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RESUMO

Devido a crescente complexidade tecnologica envolvendo equipamentos
médicos-hospitalares, bem como a existéncia de falhas, a exigéncia quanto a
seguranca durante a utilizagao destes tem aumentado devido ocorréncias de falhas.
A implantagéo do gerenciamento de riscos em Tecnovigilancia aliado as ferramentas
da Qualidade visou monitorar os eventos adversos executando agdes para o
controle e eliminagéo dos danos causados aos colaboradores, clientes e ambiente.
As acdes ocorreram numa instituicdo hospitalar publica em conjunto com o
departamento de Engenharia Clinica atraves da revisao da classificagdo dos riscos
de todos os equipamentos médicos. A determinagéo dos perigos € causas de
incidentes foi elaborada para a classificagao de risco IV, que em caso de falha no
equipamento médico podem ocorrer seqlielas graves ou 6bito do cliente. Houve a
elaboragao do indice de riscos e agdes preventivas para a diminuigéo ou eliminagéo
das falhas potenciais. Diversas rotinas do departamento de Engenharia Clinica
foram revisadas para atender as agdes solicitadas, tais como: educagao continuada,
revisdo da politica de manutengao preventiva e padronizagéo dos testes funcionais,
do fluxo de investigacdo dos eventos adversos e a implantagéo de indicadores de

riscos tecnolégicos para controle do processo.

Palavras-chave: tecnologia médica. Gerenciamento de riscos. Ferramentas da

Qualidade. Engenharia Clinica. Riscos hospitalares.



ABSTRACT

The increasing technological complexity, involving medical and hospital
equipment, as well failures occur, the requirement for safety during the use of such
equipment, due to increased occurrences of failures. The implementation of risk
management in medical technology allied to quality management aimed to track
adverse events executing actions to control and elimination of damage to staff,
patients and the environment. The actions occurred in a hospital public in conjunction
with the Department of Clinical Engineering by revising the classification of risks of all
medical technologies. The determination of the dangers and causes of incidents was
prepared to risk classification IV, which in case of equipment failure may occur
serious seque! or death of the patient. There was the preparation of the index of risks
and preventive measures for the reduction or elimination of potential failure. Several
routines of the department of Clinical Engineering were revised to meet the
requested actions, such as operational training, review of routine preventive
maintenance and standardization of functional testing, flow investigation of adverse
events and the implementation of indicators for contro! of technological risks process.

Keywords: medical technology. Risk management. Quality Tools. Clinical

Engineering. Risks hospital.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CME Central de Materiais Esterilizados

cQT Controle da Qualidade Total

FDA Food and Drug Administration

FMEA Analise de Modo e Efeito de Falha

FNQ Fundagao Nacional da Qualidade

FDA Food and Drug Administration

FT Falha Técnica

GAO General Accounting Office

GR Grau de Riscos

ISO International Organization for Standardization
NBR Norma Brasileira

NPR NGmero de Prioridade do Risco

OMS Organizagéo Mundial da Satde

ONA Organizagao Nacional de Acreditacéo

PNQ Prémio Nacional da Qualidade

POP Procedimento Operacional Padréao

QN Quantidade de Notificagoes

RDC Resolucao de Diretoria Colegiada

S.U. Sub-utilizagao

SMDA Safe Medical Device Act of 1990

SuUs Sistema Unico de Sadde

TRIE Tempo Médio de Investigagoes e Encerramento
5W2H Ferramenta de acdo: Quem, Quando, Onde, Porque, Como e

Quanto custa.
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1. INTRODUGAO

1.1 TECNOLOGIA HOSPITALAR

A crescente complexidade tecnolégica das ultimas décadas envolvendo
equipamentos médicos-hospitalares vem seé tornando uma das maiores
preocupagdes da gestdo hospitalar, pois as novas tecnologias apresentam
beneficios até recentemente inimaginaveis, aumentando a expectativa e qualidade

de vida das populagdes.

A Organizagéo Mundial da Satde (OMS) estima que cerca de 50% de todos

os avangos terapéuticos disponiveis atualmente nao existiam ha dez anos
(CONASS, 2011).

A cada ano, novas tecnologias médicas sdo apresentadas ao sistema de
saGde e incorporadas a pratica clinica e muitas vezes sem a avaliagdo de sua

eficacia e seguranga, pois a decisdo & tomada por um setor isolado, sem a énfase

multidisciplinar.

