dos eventos relatados ou n&o, e quando apropriado,

a pesquisa das causas.

Para a JCAHO (2007), um evento sentinela € uma ocorréncia n&o esperada resultando em
morte ou sérias complicacdes fisicas ou psicoldgicas, ou o seu risco. Sérias complicagoes
especificamente se referem a perda de partes ou fungGes. O risco abrange toda a variagao
do processo para o qual uma recorréncia significa uma grande probabilidade de haver
sérios eventos adversos. Esses eventos sdo chamados de sentinela porque indicam a

necessidade de investigagéo e solucio imediata.

A politica de relatos de eventos sentinela possui as seguintes metas: causar um impacto
positivo em melhorar os cuidados médicos, tratamento, servicos e prevengao de eventos
sentinelas; focar a atengdo de uma organizagdo que vivenciou um evento sentinela para o
entendimento das causas que provocaram o evento e transformar os sistemas e
processos da organizagdo para reduzir a probabilidade de ocorréncia desses eventos no
futuro: aumentar o conhecimento geral dos eventos sentinelas, suas causas e estratégias
de prevengdo; e manter a confianga da populagéo e das organizagdes acreditadas pelo

processo de acreditagao.

Todos os procedimentos do gerenciamento de eventos sentinela estdo detalhados no
Manual de Acreditacdo da JCAHO nas normas relacionadas & melhoria do desempenho
organizacional. Uma das normas estabelece que a organizagao defina os eventos
sentinelas de acordo com suas finalidades em estabelecer mecanismos para identificar,
relatar e gerenciar esses eventos. Enquanto essa definicéo deve ser consistente com a
definicdo de evento sentinela da JCAHO, as organizagdes ter mais liberdade para definir
parametros mais especificos como efeitos inesperados, sérios e de risco, de acordo com
suas particularidades. No minimo, a definigdo de uma organizacéo deve incluir aqueles
eventos que s&o supervisionados na Politica de Eventos Sentinela. As organizagbes
acreditadas devem identificar e solucionar apropriadamente todos os eventos sentinelas,
incluindo uma analise confidvel e dentro do cronograma das causas raizes,
desenvolvimento de um plano de agdo de implementagdo das melhorias para reduzir os
riscos identificados, implementagio das melhorias e monitoragdo da eficacia dessas
melhorias (JCAHO, 2007).

A anélise de causas raizes é um processo para a identificacéo dos fatores basicos ou
casuais que determinaram uma variagdo no desempenho, incluindo a ocorréncia ou a

possibilidade de um evento sentinela. A andlise de causas raizes foca principalmente os
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processos e sistemas, € ndo em um desempenho individual. Ela progride de causas
especiais em um processo clinico para causas comuns em processos organizacionais e
sistemas e identifica as melhorias potenciais no processo ou sistema que podem levar a
diminuigdo de ocorréncia desses eventos no futuro ou determina, apds a andlise, que néo
ha oportunidades de melhorias. Entende-se causas especiais como fatores que induzem
variagdes nao previsiveis e intermitentes. Elas geralmente aparecem como pontos
extremos nos graficos, identificaveis nos padrdes de dados. J& as causas comuns s8o
fatores que resultam em variagéo ja esperadas no processo ou sistema. O risco de uma
causa comum pode ser reduzido ao se re-elaborar um processo ou sistema (JCAHO,
2007).

O produto resultante da andlise das causas raizes € um plano de acdo que identifica as
estratégias que a organizagdo pretende implementar para reduzir os riscos de eventos
similares no futuro. O plano deve conter as responsabilidades para implementagéo,
supervisdo, cronogramas e estrategias para a comprovagdo da eficacia das agbes
(JCAHOQ, 2007).

A definicdo dos eventos sentinelas que séo submetidos a avaliacdo da JCAHO leva em
consideragido a abrangéncia da aplicagdo dos resultados obtidos, ou seja, se séo
aplicaveis a uma grande variedade de estabelecimentos de salde. Por isso, nem todos os
eventos relatados se aplicam a um hospital em particular. Os eventos submetidos a
avaliagdo s@o aqueles que resultam em morte antecipada ou perda permanente de
fungdo, ndo relacionados ao curso natural da enfermidade do paciente e sua condig&o
clinica ou que resultam em problemas psicolégicos ou outro eventos adversos, tal como
exposicdo desnecessaria a radiagdo, transfusoes incompativeis de sangue e outros,
citados nos procedimentos da JCAHO, 2007.

Quando a JCAHO toma conhecimento de um evento sentinela que deve ser submetido a
avaliag@o e o evento ocorre em uma organizagéo acreditada, a organizagao deve preparar
elaborar a analise de causa-raiz e plano de agio e enviar essa documentagao a JCAHO

em 45 (quarenta e cinco) dias da notificagéo do evento.

A JCAHO, entdo, determina se a andlise da causa raiz e o plano de agéo sdo aceitaveis.
Se ndo for aceita, serdo concedidos mais 15 (quinze) dias para a apresentagao dos
documentos. Se a organizagdo ndo conseguir apresentar uma analise das causas raizes
nesse prazo, podera chegar a perder a sua acreditagéo, dependendo do tempo de atraso

da entrega da andlise das causas-raizes (JCAHO, 2007).
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Deve-se cbservar que, como a definigdo de “evento sentinela” é definida pela propria
organizagdo, nem sempre um evento sentinela atendera os requisitos para ser submetido
3 avaliagdo do JCAHO. Entretanto, em todos os casos, devera concluir a analise de

causas-raizes e implementar o plano de agéo (JCAHO, 2007).

Uma anélise das causas-raizes, para ser considerado aceitavel, deve possuir as seguintes
caracteristicas: focar principalmente sistemas e processos, e ndo desempenhos
individuais; progredir de causas especificas a cada ocorréncia para causas comuns nos
processos organizacionais; perguntar constantemente o porqué do ocorrido, e quando
obtiver a resposta, perguntar novamente, a fim de encontrar razbes mais profundas para
os acontecimentos; identificar mudangas que podem ser realizadas nos sistemas e
processos, tanto por ajustes ou desenvolvimento de novos sistemas ou processos, que
possam resultar na redugéo de riscos desses eventos; e realizar uma analise exaustiva e
confiavel (JCAHO, 2007).

Para ser exaustiva, a anélise das causas-raizes deve incluir o seguinte: determinagao dos
fatores, humanos ou ndo, mais diretamente associados com o evento sentinela e o
processo e sistema relacionado com a sua ocorréncia; analise dos sistemas e processos
envolvidos por meio de uma série de “porqués” para determinar quais mudangas podem
reduzir os riscos; investigagdo em todas as areas envolvidas com o evento especifico;
identificagdo dos riscos pontuais e sua contribuicdo potencial para esse tipo de evento; e
determinagdo de melhorias potenciais que possam ser feitas no processo ou sistema,
visando diminuir a probabilidade de ocorréncia do evento no futuro, ou a determinagéo,

apos andlise, de que n&o ha oportunidades de melhoria (JCAHO, 2007).

Para ser confiavel, a andlise das causas-raizes deve incluir o seguinte: participagdo dos
chefes das unidades e dos individuos mais envolvidos nos processos e sistemas
investigados; ser consistente, ou seja, ndo se contradizer ou deixar questoes Obvias ser
resposta; dar explicagbes para todos os itens assinalados como “néo aplicaveis” ou “sem

problemas”; incluir consideragdes baseadas em literatura relevante (JCAHO, 2007).

Um plano de acgdo sera considerado aceitavel se identificar mudangas que possam ser
implementadas para reduzir riscos ou formular uma justificativa bem fundamentada para
nao realizar tais mudangas e identificar, nas situagbes em que agbes de melhorias forem
planejadas, quem & o responsavel pela implementagdo, quando sera implementado e

como a eficacia da implementagao sera avaliada.
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A andlise das causas-raizes e plano de agdo ndo deve conter o nome do paciente e dos
profissionais de cuidados médicos envolvidos. Essa documentagdo é tratada como
confidencial pela JCAHO, de acordo com sua politica. Os boletins publicados, resultado
das avaliagbes realizadas, nao identificam individualmente os estabelecimentos

assistenciais de saude envolvidos (JCAHO, 2007).

3.2 TECNOVIGILANCIA DA ANVISA

Pés-Comercializagdo é o acumulo, a reviséo e a avaliagéo de informacdes que sado
adquiridas sobre um determinado produto, uma vez que 0 mesmo esteja registrado e

disponivel para comercializagéo (Brasil, 2008a).

Uma vez que o processo de pré-comercializacao € finalizado, e um produto entra em uso,
problemas inesperados podem surgir. Por exemplo, eventos adversos que estejam
relacionados com a rotulagem do produto, instrugdes de uso, manuais de operagéo e de
servico e até mesmo a técnica e a habilidade do usuario, nem sempre podem ser
detectados durante a avaliagdo da pré-comercializagdo. Além disso, 0s questionamentos
relacionados & durabilidade, a biocompatibilidade e a toxicidade dos produtos em seres
humanos n3o podem ser respondidos com convicgao, até que o produto esteja no

mercado por um periodo significativo (Brasil, 2008a).

A Tecnovigilancia visa a seguranga sanitaria de produtos para saude pds-comercializago.
Em termos metodoldgicos, € o conjunto de agdes necessarias para alcangar esses
objetivos: estudos, andlise, investigagdes do somatorio de informagses reunidas a respeito

do desempenho de um produto durante a fase pds-comercializacdo (Brasil, 2008a).

Eventos adversos s30 aqueles que produzem, ou potencialmente podem produzir
resultados inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou
outros. Queixas técnicas sao alteragdes que produzem, ou potencialmente podem produzir
resultados inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou
outros, mas que foram identificadas em momentos diferentes da utilizagdo, ou seja, sem
envolver o paciente. Notificagéo é uma comunicagao de evento adverso ou queixa técnica
emitida pelo fabricante, pelo distribuidor, ou por outra pessoa responsavel pelo

cumprimento de uma ordem da notificagéo (Brasil, 2008a).
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A notificagdo de tais eventos adversos visa buscar uma resposta construtiva e tem como
objetivo sanar a deficiéncia e resolver definitivamente o problema. Para notificar ndo é
necessario ter a certeza da relagao de causa e efeito entre o evento adverso ocorrido e 0
uso do produto em questdo. A suspeita dessa associacdo é razado suficiente para uma
notificacdo. O envio de uma notificagdo nao implica que o profissional da salde ou o

produto tenha necessariamente contribuido para a ocorréncia do evento (Brasil, 2008a).

Em cada estabelecimento de atencdo & salde devera haver um Gerente de Risco,
responsavel pelo recebimento das notificagbes. Ao Gerente de Risco competira
providenciar a investigagéo preliminar sobre o evento adverso ocorrido na instituigao,
como também buscar solugbes, atualizar a base de dados institucional, garantir a
comunicagdo com o Banco de Dados Nacional de Tecnovigilancia da Anvisa, participar da
decisdo conjunta sobre a necessidade de investigagbes complementares e estimular ou

prover esclarecimentos e / ou treinamento aos colegas (Brasil, 2008a).

As notificacdes de eventos adversos presentes no Sistera Nacional de Tecnovigilancia,
que ¢ constituido pelas notificacoes voluntarias (Geréncia de Risco e Notificagcbes
Avulsas), sdo investigadas pela Unidade de Tecnovigildncia da Anvisa, sendo seus
relatorios de investigacio confidenciais. Qualquer divulgacio de informacdes nao devera

ser feita antes que estes relatérios sejam concluidos apropriadamente (Brasil, 2008a).

Os profissionais que recebem rotineiramente reclamagdes, em especial os Gerentes de
Risco dos Hospitais Sentinelas, devem estar particularmente sensiveis aquelas
notificacbes que envolvam drogas, produtos de salde e produtos bioldgicos aprovados
recentemente. Isto porque, muitas vezes, as pesquisas clinicas realizadas pelos
fabricantes podem n3o identificar todas possiveis reagdes adversas, podendo a Anvisa
nestes casos, requerer modificagdes no rétulo, na etiqueta, no produto, modificar as
instrucdes para o uso, estabelecer registros para monitorar a possibilidade de ocorréncia
de novos eventos adversos ou, até mesmo, cassar o registro, baseada nas informagdes

mais recentes (Brasil, 2008a).

Além disso, para garantir a seguranga dos equipamentos e materiais de uso medico
importados em utilizagdo no Brasil, a Anvisa disponibiliza em seu enderego eletronico

alertas de produtos notificados no exterior.

Na Figura 06, € mostrado o fluxograma para notificagdo de eventos adversos em

tecnovigilancia.
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OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS
(NOTIFICACAO)

O PRELIMINAR

LEVANTAMENTOQ DE D

PRODUTO

OUTO E MODELD

INFORMACOES

SATISFATORIAS?

RECOES NO PROBLEMA DE
PROCESSO HOSPITALAR PROCESSO?

Figura 07: Fluxograma para notificagéo de eventos adversos em tecnovigilancia (Fonte: Brasil, 2008a)
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 ALERTAS DE EVENTOS SENTINELA DA JCAHO

Em janeiro de 2002, a JCAHO publicou um boletim sobre os alertas referentes a
problemas e acidentes com ventiladores (JCAHO, 2002). Foram analisados os 23 (vinte e
trés) casos relatados, cujos resultados séo listados a seguir:

v 19 (dezenove) casos resuftaram em morte e 4 (quatro) resultaram em coma;

v 65% foram relacionados ao mau-funcionamento do alarme ou sua configuragéo e
utilizagao inadequada;
v 52% foram relacionados a desconexao de tubos;

v 26% foram relacionados ao tubo mau-posicionado no paciente.

Uma pequena porcentagem foi atribuida a apenas conexdes ou configuracdes erradas.
Nenhum dos casos foi atribuido apenas ao mau-funcionamento do ventilador. Assim como
indicado nas porcentagens, os acidentes ocorridos foram considerados muiticausais, ou
seja, varias falhas levaram ao acontecimento indesejado (acidente). A maioria dos casos

ocorreu em Unidades de Terapia Intensiva (UTI), seguidos das Unidades Assistenciais.

A analise das causas raizes dos 23 (vinte e trés) casos revelou os seguintes fatores

contribuintes, mostrados na Tabela 03:

Tabela 03: Fatores contribuintes dos acidentes

Fator contribuinte %
Equipe Médica

Processo de treinamento/supervisédo inadequado 87%
Grau de instrugdo (escolaridade)} inadequado 35%
Falta de Comunicagao

Entre os membros da equipe médica 70%
Com o paciente / familia 9%
Avaliagao incompleta do paciente

A configuragdo da sala limita a observagéo da enfermeira 30%
Alraso ou inexisténcia de resposta aos alarmes por parte da equipe 22%
Mudanga das indicagdes do menitor do paciente nao foi reconhecida 13%

Continua
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Conclusdo
Fator contribuinte %
Equipamento
Alarme desligado ou configurado inadequadamente 22%
Nao havia alarme para determinadas desconexées 22%
Alarme inaudivel em todas as areas 22%
Nao houve teste dos alarmes 13%
Fuga no circuito respiratério (vazou fluxo) 13%
Distracao
Ruido do ambiente 22%
Cultural
Hierarquia / intimidagéo 13%

Fonte: JCAHO, 2002 - modificado

Além disso, muitas organizagdes descobriram que durante o uso apenas do alarme de
baixa presséo, alguns ventiladores nem sempre respondiam a desconexdo dos tubos em
todos os niveis do circuito de fluxo. Por exemplo, o tubo desconectado podia cair na cama
ou mesmo no paciente, mas o ciclo ventilatorio continuava, com o ventilador indicando a

pressdo do ar normal.

Em relacdo ao item “alarme desligado ou configurado inadequadamente”, considerou-se
nesse estudo que essas condigdes poderiam ter sido previstas em uma analise de risco
durante o projeto do equipamento, ou seja, o equipamento deveria nao permitir tais
configuracdes, como desligamento ou grande alteragdo nas configuragﬁeé de alarmes de

prioridade maxima.

4.1.1 Recomendacdes para diminuicdo dos acidentes

Tanto o FDA (Food and Drug Administration) quanto o AARC (American Association of
Respiratory Care) publicaram instrugbes para teste e avaliagdo de ventiladores. O
documento do FDA engloba os tipos de ventiladores. A AARC é uma associagdo
profissional de terapeutas respiratérios que se dedicam principalmente na pesquisa e
educagao em terapias respiratorias. O guia da AARC engloba a amplitude dos
procedimentos de cuidados respiratérios, incluindo instrugdes referentes aos cuidados
com pacientes utilizando ventiladores mecanicos. A AARC defende que as mortes e
complicagbes causadas por alarmes defeituosos, sistemas de alarme inadequados,
utilizagao inadequada dos alarmes e desconexao dos tubos sdo evitaveis e recomenda

que a equipe médica esteja treinada e alerta.
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Para isso, & necessario tomar providéncias para assegurar que os profissionais
responsaveis pelo recebimento, ajustes e gerenciamento dos ventiladores, sistemas de
alarme e tubos possuam grau de instrucdo adequado e tenham a sua competéncia
reconhecida; haja um sistema para a verificagdo do ventilador e desempenho dos
sistemas de monitoramento antes da utilizag&o clinica; todos os equipamentos e sistemas,
incluindo os sistemas de gas medicinal, sejam mantidos de acordo com as especificagcdes
do fabricante; haja um sistema de monitoramento para identificar, analisar e corrigir todos
os incidentes relacionados com o ventilador, que levem a sérias complicagbes ou morte,
incluindo os formularios para registro da descontinuidade da ventilagdo mecénica; haja um
sistema para monitorar todos os eventos com os pacientes; uma base de informagbes
sobre ventiladores, organizada e periddica, esteja acessivel a todos os profissionais

responsaveis pelos cuidados do paciente em ventilacdo controlada.

As recomendacdes da AARC estdo alinhadas com as estratégias de reducéo de risco
identificadas pela JCAHO, a seguir: methorar e expandir a orientagdo e treinamento da
equipe em ventiladores; atualizagio dos alarmes e sistemas de monitoramento em
ventiladores; instituir um programa de treinamento; estabelecer novos processos para
teste de alarmes e verificagdo das configuragbes dos alarmes; estabelecer procedimentos
novos ou reprojetados para a resposta dos alarmes; reprojetar salas ou unidades para
melhorar a observagéo do paciente e do ventilador; melhorar e expandir a manutengéo

preventiva em ventiladores.

Além disso, a JCAHO faz as segquintes recomendagdes para ajudar na prevengéo de
efeitos adversos com ventiladores: revisdo dos programas de treinamento e orientagéo
para tarefas especificas, com contelidos relacionados a seguranca dos ventiladores e
incluindo um processo de comprovagdo da competéncia; revisdo do procedimento da
supervisdo médica, para assegurar que 0s pacientes em ventilacdo sejam supervisionados
continuamente; implementar programas periodicos de manutencéo preventiva e teste do
sistema de alarme; assegurar que os alarmes sdo suficientemente audiveis, respeitando
as distancias e ruidos na unidade; iniciar treinamentos com equipes multidisciplinares para
a supervisdo de pacientes em ventilacdo; a observagdo direta ao paciente dependente de

ventilagio é mais adequada para evitar a grande dependéncia de alarmes.

Resumidamente, a Tabela 04 mostra as recomendagbes de cada organismo para diminuir
a ocorréncia de efeitos adversos em ventiladores pulmonares, relacionados com os fatores

contribuintes mais diretamente impactados caso a recomendag¢do seja adotada.
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Tabela 04: Recomendagées da AACR e JCAHO para diminuir a ocorréncia de efeitos adversos em
ventiladores pulmonares e respectivos fatores que ter8o maiores impactos

Recomendagtes da AACR e JCAHO

Fator contribuinte mais diretamente
relacionado

Equipe médica

Grau de instrugdo adequada para os profissionais
responsaveis pelo recebimento, ajustes e gerenciamento
dos ventiladores, sistemas de alarme e tubos;

Sistemas de Informagdo sobre ventiladores disponivel
Registrar e monitorar incidentes

Revis&o dos programas de treinamento, incluindo a
seguranga dos ventiladores

Melhorar e expandir a orientagdo e treinamento da equipe
em ventiladores.

Programa de treinamento institucionalizado

Treinamentos com equipes multidisciplinares para a
supervisdo de pacientes em ventilag&o

Falta de comunicagdo

Treinamentos com equipes mulfidisciplinares para a
supervisdo de pacientes em ventilagéo

Revisdo do procedimento da supervisdo médica

Avaliag¢do incompleta do paciente

Observacao direta ao paciente para diminuir a
dependéncia de alarmes.

Reprojetar salas ou unidades para melhorar a observagao
do paciente e do ventilador

Estabelecer procedimeantos novos ou reprojetados para a
resposta dos alarmes

Sistema de monitoramento dos pacientes

Equipamento
Sequir especificagtes dos fabricantes

Programas periédicos de manuteng&o preventiva e teste do
sistema de alarme.

Atualizacio dos alarmes e sistemas de monitoramento em
ventiladores

Estabelecer novos processos para teste de alarmes e
verificagdo das configuragtes dos alarmes

Melhorar e expandir a manutengao preventiva em
ventiladores.