Calil em 2002 diz que, para maximizar as decisdes para aquisicdo de
equipamentos médicos por instituicdes de saude, as mesmas deverao ocorrer
através de uma equipe formada de representantes de diversos segmentos: medicos,
enfermeiros, engenheiros, administradores hospitalares etc. Assim, as aquisicoes de
equipamentos médicos irdo satisfazer os requisitos de qualidade e seguranga

estabelecido pela equipe multidisciplinar.

A exigéncia quanto a seguranga durante o uso dos equipamentos médicos
tem aumentado devido ocorréncias de falhas. De fato, diversos fatores, tais como:
infra-estrutura, educagdo continuada, tecnologia aplicada, servico técnico
especializado e politica de manutengao impactam diretamente na seguranga
relacionada a estas tecnologias (CALIL, 1998). Deste modo, s&o necessdrias agbes
efetivas de gestao para integrar a capacidade profissional com as novas tecnologias
devido & preocupagdo com o risco sobre a saude do cliente, que pode estar

associada ou ndo, & ocorréncia de erros humanos (FLORENCE , 2005).



1.2 GERENCIAMENTO DE RISCOS

O gerenciamento de riscos hospitalares possibilita ao administrador de saude
visualizar os riscos tocantes ao paciente. Por meio de analises e investigagbes, 0
administrador podera propor solugbes € executar agdes visando a diminuigao ou a
recorréncia de problemas, incluindo impedir a ocorréncia através de medidas
preventivas {ADAMI, 2006).

A finalidade do gerenciamento de risco consiste em identificar a provavel
origem dos eventos adversos, avaliando os danos causados e tomar as decisées
apropriadas a esses problemas (KUWABARA, 2010).

Historicamente, a administragdo dos riscos na area da salde iniciou nos
Estados Unidos em meados dos anos de 1920, na conjuntura da “crise do erro
médico”, época em foram iniciados 0s procedimentos de detecgao, prevengao,
controle e eliminagdo dos riscos capazes de causar danos aos pacientes. O
programa de administragao de riscos constituiu numa atividade voltada para a
garantia da qualidade dos servicos prestados nos estabelecimentos de saude. Ap6s
a verificagdo de resultados positivos, outros paises implantaram este sistema, como
foi o caso de paises da Europa, Oceania e América Latina (ADAMA, 2006).

Os riscos que os produtos médicos conferem aos pacientes podem refletir na
seguranga dos colaboradores da area da saide. Neste contexto, as equipes
médicas e de enfermagem s&0 0s grupos mais vulneraveis aos riscos, devido ao
contato direto com os produtos para a sadde. Isto nao exclui os colaboradores das
equipes de apoio, tais como: manutengao, laboratério, nutrigao, lavanderia e higiene.
(MACDANIELS, 2010).

A figura 1 ilustra o fluxo de notificages de eventos adversos proposto pela
ANVISA.



OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS
(NOTIFICACAQ)

Figura 1 — Fluxo de notificac&o de eventos adversos {ANVISA, 2010)



Primeiramente é fundamental determinar o risco, onde devem ser
identificados os perigos e suas causas. Esta etapa envolve o calculo dos riscos
associados aos perigos identificados (estimativa de risco). A partir da avaliagao de
risco, é avaliada a necessidade de redugao dos riscos estimados. Caso o0s riscos
estejam acima do nivel aceitavel, devera ocorrer o controle de risco (FLORENCE,
2003). Nesta fase deve ocorrer a elaboragéo e implantagéo de procedimentos de

controle dos riscos.

A dltima fase é referente a andlise dos resultados obtidos (NBR
1ISO14971:2003), onde as etapas anteriores séo reavaliadas segundo os resuitados
obtidos com os procedimentos de controle dos riscos adotados (MELLO, 1998),
conforme a figura 2:

D

Determinagao de Risco

Analise de Risco

Antlise do perigo: identificar 0 pendo @ suas causas wmﬂmw

W

Avaliacao de risco: Avaliagao da necessidade da reducéo de risco

Controle de Risco: Elaboracgdo e implementagdo dos procedimentos de controle de risco

Analise dos resultados obtidos: Reavaliagdo das etapas anteriores

Figura 2: Esquema da estrutura do gerenciamento do risco (JONES, 2002)

Por vezes, a identificacdo do perigo é uma atividade dificil de ser implantada,
pois, alguns perigos ndo s&o 6bvios ao ponto de serem identificados com facilidade.
A recomendacsio é que este processo deve ser iniciado através da descricéo de
todos os aspectos técnicos e funcionais do produto. Os dados sao uteis para



determinar quais s&0 os possiveis problemas que poderdio ocorrer. Apés esta
avaliagdo, uma lista de perigos € produzida. Porém, existe a possibilidade de
existirem perigos ocultos ainda ndo identificados pela equipe de gerenciamento do

risco. Portanto, a lista deve ser periodicamente revisada e atualizada.