Sistema de verificagio do desempenho do ventilador antes
da utilizagao clinica

Assegurar gue os alarmes sao suficientemente audiveis

Grau de instrugdo (escolaridade) inadequado

Processo de treinamento e supervisdo
inadequado

Processo de treinamento e superviséo
inadequado

Processo de treinamento e supervisdo
inadequado

Processo de treinamento & superviséo
inadequado / Distragao

Processo de treinamento e supervisdo
inadequado

Treinamento / Falta de comunicagao entre
membros da equipe médica / Cultural

Treinamento / Falta de comunicagéo entre
membros da equipe médica / Cultural

Falta de Comunicacao / Avaliago Incompleta
do Paciente / Distragéo

Avaliagdo incompleta do paciente
A configuragdo da sala limita a observagéo da

enfermeira / Distracéo

Atraso ou inexisténcia de resposta aos
alarmes por parte da equipe

Mudanca das indicagbes do monitor do
paciente ndo foi reconhecida

Equipamentos

Equipamento
Equipamento
Equipamento
Equipamento
Nao houve teste dos alarmes

Alarme inaudivel em todas as areas
Continua
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Concluséo

Recomendacgoes da AACR e JCAHO

Fator contribuinte mais diretamente
relacionado

Distragdo

Melhorar e expandir a orientagdo e treinamento da equipe
em ventiladores.

Revisdo do procedimento da supervisdo médica

Reprojetar salas ou unidades para melhorar a observagéo
do paciente e do ventitador

Cultural

Treinamentos com equipes multidisciplinares para a
supervisdo de pacientes em ventilagéo

Processo de treinamento e supervisdo
inadequado / Distragéo

Falta de Comunicagéo / Avaliagdo Incompleta
do Paciente / Distragéo

A configuragéo da sala iimita a observagéo da
enfermeira / Distragéo

Treinamento / Falta de comunicagao entre
membros da equipe médica / Cultural

Fonte: JCAHO, 2002 - modificado

Observagéo: algumas recomendagdes estdo repetidas, pois agem diretamente sobre fatores contribuintes

distintos

O numero de recomendagbes das organizagfes por tipo de fator contribuinte € mostrado

na Tabela 05.

Tabela 05: Recomendacdes da AACR e JCAHO para diminuir a ocorréncia de efeitos adversos em
ventiladores pulmonares e respectivos fatores que terdo maiores impactos

Nuamero de
Fatores contribuintes a ocorréncia de acidentes acoes %
recomendadas
Equipe médica 7 29%
Grau de instrugdo (escolaridade) inadequado 1 4%
Processo de treinamento e supervisdo inadequado 6 25%
Falta de comunicacédo 2 8%
Falta de comunicag&o entre membros da equipe 2 8%
médica
Avaliacdo incompleta do paciente 4 17%
Avaliagao incompieta do pacienie 1 4%
A configuragdo da sala limita a observagéo da 1 4%
enfermeira
Atraso ou inexisténcia de resposta aos alarmes por 1 4%
parte da equipe
Mudanga das indicagfes do monitor do paciente néo 1 4%
foi reconhecida
Equipamento 7 29%
Equipamentos 5 21%
Nao houve teste dos alarmes 1 4%
Alarme inaudivel em todas as areas 1 4%
Distracao 3 13%
Ruidc do ambiente 3 13%
Cultural 1 4%
Hierarquia / intimidagao 1 4%
TOTAL 24 100%
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Pela Tabela 05, observa-se que as agbes mais recomendadas estdo direcionadas para

solucionar problemas com a equipe médica, com énfase na qualidade dos freinamentos, e

equipamentos, relacionados com alarmes.

4.1.2 Etapas para elaboracio do Diagrama de Pareto

Para construir o Diagrama de Pareto, foram utilizados os dados da Tabela 03. Como os

acidentes estudados sdo multicausais, ao somar as porcentagens da referida tabela,

percebe-se que o valor & de 393%, ou seja, em média, cada instituigdo relatou 3,93

causas-raizes por acidente ocorrido.

Para ser possivel o calculo acumulado, as porcentagens referidas foram calculadas

referenciadas ao total de causas relatadas, a fim de se calcular o impacto de cada causa

individualmente em relagao a totalidade das causas relatadas nos acidentes envolvendo

ventiladores pulmonares. Em termos matematicos, a coluna “%relatadas” dividida por 3,93

e igual a coluna “% relativa”, mostrados na Tabela 06.

Tabela 06: Porcentagem das contribuictes individuais de cada fator

Causas-raizes

"Equipe Médica

Processo de treinamento/supervisdo inadequado
Grau de instrugio (escolaridade) inadequado
Falta de Comunicagao

Entre os membros da equipe médica

Com o paciente / familia

Avaliacao incompleta do paciente

A configuracéo da sala limita a cbservaco da enfermeira

Atraso ou inexisténcia de resposta aos alarmes por parte da equipe

Mudanga das indicagdes do monitor do paciente nao foi reconhecida

% relatadas

87%

35%

70%

9%

30%
22%

13%

% relativa (em

100%)

30,50%
21,75%
8,75%
19,756%
17,50%
2,25%
16,25%
7,50%
5,50%
3,25%

Continua
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Concluséo

Causas-raizes % relatadas % relativa (em

100%)
Equipamento 23,00%
Alarme desligado ou configurado inadequadamente 22% 5,50%
N&o havia alarme para determinadas desconexdes 22% 5,50%
Alarme inaudivel em todas as areas 22% 5,50%
N&o houve teste dos alarmes 13% 3,25%
Fuga no circuito respiratorio (vazou fluxo) 13% 3,25%
Distracao 5,50%
Ruido do ambiente 22% 5,50%
Cultural 3,25%
Hierarquia / intimidagao 13% 3,25%

Assim, graficamente, a Figura 08 mostra a o Grafico de Pareto do conjunto de causas-

raizes dos acidentes relatados a JHCAO.
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Pelos graficos apresentados, podemos observar que as causas-raizes que mais
impactam em acidentes com ventiladores pulmonares s8o relacionadas com a
equipe médica e o equipamento (Figura 08). Entretanto, ao observar os fatores
individualmente (Figura 09), os itens ‘Processo de treinamento/supervisao
inadequado” e “Comunicagdo entre os membros da equipe médica” s@o os mais
impactantes. Isso significa que agbes corretivas com énfase em treinamentos e

comunicag3o teriam grande impacto na prevengéo de acidentes.

Além disso, deve-se observar que os fatores contribuintes séo dependentes entre si.
Ao agir sobre o fator “Processo de treinamento/superviséo inadequado (22%)", € de

se esperar melhorias diretas nos seguintes itens:
v Atraso ou inexisténcia de resposta aos alarmes por parte da equipe (6%);
v Mudanga das indicacdes do monitor do paciente ndo foi reconhecida (3%);
v Alarme desligado ou configurado inadequadamente (6%},
v N3ao houve teste dos alarmes (3%);
v Fuga no circuito respiratorio (3%).

Somando as contribuicdes relativas dos itens citados, especula-se que ao melhorar
o processo de treinamento e supervisdo, é possivel eliminar até 43% (22% +21%)
dos fatores contribuintes citados. Em outras palavras, a base da piramide de Bird,
mostrada anteriormente na Figura 05, pode ser reduzida em até 43%. Vale ressaltar
que esse dado é apenas uma especulagdo, pois, além de os fatores nao serem
independentes entre si, ndo é possive!l garantir a redugdo em 100% (eliminagédo) dos
fatores de risco. Por outro lado, é de se esperar que esse seja proximo de um valor

limite (maximo) de melhoria que se pode esperar.

Da mesma forma, ao agir sobre o fator “Comunicagdo entre os membros da equipe
médica” (18%), é de se esperar melhorias diretas no item “Hierarquia / intimidagao”
(3%), podendo-se chegar a uma redugao de até 21% da base da piramide de BIRD.

A partir dessa especulagéo, analisando o nimero de recomendagoes da AARC e
JCAHO (Tabela 05), observa-se que ha 6 (seis) recomendagbes referentes a
treinamentos e apenas 2 (duas) sobre comunicaclo entre a equipe, sendo que uma
delas se refere a ambos os fatores, obtendo-se 7 (sete) medidas recomendadas.

Apesar de haver um numero significativo (sete) de recomendagbes referentes a
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equipamento, é de se esperar que a sua adogdo traga menos resultados na
diminuigdo de acidentes que a adogdo das agbes mencionadas primeiramente.
Entretanto, caso a implementagio dessas recomendagdes seja economicamente

vantajosa, o que nédo é objeto desse estudo, tal avaliagao deve ser reconsiderada.

Assim, a partir da Tabela 05 e pela andlise acima, sugere-se a adogao prioritaria das

seguintes agbes recomendadas, mostradas na Tabela 07:

Tabela 07: Sugestéo de prioridade das a¢Ges a serem adotadas

Ordem de Agdo
prioridade
1 Sistemas de Informagao sobre ventiladores disponivel
2 Registrar e monitorar incidentes
3 Revisdio dos programas de treinamento, incluindo a seguranga dos ventiladores
4 Melhorar e expandir a orientagdo e treinamento da equipe em ventiladores.
5 Programa de treinamento institucionalizado
6 Treinamentos com equipes multidisciplinares para a supervisdo de pacientes em

ventilagéo
Reviséo do procedimento da supervisdo médica

"'\I

4.2 NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS NA TECNOVIGILANCIA DA
ANVISA

Devido a necessidade de sigilo nas ocorréncias e investigagbes da monitoragéo pos-
comércio pela Anvisa, apenas os dados relevantes ao objetivo do trabalho foram
apresentados a seguir, representando um resumo dos estudos € investigacbes

realizados.

No periodo entre 2000 e 2003, foram notificados pela Rede Sentinela e por
notificagbes avulsas 17 (dezessete) relatos de funcionamento inadequado de um
ventilador pulmonar eletronico de fabricagdo nacional, projetado para aplicagbes de
insuficiéncia respiratéria em UTI (Unidade de Terapia Intensiva) em pacientes

neonatal, infantil ou adulto.

4.2 1 Caracteristicas relevantes do ventilador envolvido

O referido ventilador funcionava com as modalidades respiratérias mostradas na

Tabela 08. A coluna “Ventilagdo em Apnéia (backup)' mostra o sistema de protegao
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contra apnéia nas modalidades que exigem um esforgo inspiratério do paciente para
o inicio dos ciclos, efetuando a mudanga automatica para outra modalidade de

reserva (backup) quando o esforgo néo ¢ detectado.

Tabela 08: Modalidades Respiratérias do ventilador em estudo

Modalidade Descrigao Ventilagdo em Apnéia
{Backup)
VCV Ventilagao Controlada a Volume Nao Aplicavel
PCVv Ventilagdo Controlada a Presséo Nao Aplicavel
PCV/AV® Ventilagdo de Volume Assegurado por Controle N&o Aplicavel
de Pressé&o
sSiMv/v Ventilagdo Mandatoria Intermitente Sincronizada IMV (n&o sincronizada)
com Controle de Volume
SIMV/P® Ventilagio Mandatdria Intermitente Sincronizada iMV (nZo sincronizaday)
com Controle de Presséo
MMV Ventifagdo com Minimo Volume Minuto VCV
BIPV® Ventilagdo Espontanea com Dois Niveis de Nao Aplicavel
Press&o
CPAP Ventilagdo com Presséo Positiva Continua nas Néo possui — caso haja
Vias Aéreas necessidade utilizar PSV
PSY Ventilagdo com Suporte de Pressao PCV
PSV/AV® Ventilagéo de Volume Assegurado com Suporte VCV
de Pressao
VSVE Servo Ventilagdo Volumetrica com Suporie de PCV/AV®
Pressao

Entre as demais caracteristicas do ventilador encontradas no Manual de InstrugGes

do fabricante, podemos destacar as seguintes:

v Controles digitais diretos para os principais parametros ventilatorios, incluindo
volume corrente, frequéncia respiratdria, tempo inspiratério, pausa inspiratoria,

pressdes e fluxo inspiratério maximo;

v Controle digital da concentragdo de oxigénio na mistura ar/O2 fornecida ao

paciente;
v Manometro eletronico de pressao endotraqueal,
v Sistema de alarmes audiovisuais para os parametros ventilatérios, com limites

ajustaveis pelo operador;

v Alarmes audiovisuais para acusar eventuais falhas nos sistemas de

alimentagdo de gases do ventilador, incluindo rede de oxigénio e rede de ar
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comprimido, efetuando a mudancga automatica para uma outra concentracéo de 02
mantendo o funcionamento normal do equipamento e para acusar eventuais falhas
nos sistemas de alimentagéo elétrica do ventilador, incluindo rede elétrica e bateria

interna fraca;
v Disparo dos ciclos assistidos por pressao ou fluxo;

v Condigdo do modo de espera ativada manualmente a qualquer instante, para
impedir alarmes auditivos durante a preparagdo do paciente ou outro evento

especial;

v Selecdo automatica do modo de paciente adulto, infantil ou neonatal, em

fungéo do peso do paciente informado pelo operador quando o ventilador é ligado;

v Nebulizador para medicamento, sendo o fluxo de nebulizagdo compensado
automaticamente na determinac@o do volume corrente; sistema de controle do fluxo
inspiratorio e da mistura ar/oxigénio altamente precisa, com duas servo-valvulas

comandadas eletronicamente;

v Sistema de fluxo de lavagem nos tubos do sensor de fluxo para eliminar
nestes a permanéncia de secregbes e umidade que s&o as principais fontes de erros
durante a monitoracdo dos parametros ventilatorios, com fluxo de lavagem

compensado automaticamente na determinagao do volume corrente;

v Valvula expiratoria controlada eletronicamente, considerado pelo fabricante

como facil de desmontar para limpeza interna e inspecéo de seu diafragma;

v Sensor de fluxo eletrdnico, para o conirole da ventilagdo € a monitoragdo de
parametros;
v Valvulas reguladoras de pressdo incorporadas para oxigénio e ar comprimido,

dispensando a utilizagao de valvulas externas; e

v Indicadores visuais de alimentagéo por rede elétrica ou bateria interna.

Um dos modelos do ventilador notificado era comercializado sem registro definitivo
da Anvisa, ou seja, apenas com uma Autorizacio de Modelo, um tipo de peticac que
foi revogada em 2007 na Anvisa, mas vigente na época. A Autorizacdo de Modelo

autorizava o fabricante a comercializar o seu produto enquanto o processo de
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certificagdo do produto estava em tramite em um OCP acreditado pelo !nmetro,
dependendo da realizagéo dos ensaios de seguranga em um laboratorio tambem
acreditado. Portanto, em um dos modelos envolvidos nas notificagdes ainda nao
havia a comprovagdo da seguranga do produto, pois os ensaios de seguranga

elétrica ainda estavam em andamento no SBAC.

4.2.2 Processo de Investigacio das Notificagbes de eventos adversos e gueixas

téchicas referentes ao ventilador

A natureza das notificacdes dos eventos ocorridos € apresentada na Tabela 09.

Tabela 09: Problemas descritos nas notificagdes relacionadas ao ventilador

Quantidade

Problemas descritos nas notificacées notificagdes

Nebulizador e Sensor de Fluxo

Problema: Dano no sistema eletrdnico do nebulizador, o sensor provoca o
desligamento total do sistema e é impreciso na medigoc dos parametros de 4
volume e tempo. Observa-se infiliragdo liquida de residuo de nebulizagdo e
sensibilidade a interferéncias externas (umidade e secregdes do paciente)

Vélvula expiratoria

Problema: Refluxo de residuos 1
Alarmes

Problema: Em condicBes normais, foram deflagrados alguns alarmes, tais como

os alarmes de desconexao, rede insuficiente de ar e desconexo do circuito 3

respiratério.

Finalidade basica do equipamento
Problema: equipamento parou de ciclar, sem acionar os alarmes. Em um caso, 5
resultou em &hito do paciente.

Alteragdes das configuragoes e dificuldades nos ajustes do painel

Problemas:

1. Equipamento funcionou com configuragbes de ventilagdo nédo adequada ao
paciente, causando hipoxemia ao ser utilizado o modo SIMV,

2. Botdo reset do painel permaneceu ligado. 5
3. Painel parou de mostrar os valores (“apagou”); em alguns casos, apresentou

“ruido” diferente.

4. Nao detectou gases como O2 e ar comprimido.

5. Nao permitia configurar o modo SiMV-P.

Procedimentos

Problemas: Dificuldade no procedimento de entubagdo do paciente; ndo se
consegue colocar o equipamento em modo de espera; utilizagio equivocada de 1
circuitos de paciente adulto/pediatrico/neonatal, ou seja, um circuito infantil &
utilizado em adulto, etc.
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Apesar de constarem 17 (dezessete) notificagdes, elas se resumem aos 6 (seis)
problemas apresentados na Tabela 09. O fabricante estima que cerca de 4000

unidades estavam em utilizagéo na época.

Quando um evento adverso & notificado na Rede Sentinela, os demais EAS que
compdem a rede intensificam a monitoragéo dos produtos relatados, de forma a se
precaver e informar adequadamente a vigilancia sanitaria caso se confirme novas

ocorréncias dos produtos notificados.

Assim, apds o levantamento das ocorréncias, a Anvisa decidiu tomar uma medida
cautelar e suspender temporariamente o registro do ventilador, a fim de investigar as
ocorréncias e prevenir novas utilizagbes do produto antes da comprovagao da sua
eficacia e desempenho. Com isso, a comercializagéo do produto notificado foi

proibida, sendo assegurada ao fabricante a ampla defesa.

Nesse processo, a propria empresa identificou defeitos pontuais de pecas e
acessorios em algumas unidades instaladas, que apds a substituicéo e calibragéo,

funcionaram normalmente.

A empresa também detectou falhas em determinadas configuragdes do
equipamento, néo previstas inicialmente no projeto, de forma que foram necessarios
alguns ajustes de projeto para sana-las, com a substituicao de pecas e acessonos,
tais como componentes eletrdnicos, kit de nebulizagéo, além da atualizagao do

software.

Para a investigagéo, formou-se uma equipe envolvendo o fabricante, a Anvisa e uma

terceira parte independente, no caso, um laboratorio de ensaios.

A documentagao disponivel foi avaliada, gerando uma avaliag&o inicial, que sugeriu
o levantamento das seguintes informagdes em cada ocorréncia: especificacdes de
todos os ajustes do equipamento usado no momento da ocorréncia; dados relativos
as condigdes clinicas do paciente (presenga ou nao de estimulo respiratorio proprio,
auséncia ou presenca de secrecdo na linha ventilatéria, etc). O fabricante
acrescentou que esses dados deveriam ainda, ser submetidos & analise por um
assessor clinico para verificar se a estratégia de ventilagdo era a mais adequada e
que os sinais vitais do paciente também devem ter sido monitorados por um
oximetro de pulso, que deve haver obrigatoriamente em uma UTI conforme a

Portaria n°3432/98; e dados relativos as fontes de gases e elétrica.
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Assim, foram levantadas algumas seguintes hipoteses e duvidas, mostradas na
Tabela 10. O fabricante também apresentou suas consideracbes em relacéo as

hipdteses levantadas pelo Jaboratorio.

Tabela 10: Hipoteses e respectivas consideragoes da empresa

Hipétese

Consideragéo da empresa

O funcionamento do sensor de fluxo bidirecional junto
ao tubo oro-traqueal parece ser dependente de
condigdes de posicionamento, da presenca de
umidade e secrecdes e dos niveis de linha-base ("off-
set”), O manual do produio sugere que o Sensor
participa da malha de realimentacéo para o controle
da ventilagdo e solicita, por varias vezes, que a
limpeza do sensor de fluxo deve ser realizada
freqlientemente.

Quando o equipamento se tora inoperante, n&o estad
claro na documentagdo se havera a deflagragéo de
um alarme, pois nao sdo descritos quais 08
subsistemas que devem estar preservados para
garantir o funcionamento correto dos alarmes. No
entanto, ndo se pode relacionar essa causa com as
ocorréncias, devido a falta de dados mais completos

Em relagéo & hipoventilagéo no modo SIMV, o manual
do produto indica que a freqiéncia de SIMV costuma
ser ajustada em um valor baixo para que 0 paciente
possa desenvolver ciclos espontaneos entre dois
ciclos mandatérios consecutivos, e que em caso de
apnéia, o modo IMV & acionado. No entanto, os
parametros do modo IMV, utiizado como “backup”, tal
como a freqiiéncia ventilatbria, parecem seér 0S
mesmos do modo SIMV, ou seja, tambem baixa,
configurando a hipoventilag&o do produto.

O funcionamento do sensor e sua eficiéncia nao
dependem de posicionamento;

A presenga de umidade e secregdes, em niveis
menores que 50% do didmetro interno no sensor de
fluxo naoc interfere na exatiddo dos pardmetros. Ha
sistema de alarme gue identifica esse limite.

A linha base (offset) influencia na exatidao, mas ha
mecanismos auiomaticos via softwares que fazer a
sua corregao.

O sensor participa parcialmente da malha de
retroalimentacdo, dentro de + ou — 10% do volume
ajustado, corrigindo eventuais perdas por vazamento e
pela complacéncia do circuito para garantir que ©
volume expirado seja igual ao volume ajustado.

Todas as situagbes de falha geram alarmes. No caso
de operagdo por bateria, quando menor que A
desligara  automaticamente, pois nac havera
condigdes de controlar as valvulas pneumaticas e
solendides. Cntretanto, essa condigéo de operagao
(por bateria) ja & prioritaria de agdo imediata do
usuario.

A frequéncia a ser adotada em IMV sera igual a
ajustada para o modo SIMV. O objetivo desta
modalidade & causar hipoventilagdo de forma
controlada, para estimular a respiragio espontanea.

Observa-se que, juntamente com as consideragbes da empresa, ndo foram
anexados laudos, testes ou ensaios comprovando a validagéo ou analise de riscos

do produto.

Dessa forma, foi sugerida na avaliagéo inicial que fosse realizada uma visita ao
fabricante para verificar as condigdes do processo de fabricagéo, testes e inspegoes
antes da liberacéo do produto, dividas do manual e discussdo com a engenharia de
detalhes do projeto que afetam a seguranga € eficacia do produto. Além disso,

sugetiu-se a elaboracdo de um Protocolo de Ensaios buscando explorar as



78

hipéteses levantadas e priorizando os requisitos essenciais de seguranga e eficacia

do produto.