No ambiente hospitalar, os métodos de gerenciamento de riscos em
equipamentos médicos-hospitalares devem ser inseridos no sistema de Engenharia
Clinica, departamento responsavel por gerenciar o parque tecnolégico. Alguns
fatores de riscos em equipamentos médicos podem estar relacionados a falha na
manutengao corretiva e preventiva, aquisicbes sem a verificagdo das especificagoes
técnicas e registro na ANVISA, auséncia de capacitagdo técnica e treinamentos
operacionais. Neste contexto, a qualidade dos processos é requisito fundamental
para os resultados requeridos (MARTINS, 2006).

O desconhecimento do profissional da saide quanto a correta operagdo dos
equipamentos pode induzir erros de procedimento, interferindo no desempenho do
equipamento médico, tais como: acionar comandos indevidamente, sobrecarga do
equipamento, falha nas instalagoes, ambiente inadequado, dentre outros fatores.

Um estudo realizado nos Estados Unidos (RIDGWAY, 2005) no qual foram
analisadas 1300 notificagdes de incidentes com cardioversores indicou que em torno
de 77% das falhas durante a utilizagdo ocorrem por €rros de operacgdo do
equipamento. Importante ter ciéncia que as conseqiiéncias financeiras desses
incidentes envolvem consideravel soma em indenizagdes devido as agbes movidas
por pacientes ou familiares com conseqiiéncias de danos ocasionados por

equipamentos médicos.

Como parte dessas agdes, a Tecnovigilancia atua nos procedimentos para
aquisigéo, utilizagéo e controle da qualidade de produtos e equipamentos na salde
(ANVISA, 2010).



1.3TECNOVIGILANCIA

A Tecnovigilancia teve inicio nos Estados Unidos em 1973, sob coordenagao
da Food and Drug Administration (FDA), 6rgao responsavel pela vigilancia sanitaria
daquele pais, que implantou um banco de dados para relatos voluntarios sobre os

eventos adversos relacionados aos produtos para a Saude (FDA, 2011).

Em 1984, o governo dos Estados Unidos tornou obrigatéria a notificagéo de
seqlelas graves e mortes relacionados aos produtos médicos por parte dos
fabricantes. Embora houvesse a obrigatoriedade de notificagéo, as autoridades
sanitarias norte-americanas constataram a relevancia da subnotificagio. Em 1986, a
General Accounting Office (GAO) realizou um estudo divulgando que menos de um
por cento dos problemas ocorridos com 0s produtos para a salde nos ambientes
hospitalares eram notificados ao FDA. O estudo desvendou ainda que quanto mais
grave fosse o incidente, menor era a probabilidade de o problema ser reportado ao
FDA.

Tendo em vista estas dificuldades, o programa Safe Medical Device Act of
1990 (SMDA), determinou que os estabelecimentos de salde fossem obrigados a
relatar 2 FDA e ao fabricante todas as sequelas graves ou morte relacionada aos

produtos médicos.

No Brasil, o gerenciamento de riscos aplicados aos produtos médicos foi
introduzido durante a criacsio da ANVISA em 2001 pelo Ministério da Saude, onde, a

finalidade desta Agencia &:

“Promover a sadde da populagdo através do controle sanitario de produtos
relacionados & satide, assim como as tecnologias a elas associadas (...)" (ANVISA,
1999). Além disso, cabe & ANVISA propor, acompanhar e executar as politicas,
diretrizes e agbes de vigilancia sanitaria, bem como regulamentar, controlar e

fiscalizar os produtos médicos que envolvem riscos a saude publica.

A adogdo de medidas para a valorizagao da qualidade da atengao ao
gerenciamento racional de insumos e equipamentos médicos-hospitalares
(Tecnovigilancia) visando assegurar qualidade e seguranca é um dos focos do



projeto “Hospitais Sentinelas” da ANVISA. Outras areas, como a Farmacovigilancia
(vigilancia sobre  medicamentos) e Hemovigildncia  (vigilancia  sobre

hemocomponentes) também fazem parte deste projeto.