A inspecdo de Boas Praticas e Fabricagcdo na empresa encontrou algumas nao-
conformidades aos requisitos, mas as devidas agdes corretivas foram tomadas. O
laboratério de ensaios também visitou a empresa, a fim de esclarecer pontos
duvidosos, verificar a os protocolos internos de ensaios e garantia da qualidade no

processo de fabricagdo e escolha da amostra do produto que foi avaliado.

Para definir um protocolo de ensaios especifico para que fosse possivel constatar
eventuais falhas do equipamento e relaciona-las com as ocorréncias notificadas.
Para fins praticos, o protocolo de ensaios definiu a amostragem como sendo uma
unidade retirada da fabrica apds os testes de liberagdo do equipamento. No
protocolo também constavam os ensaios a serem realizados e os critérios de
avaliagdo de desempenho do produto, definidas pela equipe. Também foram
considerados os critérios definidos pelo proprio fabricante e constantes nas versdes
antiga (langada 1998 e valida até 2004) e atual (langada em 2004) da norma ABNT

NBR IEC 60601-2-12, que trata de seguranca em ventiladores pulmonares.

O protocolo determinou a exclusdo de alguns pardmetros a serem verificados, por
exemplo, atoxicidade das partes, durabilidade do equipamento, falhas por
interferéncia eletromagnética e variacdo da pressdo atmosférica, pois 0s ensaios
deveriam privilegiar as possiveis causas do funcionamento incorreto do produto.
Assim, 40 (guarenta) diferentes configuragdes foram definidas como condigBes de
ensaio, sendo variados os seguintes parametros: resisténcia pulmonar,
complacéncia pulmonar, modo respiratério (VCV, PCV, SIMV/V, SIMV/P, CPAP),
tipo de fluxo (quadrado ou off), pausa de respiragédo (0 ou 0,5 seg.), volume (0 a
500ml), taxa inspiratdria, frequéncia (7 a 60 RPM), fluxo (5 a 60 I/min.) e presséo de
suporte (0 a 20 cmH20). Também foram realizados 64 (sessenta e quatro) ensaios

de funcionalidade dos alarmes.

Durante os testes, no procedimento de verificagdo da estanqueidade do sistema
respiratorio do ventilador associado aoc modelo de pulméo, notou-se que havia um
escape de gas. A pecga foi trocada por uma sobressalente que acompanhava o
produto. Vale destacar que esse teste ndo é realizado pelo fabricante antes da
liberagdo do produto. Outra ocorréncia durante os testes foi a falha do painel do

ventilador, em que foi necessaria a troca pela equipe de manutengdo da empresa
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para dar continuidade aos ensaios. Essa situacéo de falha foi relatada em uma das

notificagdes.

O resumo dos resultados dos ensaios é apresentado na Tabela 11.

Tabela 11: Resultado dos ensaios realizados no ventilador

Parametro n°NC/critério

—— NBR IEC NBR IEC

1998 ™ 2004 9

Presséo inspiratoria maxima 13 7 7
Pressao inspiratoria platd 16 15 15
Presséo inspiratéria meédia 5 1 1
PEEP 2 2 2
Razao L.E 28 - -
Tempo inspiratorio 25 2 15
Volume expiratério 15 10 15
Volume Inspiratorio 19 18 19
Volume minuto 17 12 17
Legenda:

(1) n°NCfcritério: Numero de ndo-conformidades por critério de avaliag&o, definidos:

(a) pelo protocolo, baseado em normas e estudos tecnicos;

(b} pela NBR IEC 60601-2-12 de 1998 (antiga); ou

(c) pela NBR IEC 60601-2-12 de 2004 (atual).
Observagdo: A maioria das ndo-conformidades dos paré@metros “volume expiratorio”, “volume inspiratdrio” e
“volume minuto” ocorreu em baixos volumes (menor que 100ml}.

Dos 64 (sessenta e quatro) ensaios de funcionalidade realizados nos atarmes, houve
9 (nove) nao-conformidades. Algumas foram relacionadas a situagbes de
probabilidade praticamente nuias de ocorrer em um hospital; outras foram
consideradas, pelo fabricante, como interpretagéo equivocada do operador; e outras

devido a obstru¢@o do sensor de fluxo.

O relatorio de ensaios considerou as notificagbes muito geneéricas para serem
reproduzidas em laboratdrio, de forma que foi inconclusivo para confirmar as causas
das falhas ocorridas nos hospitais. Além disso, a amostra ensaiada era a ultima
versdo do modelo, provavelmente diferente das versdes utilizadas durante as

ocorréncias, ja que foram muitas delas que impulsionaram a atualizagao do produto.

Assim, os eventos adversos atribuidos ao equipamento ndo puderam ser

confirmados em laboratério. Em alguns casos, o fabricante alegou a falta de
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conhecimentos do usuario sobre os cuidados necessarios para limpeza e

manutengdo da seguranga e eficacia do produto.

Os problemas identificados no Relatério de Ensaios foram discutidos com o
fabricante, que realizou as devidas correcdes no projeto. Entretanto, ndo foram
documentados os riscos associados a cada uma das nao-conformidades
encontradas durante os ensaios. Dessa forma, ndo € possivel avaliar e classificar a
relevancia das nao-conformidades encontradas, nem utilizar os resultados desses
ensaios para a identificagdo de riscos envolvidos nos préximos projetos a serem
desenvolvidos pela empresa, ja que as agdes corretivas se limitaram ao projeto do
ventilador envolvido. Algumas condigdes ensaiadas, principalmente em relagio aos
alarmes, foram consideradas pelo fabricante como pouco provaveis de ocorrer em
ambiente hospitalar, porém, ndo foram apresentados estudos ou analises de risco

evidenciando essas declaragoes.

Além da avaliagdo do equipamento em um laboratdrio de ensaios, a Anvisa realizou
uma inspecgdo de Boas Praticas de Fabricacéo e Controle, conforme a RDC n°
59/2000, com foco principalmente nos itens referentes a controle e validacao de
projeto, testes realizados antes da liberagdo dos produtos e procedimentos de
tratamento de reclamactes dos clientes. Essas informagdes inclusive auxiliaram na
elaboragéo do protocolo de ensaios.

Assim, os resultados das investigagbes realizadas s&@o mostrados na Tabela 12,
determinantes na ocorréncia dos eventos adversos relatados. Vale ressaltar que em
muitos casos o Laboratorio ndo se manifestou sobre as notificagbes, devido a
dificuldade de relacionar os eventos adversos com o0s resultados dos ensaios

realizados.



Tabela 12: Resultado das investigagdes realizadas

Problemas descritos nas notificagbes

Nebulizador e Sensor de Fluxo

Problema: Danc no sistema eletrdnico do nebulizador, o sensor provoca o desligamento total
do sistema e é impreciso na medig¢do dos parametros de volume & tempo

Causa: Infiitracdo liquida de residuo de nebulizagdo e sensibilidade a interferéncias externas
(umidade e secregdes do paciente)

Justificativa da empresa: A sensibilidade & umidade e secregdes é inerente ao método de
medigdo proximal (sensor proximo as vias aéreas da boca do paciente). O sensor proximal
permite medir diretamente no paciente o resultado da ventilagéo, sem interferéncia de qualquer
fato ocorrido no circuito respiratdrio. Esse método exige que ¢ sensor de fluxo seja mantido
limpo, evitando o acumulo de secregdes e liquidos.

Entretanto, se o frasco do nebulizador for preenchido acima do nivel maximo, o liquido pode
entrar pelo bico ejetor e descer pelo tubo, por gravidade. A agua desce por gravidade porgue a
valvula solendide utilizada para abrir o fiuxo do nebulizador é de 3 vias. Quando a corrente
elétrica é interrompida, corta a entrada de fluxo de gas de aita presséo e o ramo que vai para o
nebulizador & aberto ao ambiente. Por efeito sifdo, uma pequena quantidade de agua pode ser
drenada do frasco e molhar a parte interna do tubo, causando a infiltragéo de residuos.

Laboratério: entupimentos permanentes do sensor de fluxo podem provocar leituras errfneas
do monitor. Para os sensores de fluxo pediatrico/neonatal, também as grandezas controladas
(fluxo e volume) s&o notadamente alteradas.

Solugé@o empresa: atualizagéo do equipamento {troca do nebulizador efou da valvula solendide
de 3 vias para 2 vias) e disponibilizacdo de novos kits de nebulizagéo.

Vdlvula expiratéria
Problema: Refluxo de residuos
Causa: Residuos de medicagio empregada no mecanismo valvular expiratério

Justificativa da empresa: O conjunto das vélvulas inspiratdria e expiratéria (bloco) é
totalmente desmontavel e autoclavéavel e devem ser limpos conforme os procedimentos de
limpeza e desinfeccdo constante no manual.

Solugdo da empresa: Atuaiizagdo do Manual de Instrugdes, de forma a destacar os
procedimentos de limpeza e sua importancia.

Alarmes

Problema: Em condigdes normais, foram deflagrados alguns alarmes, tais como os alarmes de
desconexdo, rede insuficiente de ar e desconex&o do circuito respiratério.

Laboratério: Alguns alarmes podem ocorrer em fases transitdrias, sem que signifique um mau-
funcionamento. N&o foi observada alta incidéncia de alarmes falsos.

Justificativa da empresa: No caso dos alarmes de desconexao e rede insuficiente de ar, foi
detectado que vazamentos na valvula proporcional causam uma leitura errnea desses
parametros.

Solugéio da empresa: substituigho da valvula proporcional e atualizagéo do software.
Continua
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Concluséo

Problemas descritos nas notifica¢des

Finalidade basica do equipamento

Probiema: equipamento parou de ciclar, sem acionar os alarmes. Em um caso, resultou em
ébito do paciente.

Laboratério: A tnica configuracéo encontrada pelo laboratéric em que o ventilador parou de
ciclar, ndo obedecendo a comandos no painel, ocorreu por uma combinagéo de comandos no
modo CPAP, guando foi provocada uma obstrugéo completa do ramo expiratério.

Justificativa da empresa: Foram detectadas condigdes em que os niveis de prioridade dos
alarmes sdo alterados, além de situagdes nédo previstas anteriormente, que resultaram em
modificagdes do projeto eletrénico e atualizagao do software.

Solugido da empresa: Afualizagéo das placas (troca e reposicionamento de componentes) e do
software.

Aleracdes das configuragbes e dificuldades nos ajustes do painel
Problema:

1. Equipamento funcionou com configuragbes de ventilagdo ndo adequada ao paciente,
causando hipoxemia ao ser utilizado o modo SIMV.

2. Botdo reset do painel permaneceu ligado.

3. Painel parou de mostrar os valores (“apagou”); em alguns casos, apresentou “ruido”
diferente.

4. Nao detectou gases como O2 e ar comprimido.

5. N&o permitia configurar o modo SIMV-P.

Causa:

1. O modo SIMV deve ser utilizado em situagbes em que haja ciclos esponténeos do paciente,
pois no caso de apnéia, o modo de “backup” acionado utiliza os mesmos parémetros do modo
SIMV, ou seja, valores baixos.

2, 3, 4 e 5. Encontrado problemas de funcionamento do painel. Em relagédo aos ruidos, em um
dos casos a limpeza do diagrafma solucionou o problema.

Laboratério: Em relacio aoc botdo de reset, durante os ensaios, o ventilador apresentou defeito
semelhante no painel de teclas, que necessitou ser substituido.

Solugéo da empresa: Equipamentos ou painéis atualizados ou substituidos pela empresa.
Procedimentos

Problemas: Dificuldade no procedimento de entubagao do paciente; ndo se consegue colocar o
equipamento em modo de espera; utilizagdo equivocada de circuitos de paciente
adulto/pediatrico/neonatal, ou seja, um circuito infantil & utilizado em adulto, ete.

Causa: Nao definida.
Laboratério: n3o foi encontrada dificuldade de colocar o ventilador no modo de espera.

Solugdo empresa: Agendamento de novos treinamentos, ampliagéo da rede de representantes
para maior proximidade aos clientes, a fim de entender as suas dificuldades operacionais.

Pela Tabela 12, observa-se que ndo houve a apresentacio de analises de riscos do
produto. Devido as falhas de identificacdo de condigbes de perigo, acredita-se que a
utilizacdo de ferramentas de analise de risco utilizadas no mercado, tais como a
Analise Preliminar de Perigos (APR) e Técnicas de |dentificacéo de Perigos e

Operacionalidade (HAZOP) seriam de grande utilidade para prevenir e gerenciar os
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riscos inerentes a produto. Verifica-se também a importancia de inspecionar os
fornecedores de pecgas, componentes e acessorios do produto, ja que algumas das

notificacdes se devem a qualidade das partes do produto.

No processo de investigagéo, a empresa também realizou diversas outras agdes,
tais como melhorar a monitoragdo da satisfagdo dos clientes e procedimentos para
identificar problemas de utilizacdo dos seus produtos em campo; levantamento de
problemas técnicos e de manutencdo junto a rede de representantes; melhorar o
canal de acesso a dlvidas técnicas e servigos de telemarketing; e ampliagdo do
quadro de supervisao operacional e tecnicas, de formar a aumentar a proximidade

aos clientes.

Assim, foi publicada pela Anvisa uma resolugdo, em 2004, que determinou a
liberagdo para fabricagdo e comercializagdo do ventilador. A medida cautelar foi
revogada apos a empresa ter se comprometido a realizar o recall das unidades em
utilizagdo dos problemas detectados no processo. A empresa se responsabilizou a
entrar em contatoc com os usudrios dos equipamentos e avisar que havia
possibilidade de obstrugao do sensor de fluxo e linha com secre¢ao, sem os devidos
cuidados de limpeza, podendo ocasionar leitura incorreta dos pardmetros
monitorados, fazendo com que o equipamento deflagrasse falsos alarmes de
“‘desconexdo”, “volume minuto alto”, “volume minuto baixo” e “sem rede elétrica”;
neste Ultimo caso, o alarme seria deflagrado por obstrugao total do sensor de fluxo e
linha. Existia ainda, no caso de dois alarmes deflagrados simultaneamente, a
possibilidade do alarme de menor prioridade inibir o de maior pricridade. Para
solucionar esses problemas, a empresa se comprometeu a realizar, sem 6nus aos
usuarios, a atualizagdo do software, substituicdo do Manual de Operagdo e

atualizacdo de componentes na placa eletronica.

O processo de recall realizado pela empresa foi monitorado pela Anvisa através de
contatos com os usuarios dos produtos e informagbes dos contatos repassadas
propria empresa. Até julho de 2006, o recall contemplava 92% dos usuarios, entre
recalls atendidos e agendados, sendo que nos outros 2% os equipamentos estavam
parados aguardando manutengado corretiva e nos outros 6% 0s equipamentos
estavam em processo de localizagdo. Como apds esse processo ndo houve mais

nenhuma notificagcdo, o caso foi considerado solucionado e concluido.
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4.3 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS NOS DOIS ESTUDOS DE CASO

Os dois estudos analisados mostram resultados distintos. Enquanto que, por um
lado, o alerta do JCHAQ, publicado em 2002, mostra a importancia de programas de
treinamento e do relacionamento interpessoal entre a equipe médica, por outro, a
investigagdo da Anvisa, conduzida entre 2003 e 2004, evidencia a importancia da
garantia da seguranga, eficacia, confiabilidade e desempenho do equipamento
eletromédico, conforme a sua finalidade. Essas diferengas podem ser explicadas,
entre outros motivos, pelo estagio atual da regulagdo e cultura de seguranca

existente em ambos os paises.

Esses estudos, com conclusdes distintas, permitem que seja elaborado um esbogo
mais completo de um modelo de mapa mental do cenario de eventos adversos

envolvendo ventiladores pulmonares.

O cendario mapeado envolve o fendmeno de ocorréncia de falhas em procedimentos
ventilatérios, sendo que os agentes que se contrapdem sdo, de um lado, o EAS (a
esquerda), e do outro lado, o préprio paciente (a direita), que interagem por meio do
procedimento ventilatdrio (abaixo), como podemos observar na Figura 10. Ha
também um quarto elemento, representando o poder de estado (acima), que age
imperativamente sobre todo o sistema, buscando o bem-estar pUblico, ou seja, de

todos os agentes envolvidos.

O mapeamento do cenaric mostra todos os pardmetros determinantes para a

ocorréncia de incidentes e acidentes, levantados nesse estudo.

Para o elemento "EAS”, ha um eixo representando a prépria instalagdo, com sua
metodologia organizacional, pessoas e atividades envolvidas. Ha também um eixo
que remete ao fornecedor do EAS, mais especificamente, os fornecedores ou
fabricantes de produtos médicos, cujas agdes, meios e métodos possuem grande
impacto na seguranga do procedimento ventilatério, sendo um elemento que

interage com os demais atores do fendmeno de acidentes.

Do outro lado do EAS, contrapondo a ele, esta o seu “cliente”, a raz&o da existéncia
e acdes do EAS, ou seja, 0 paciente, que necessita de cuidados especiais. As
necessidades do paciente e suas caracteristicas sdo representadas nas respectivas

categorias. Visto a pequena quantidade de tacitos listados para o elemento
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“vaciente”, verifica-se a necessidade de maiores estudos para mapear suas
caracteristicas, o que necessitaria de um profissional da area médica para aumentar

os tacitos relacionados.

A interacdo entre o EAS, por meio da equipe médica, com o paciente se da através
do elemento procedimento ventilatorio, que engloba equipamentos € materiais
necessarios, procedimentos, ajustes de modos, parametros e alarmes. Uma série de
agdes e atitudes deve ser seguida para evitar os eventos nao-desejados, que podem

culminar em complicagdes para o paciente.

Como se trata de um estudo de analise de falhas, foi criado um segundo eixo para o
elemento procedimento ventilatério, que lista as falhas encontradas nos estudos, de
forma que seja possivel, em um segundo momento, a elaboragdo de mapas de
intencionalidade para relacionar os vérios itens envolvidos em cada falha e identificar

estratégias de prevengio dessas falhas.

Por fim, o Estado, através de vérias legislagbes, regula o setor em diversos itens do
processo, a fim de cumprir o papel social de protegéo principalmente aos pacientes,
mas englobando também todos os envolvidos no processo, inclusive os

trabalhadores.
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A partir do modelo de mapa mental, é possivel tragar mapas de intencionalidade,
relacionando tipos de falhas com suas causas e respectivas formas de garantir a

prevencdo dessas falhas.

As Figuras 11 a 17 mostram alguns mapas de intencionalidade tragados sobre o
mapa mental. Vale ressaltar que, segundo Chu (2008), ndo ha uma Unica maneira
de relacionar os diversos tacitos do mapa, de forma que os mapas tracados
representam as intengbes em evidenciar determinadas situagdes julgadas

relevantes.

O mapa de intencionalidades é formado por setas direcionais, que relacionam os
diversos tacitos, representados no mapa mental por pontos. Pode-se observar, na
Figura 11, uma seta saindo do tacito “todos” da categoria “Falhas Equipamentos’,
representando todos os tacitos (“alarme’, “parte”, "software”, “condigdo n&o-
prevista”) da categoria citada, chegando ao tacito “todos” da categoria referente as
condi¢cdes do paciente e de sua familia. Da mesma forma, ha uma seta saindo de
“todos” da categoria “Falhas Humanas”, representando as falhas “cuitural’,
“distracdo”, “avaliagdo incompleta do paciente”, “comunicagdo” e “procedimentos
ventilatérios”, chegando ao tacito “todos” da categoria referente as condigGes do

paciente e de sua familia.

Assim, a Figura 11 mostra o impacto que as falhas ocasionam nos pacientes.
Quando uma falha ocorre, seja do equipamento ou da equipe médica, as condigbes,
necessidade e limitagbes trazem complicagdes ao paciente e sofrimenfo tanto ao
paciente como a sua familia, o que indica a importancia da necessidade de

humanizagao nos procedimentos médicos e ambuiatoriais.
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A Figura 12 mostra que falhas relacionadas ao alarme do equipamento podem ser

relacionadas aos seguintes pontos:

v Falha funcional do alarme (qualquer um deles): quando um alarme n&o
dispara quando deve, ou quando ¢ alarme deflagra em condi¢des normais de

funcionamento;

v Necessidade do EAS: quando um alarme necessério e util ao procedimento

ventilatério nao foi previsto pelo fabricante, ou seja, nao existe;

v Ruido: quando o alarme funciona normalmente, mas ndo é escutado ou

percebido pela equipe médica.
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A partir dessas condicbes de falha, a Figura 13 mostra como elas podem ser
prevenidas. A prevencdo e garantia da seguranga e eficacia, em relagdc aos
alarmes, devem ser estudadas por meio de uma analise de risco, desde o projeto,
passando pela produgéo (inclusive com a realizagdo de testes de seguranga e
desempenho adequados), chegando & comunicagio do fabricante com a equipe
medica para melhor entender as suas necessidades e incorporar no projeto, de

forma a garantir a melhoria continua do produto.

Os pontos de partida desse mapa séo os trés tacitos finais mostrados na Figura 12:
‘ruido”, “necessidade EAS” e “todos (os alarmes)’. A prevencao desses itens deve
ser tratada ora pelo fabricante do equipamento (fornecedor do EAS), ora pelo EAS,
como pode ser observado pelas setas que por vezes chegam ao eixo “fornecedor
EAS” (fabricante) e em outras, chegam ao eixo “estrutura EAS”.
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A Figura 14 mostra as falhas de partes do produio. As partes que apresentaram
falhas nos estudos de caso estao listadas no Mapa Mental, mas o ponto “ventilador”
representa fodas as demais partes e acessorios, fundamentais para o correto
funcionamento do ventilador. Verifica-se que o fabricante deve garantir a qualidade
da matéria-prima utilizada, tanto no recebimento quanto em testes e ensaios
realizados durante e apds o processo de fabricagao.

Um ponto importante é que, mesmo se o fabricante falhar e entregar um produto
nado-conforme as especificagbes e sem funcionamento adequado, o EAS deve se
garantir, fazendo inspe¢des e testes no recebimento do produto e também
garantindo que o produto cumpra todas as especificagdes, funcionalidades e
garantias de seguranca (laudos, relatérios de ensaios, certificados de conformidade)
solicitadas. Para o EAS, programas de treinamento e melhoria da comunicagao entre
a equipe hospitalar poderiam evitar problemas na aquisi¢do e recebimento de um

equipamento medico.
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A partir da leitura do mapa de intencionalidade mostrado na Figura 15, observa-se
que guando ocorre uma condigdo nao-prevista no equipamento, por exemplo, o ciclo
respiratdrio & interrompido ou ndo funciona com os parémetros configurados, isso
dificulta o correto procedimento para reconhecer mudangas fisiologicas e para
responder aos alarmes, e, dentro do possivel, deve estar previsto nos procedimentos
de emergéncia. Além de treinamentos dos protocolos de emergéncia, o fabricante
deve realizar uma analise de risco exaustiva e confidvel, na tentativa de eliminar o

niimero de condi¢gdes nao-previstas.
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Entre as falhas consideradas “humanas”, podemos citar os erros em procedimentos,
em que a equipe médica, formada por médicos e enfermeiros, deve estar
devidamente preparada para executar qualquer um dos protocolos. Essas falhas
podem ser evitadas através de um programa de treinamento eficaz, como citado
pela JCAHO. Além disso, a melhoria do ambiente de trabalho, tanto das condigdes
de trabalho quando da comunicagio entre a equipe, podem diminuir o ocorréncia

dessas falhas. A Figura 16 mostra essa condig&o.
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Por fim, a Figura 17 mostra como ocorre o processo investigatério, que se inicia com
a notificagdo de um gerente de risco do EAS, através da Rede Sentinela ou
notificag&o avulsa (caso ndo pertenca & Rede) ou entdo por denuncia do Ministério
Pdblico; € conduzido pela Anvisa, que entra em contato com o gestor € gerente de
risco do EAS e responsavel técnico do fabricante do produto para averiguar a

notificag&o, com o objetivo de encontrar as falhas determinantes do acidente.

E interessante notar que, por exemplo, uma falha no equipamento ndo gera
necessariamente uma investigacdo envolvendo orgdos governamentais. A falha
deve ser notificada pelo gerente de risco nos sistemas da Anvisa, via Rede Sentinela
ou de forma avulsa. O conjunto e relevancia das notificagbes é que determinarao a

necessidade de averiguagdo aprofundada pelos orgéos responsdveis.

Assim, o Modelo de Mapa Mental auxilia na visualizagao dos fatores contribuintes e
agentes envolvidos em uma falha especifica, sendo uma boa ferramenta para
identificagdo dos riscos que necessitam ser observados em um programa de
gerenciamento de riscos, tanto por parte o fabricante ou fornecedor de produtos e
materiais medicos como por parte dos estabelecimentos assistenciais de saude,

além de ser fornecer ao 6rgao regulador uma visdo geral do sistema.
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5 CONCLUSOES

Esse trabalho apresentou o cenario onde ocorrem os acidentes relacionados a
ventiladores pulmonares. Verifica-se que ha muitas recomendagdes, de diversos
orgdos, para prevenir a ocorréncia de acidentes, relativos a aquisigéo, operagéo e
manutencdo de ventiladores pulmonares. Se essas recomendagbes fossem
seguidas pelo fabricante e pelo o estabelecimento assistencial de salde e fosse
executada uma analise de risco exaustiva e confiavel do produto, tais acidentes e
eventos adversos ocorridos poderiam ter sido evitados. Cabe aos gestores, tanto
dos fabricantes quanto dos hospitais, se sensibilizar com a importancia da
seguranga, com o objetivo de mudar para uma cultura onde os requisitos de

seguran¢a sejam respeitados.

No estudo de caso da JCAHO, pode-se observar a importancia do entrosamento da
equipe médica e necessidade de programas institucionais e multidisciplinares de
treinamento. A partir do grafico de pareto e andlises realizadas, conclui-se que as

acgoes mais impactantes na diminuigao de acidentes de trabalho s3o:

v Disponibilizagdo de Sistemas de Informagado sobre ventiladores, cujos
registros poderiam ser utilizados tanto em treinamentos do procedimento ventilatdrio
como também avaliagdo das condigdes de seguranga e eficacia do ventilador

pulmonar;

v Registro e monitoragao de incidentes ou ndo-conformidades, a fim de diminuir

a base da piramide de Bird,;

v Revisdo dos programas de treinamento, melhorando e expandindo a
orientagdo e treinamento da equipe em ventiladores, além de incluir topicos de
seguranga dos ventiladores na ementa dos treinamentos, além de estabelecer uma

equipe multidisciplinar para ministrar os cursos;

v Revisao do procedimento da supervisdo medica, levando em consideracgdo as

questdes ergondmicas e conforto do profissional de satde.
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Por outro lado, no estudo de caso da Anvisa, verifica-se a importancia da garantia da
segurancga e eficacia do equipamento. Observam-se também dificuldades para
comprovar essa garantia, principalmente por ainda ndo haver a incorporacao e
consolidagdo de regulamentos, normas, métodos, protocolos e procedimentos de
testes consolidados na cultura do pais. Em outras palavras, apesar de existirem os
regulamentos e atribuicio de responsabilidades, a comprovagdo da garantia de
seguranga e eficacia do produto ndo é implementado de forma eficaz em todos os
fabricantes de equipamentos eletromédicos e estabelecimentos assistenciais de
saude, sendo ainda de dificil comprovagdo por parte das autoridades o néo-
atendimento aos requisitos de gerenciamento de riscos. Isso pode ser observado no
processo investigatdrio do ventilador pulmonar, em que se verificaram dificuldades
em se caracterizar a “cena” das ocorréncias e de se caracterizar condi¢des de falhas
a serem ensaiadas, de forma que gerou um relatdrio de ensaios, em grande parte,

inconclusivo.

Dessa forma, a andlise dos estudos de caso mostrando falhas atribuidas aos
equipamentos e aos procedimentos ventilatérios, devem ser consideradas para
evitar sua ocorréncia, ou seja, devem ser incorporadas no gerenciamenio de risco

dos produtos e processos.

Para isso, sera necessério estabelecer estratégias visando objetivos individuais, em
que podem ser utilizadas, entre outras, ferramentas j& utilizadas no émbito da
qualidade. O Modelo de Mapa Mental, mostrado na Figura 10, identifica e relaciona
fatores a serem trabalhados, enquanto que os Diagramas de Pareto, mostrados nas
Figuras 08 e 09, sdo uma forma de classificar o impacto individual de cada fator e

estimar a sua contribuicdo nos objetivos formulados.

Além disso, verifica-se a participagdo de varios agentes, tanto fabricante, EAS e
Estado, no processo de garantia da qualidade, seguranga e desempenho dos
produtos médicos. O fabricante é diretamente responsavel pelos equipamentos que
fabrica. O EAS é responsavel pelos procedimentos médico-hospitalares que realiza.
O Estado, através de exigéncias regulatérias, tais como registro de produto,
certificado de conformidade e certificado de boas praticas de fabricacéo, distribuigéo
e aquisicdo de produtos médicos, além das boas praticas de gerenciamento

hospitalar, aumenta a percepgéo dos agentes diretamente envolvidos nas questées
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de seguranca e desempenho, aumentando assim a qualidade e confiabilidade dos

produtos utilizados no pais.

A partir do modelo de mapa mental apresentado na Figura 10, podem-se realizar
andlises e planejamento de agdes para a prevengdo e diminuicdo dos riscos
associados a acidentes ventilatorios. Para isso, € necessario individualizar o mapa

para cada caso especifico e adapta-lo as préprias necessidades e objetivos.

Assim, observa-se que, mesmo com muitas dificuldades e problemas, a qualidade e
seguranga dos procedimentos médicos, envolvendo também o desempenho dos
produtos médicos, tém sido estudados e comecam a ser observados pelas
empresas, principalmente devido a novas exigéncias regulatorias que ja vigoram no
exterior e podem ser adotadas no pais nos proximos anos. Esse trabalho procurou
apresentar informagdes e ferramentas para a analise dos fatores de risco envolvidos
em eventos adversos associados a ventiladores pulmonares, a fim de auxiliar no
entendimento das relagdes entre os diversos fatores e atores do sistema,

possibilitando a elaboragdo de estratégias para prevengao desses riscos.
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APENDICE A - Exigéncias regulatérias

Registro de produtos (Resolucdo Anvisa RDC n°185/2 000)

Conforme consta no Manual para Regularizagdo de Equipamentos Médicos da
Anvisa, nenhum dos produtos de interesse & saulde, inclusive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude, conforme estabelecido no art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, salvo aqueles indicados no § 1° do Art. 25 da referida Lei, que
embora dispensados de registro, s8o sujeitos ao cadastramento no regime de
Vigilancia Sanitaria.

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conforme seu art. 8°, incumbiu a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria da competéncia de regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a salde puablica, o que incluiu,
dentre outras atividades, a concessdo de registro de produtos. Para o registro e
cadastro de equipamentos médicos, a resolugdo atualmente em vigor é a Resolugao
Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, além de legislagbes

complementares.

Segundo critérios estabelecidos na referida RDC n°® 185/2001, os equipamentos s&o
classificados em quatro classes de risco, conforme o risco associado na sua
utilizagdo. Os equipamentos de classe | s3o de baixo risco, classe Il sdo de médio
risco, classe [l sdo de alto risco e classe IV s&o de maximo risco.
Complementarmente a classificagdo do risco, os equipamentos s&o enquadrados em
dezoito regras, conforme sua utilizagdo e finalidade de uso, descritas no item

“Classificagéo” do Anexo |l do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n°® 185/01.

No caso do ventilador pulmonar, é classificado pela Anvisa como regra 11 (produtos
ativos para administrar ou remover medicamentos e outras substancias do corpo

humano), classe lll (alto risco).

Existem dois tipos de regularizagbes de equipamentos médicos junto & Anvisa: o
registro e o cadastro. O cadastro é um procedimento simplificado de regularizagéo,

aplicavel a apenas alguns produtos enquadrados na classe de risco |, considerados
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como produtos de baixissimo risco. A lista de produtos cadastraveis atualmente em
vigor esta disponivel no Anexo da Resolugdo Anvisa RDC n° 260, de 23 de setembro

de 2002. O registro é a regulariza¢ao utilizada nos demais casos.

Apds a classificagdo do produto médico, deve-se verificar se o produto € passivel de
certificacdo compuisoéria, conforme a Resolugdo Anvisa RDC n°32/2007 e Instrugao
Normativa IN° 08/2007. Caso uma das normas listadas na IN n° 08/2007 seja
aplicavel ao equipamento, a apresentagdo do Certificado de Conformidade é
obrigatéria para a obtenc¢ao do registro do produto médico. As normas constantes na
Instrugdo Normativa mencionada pertencem a série NBR |IEC 60601, referentes a

seguranga de equipamentos eletromédicos.

Entre os requisitos da RDC n°®185/2001, destaca-se o cumprimento de uma série de
requisitos referentes ao produto e processo de fabricagdo, que devem ser

apresentados pelo fabricante e/ou importador do equipamento médico.
Em relacido a empresa, devem ser apresentados:

v" Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE). Apenas empresas
legalmente constituida em territério brasileiro podem pleitear tal autorizagao junto
a Anvisa. Assim, mesmo uma empresa estrangeira com interesse em
comercializar seus produtos no pais deve possuir um acordo comercial com uma

empresa no Brasil, seja uma filial ou importadora de produtos.

v Licenga de Funcionamento Local (LF), emitida pela Vigilancia Sanitaria Local
(Visa).

v Boas Praticas de Fabricacédo e Controle (BPFC): o Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle é concedido pela Anvisa apds inspegéo sanitaria in

foco dos requisitos estabelecidos pela RDC n°59 de 27 d e junho de 2000.
Em relagédo ao produto, devem ser apresentados:

v Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos, constante no
Anexo 1ll.A da RDC n°185/2001.

v Modelo de rotulo e etiqueta indelével, conforme o Anexo Il.B da RDC n°
185/2001, em que séo exigidas a apresentacdo da razdo social e endereco do
fabricante e/ou exportador, nome técnico do equipamento, nome e modelo

comercial, relacdo de partes, acessorios e materiais de apoio, especificagdes e
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caracteristicas técnicas, informacgoes sobre esterilidade do produto, nimero de
série ou lote, data de fabricacdo e data de validade, condicbes de
armazenamento e manipulagao, instrugées de uso, adverténcias, nome do
responsavel técnico pelo preduto e namero do registro na Anvisa.

v Instrucdes de Uso, conforme o Anexo III.B da RDC n° 185/2001, em que, além
das informacdes constantes no rotulo, devem ser apresentadas de forma geral
as seguintes informagdes, se aplicavel: informacbes graficas do produto (fotos,
figuras ou desenhos), descricao resumida dos fundamentos da tecnologia do
equipamento, formas de utilizagao do produto (modos, alarmes, procedimentos e
outros), indicacdo de uso e efeitos colaterais, operagdo com outros produtos,
procedimentos de instalagdo e manuteng&o corretiva e preventiva, informagdes
sobre interferéncia com outros produtos médicos, procedimentos de limpeza, re-
esterilizacdo e descarte, informacdes sobre radiacbes emitidas pelo produto,
precaugbes a se adotar em caso de alterag@o do funcionamento do produto e no
caso exposi¢do a condicdes especiais (alta umidade, descargas eletrostaticas e
outros), informacgdes sobre medicamentos a serem administrados pelo produto e

nivel de precisdo do produto.

v Relatorio Técnico, conforme o Anexo III.C da RDC n°® 185/2001, em que, além
das informacbes constantes nas Instru¢gdes de Uso, devem ser apresentadas
resumidamente a apresentacdo comercial do produto {modelos, embalagens,
partes integrantes e outros), diagrama de fluxo das etapas produtivas e
descricao da seguranga e eficacia do produto médico.

Além disso, a empresa deve apresentar 0 comprovante original de pagamento da
taxa de vigilancia sanitaria correspondente ao peticionamento realizado, dados da
empresa e demais comprovantes de cumprimento dos requisitos estabelecidos em

Regulamentos Técnicos e que venham a ser solicitados pela Anvisa.

O item 1.6 do Anexo IIl.C da RDC n° 185/2001 exige que o Relatdrio Técnico que
acompanha o produto contenha a “descri¢do da eficacia e seguranga do produto
médico, em conformidade com a regulamentagao da Anvisa que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descricdo ndo comprovar a eficacia e seguranca do produto, a Anvisa solicitara
pesquisa clinica do produto.” Para essa descricdo, pode ser necessaria a

apresentagdo de resultados de testes realizados para validagdo do projeto do
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equipamento, rastreamento da calibragdo dos pardmetros do produto, resultados
dos ensaios elétricos e compatibilidade eletromagnética, incluindo corrente de fuga e

rigidez dielétrica e resultados dos ensaios de rotina realizados ao final da fabricagéo.

O Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle, Certificado de
Conformidade e os requisitos essenciais de seguranga e eficacia prescritos no item
1.6 do Anexo I11.B da RDC n°185/2001 requerem a re alizagéo de ensaios, auditorias

e inspegdes por parte dos fabricantes.

Boas préaticas de Fabricacdo e Controle (Resolucdo Anvisa n°59/2000)

Devido a necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle (BPFC) para estabelecimentos que fabriquem ou
comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e 0
controle dos fatores de risco & saude do consumidor, com base nos instrumentos
harmonizados no Mercosul e a necessidade de dispor de parametros para a
auditoria e inspec¢do das Boas Praticas de Fabricagdo de produtos médicos; foi

publicada a Resolugéo Anvisa n59, de 27 de junho d e 2000.

As prescrigdes de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle se referem a métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos e se

destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

Os requisitos de BPFC s#o aplicaveis aos fabricantes, importadores e, no que
couber, aos distribuidores de produtos médicos comercializados no pais. Para os
produtos de maior risco, ou seja, de classe mais elevada (lll ou V), 115 (cento e

quinze) requisitos devem ser observados para a obtengéo do Certificado de BPFC.
Os requisitos sao divididos nas seguintes partes:

v Requisitos do Sistema de Qualidade: trata da responsabilidade gerencial,

auditoria de qualidade e pessoal,

v Controles de Projeto, que deve ser feito desde a sua concepgéo, passando
pelo planejamento do projeto, execugdo (transferéncia do projeto para a produgéo) e

finalizacao;
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v Controles de Documentos e Registros, com procedimentos de aprovacdo e

emissao, distribuicdo, alteracio e registro das alteragbes dos documentos;

v Controles de Compras, incluindo avaliagio de fornecedores e contratados e

formulario de compras;

v ldentificacdo e Rastreabilidade, durante todas as fases de produgdo, com

nimeros de controle que devem ser registrados no registro histdrico do produto,

v Controles de Processo e Produgao, incluindo a monitoracéo e controle dos
pardmetros do processo, principalmente em processos especiais, tal como
esterilizagéo, conformidade com normas, critérios de trabalho, controle ambiental,
limpeza, salde e higiene do trabalhador, programas de manutengdo e controle dos

materiais de fabricagéo;

v Inspecdo e Testes no recebimento de matéria-prima, durante a produgéo e
antes da liberagdo do produto, medigdo, equipamentos e resultados de inspegao e

testes:

v Componentes e Produtos Nao-Conformes, incluindo o seu controle e reviséo

da nao-conformidade a fim de evitar sua repetigao;

v Acéo Corretiva, incluindo a sua analise, investigacdo em busca das causas-

raizes, valida¢ac da agdo tomada e registro;
v Manuseio, Armazenamento, Distribuigdo e Instalag@o do produto;
v Controles de Embalagem e Rotulagem;

v Registros, incluindo o arquivamento do registro mestre do produto, que indica
como a versdo ou modelo do produto deve ser feito, o registro histérico do produto,
que indica como cada unidade do produto foi feita (cada lote deve ter seu proprio
registro) e o arquivo de reclamagdes, que deve conter os procedimentos de

recebimento, exame, avaliagdo e arquivamento das reclamagdes;
v Assisténcia Técnica, incluindo registros e avaliagdo da assisténcia;

v Técnicas de Estatistica, utilizadas na verificagdo e aceitabilidade da

capacidade de processo e caracteristicas do produto.

Os itens relacionados nas Boas Praticas de Fabricagdo e Controle sdo de

fundamental importancia para um gerenciamento de riscos eficaz.
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Certificacio de equipamentos eletromédicos (Resolucio Anvisa RDC n®32/2007)

Conforme indicado na Resolugdo Anvisa n° 32/2007, a certificagdo de produtos
médicos é realizada no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagédo de Conformidade
(SBAC), regulamentado pelo Inmetro. Simplificadamente, o processo de Certificagéo
se inicia quando a empresa contata um Organismo de Certificagdo de Produtos
(OPC), que avalia se as normas séo realmente aplicaveis ac equipamento. Caso
afirmativo, uma amostra do equipamento & enviada a um laboratério pertencente a
Rede Brasileira de Laboratdrio de Ensaios (RBLE) e a fabrica é auditada pelo OCP.
Com o Relatério de Ensaios e o Relatorio de Auditoria de Fabrica, o processo €
avaliado por uma comissdo de avaliagdo, que da o seu parecer quanto ao

deferimento do Certificado de Conformidade.

A Resolucdo atualmente em vigor revogou a peticdo "Autorizagdo de Modelo”, que
era uma autorizagdo temporaria, com duragéo de 1 (um) ano, prorrogavel por pelo
mesmo periodo. A Autorizagdo de Modelo era utilizada em substituicdo ao Registro
definitivo do produto, permitindo que o fabricante ou importador comercializasse o
produto sem a apresentacdo do Certificado de Conformidade do produto, ou seja,
antes da finalizacdo dos ensaios de seguranga em um laboratério acreditado. Esse
foi 0 modelo que iniciou o processo compulsério de certificagdo de equipamentos

eletromédicos no pais.

A norma NBR IEC 60601-2-12, publicada em 2004, cujo titulo é “Prescrigbes
particulares para seguranga de ventilador pulmonar - Ventiladores para cuidados
criticos”, é citada na Instrugdo Normativa da Anvisa IN n°® 08/2007, portanto, os
ventiladores utilizados em UTI estdo sujeitos a certificagdo compulséria. Conforme a
IN 08/2007, a todos os equipamentos para os quais haja norma particular, a norma
geral NBR IEC 60601-1 e suas colaterais também sé&o aplicaveis.

A norma citada, atualmente em vigor, regovou sua versao anierior, de 1998. A antiga
versdo da norma NBR IEC 60601-2-12, devido ao seu escopo, era aplicavel a uma
maior variedade de ventiladores pulmonares, pois englobava ndo apenas o0s
ventiladores de cuidados criticos, mas também ventiladores de transporte e
ventiladores utilizados nos demais ambientes dos EAS, e n&o apenas o0s

ventiladores utilizados na UTI. E de se esperar, portanto, que a versdo atual da



113

norma seja mais exigente nas prescrigbes de exatiddo do produto, visto que engloba

apenas os ventiladores de maior risco, utilizados em cuidados criticos.