Apés a criagio da ANVISA foram editadas diversas normas que direcionaram
as primeiras agdes em Tecnovigilancia obrigatérias para as empresas detentoras de
registros de produtos para saude. A Resolugao RDC n° 59, de 27 de junho de 2000
determina os requisitos de boas praticas de fabricagdo de produtos médicos €
estabelece que a empresa fabricante ou importadora de produtos médicos deve
manter registros adequados das reclamagdes recebidas, e esses arquivos devem
estar acessiveis a qualquer momento. Estabelece ainda que todas as reclamacgdes
devam ser examinadas quanto & necessidade de investigagéo, quando envolvem
6bito, lesdo ou risco a seguranca do usuario ou cliente final (BATISTA, 2006).

A gestiao do risco em Tecnovigilancia eficaz deve ser estruturada em
identificar os perigos existentes e suas causas, calcular os riscos que estes perigos
representam, além de elaborar e aplicar medidas de redugdo dos riscos quando
houver necessidade, verificando a eficiéncia das medidas adotadas.

1.4GESTAO PELA QUALIDADE

A gestdio pela Qualidade encontra-se inserida nas organizagbes gerando
competitividade. A conscientizagdo do aproveitamento total dos recursos disponiveis
torna-se uma ferramenta eficaz para obter melhores resultados através da satisfagao
do cliente, o envolvimento dos colaboradores e para a melhoria continua do
desempenho (KRAJEWSKI, 2009).

Em meados da segunda década do século passado, houve o
desenvolvimento do conceito e aplicagdo do termo Qualidade (Tabela 1):
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Tabela 1: Historico da Gestio pela Qualidade

Ano Responsavel Acéo

1924 A. Shewhart Criagao do Controle Estatistico do Processo (CEP) e criagéo do ciclo
PDCA na Bell Laboratories

1935 British tandar Norma com critérios para recebimento de material

1946 ASQC Fundag&o da Sociedade Americana para Controle da Qualidade

1946 Taiichi Ohno Sistema Toyota de Produgéo

1950 Edward Deming Levou aos japoneses os conceitos de Controle de Qualidade

1951 Feigenbaum Langa o livro Quality Control: Principles, Practice and Administration

1953 Joseph Juran Mostrou aos gerentes japoneses o seu papel no Controle da Qualidade

1957 Kaoro Ishikawa Langa o livro Controfe da Qualidade por Toda a Empresa

1958 Kaoro Ishikawa Adota o CQT no Japé&o

1981 Feigenbaum Revisa o livro langado em 1951 e o intitula Total Quality Control

1977 Shigeo Shingo Langa o conceito de Zero Defeito — Toyota

1986 Vicente Falconi Inicia a disseminagio do CQT no Brasil através da Fundagao Christiano
QOtoni — MG

1987 Moterola Adota a denominagao Six Sigma para o processo que garante o nivel de
conformidade em 99,99966%

1987 1SO Langamento da Norma ISO 9000 — Garantia da Qualidade

1990 Governo Federal  Langamento do Programa Brasileiro da Qualidade e Produtividade

1990 Abraman Langamento do Programa Nacicnal de Qualificacéo e Certificago de
Pessoal ha area de Manutengéo.

1991 FNQ Criaggo da Fundag&o Nacional da Qualidade e do PNGQ — Prémio
Nacional de Qualidade

2000 18O Revis&o da Norma 1SO 9001:2000

I == __
Tabela 1 — Histérico resumido da Gestao pela Qualidade. Fonte (KARDEC, 2009) pg 161 - 162

O conceito Qualidade trata-se de um processo de mudanga de cultura

organizacional. Envolve todos os membros da organizagéo e é natural a resisténcia

a mudangas.

Os hospitais iniciaram com as praticas dos conceitos de Qualidade somente

em meados da Gltima década do século anterior (XAVIER, 2006) devido

principalmente & resisténcia das equipes médicas e a falta de controle sobre a

melhoria continua sobre os resultados hospitalares.

Numa instituigao hospitalar publica, por exemplo, os clientes avaliam o servigo

que receberam, porém, ¢ que realmente esta sendo julgado s&o os processos que
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geraram O Servico. Historicamente, o Brasil ainda convive com 0 descaso social,

principaimente com a questao da satide publica.

Alguns servigos de saude iniciaram a Gestéo pela Qualidade introduzindo
ferramentas para a melhoria continua. Um dos departamentos de apoio a

assisténcia médica é a Engenharia Clinica.

O gerenciamento dos riscos voltados aos equipamentos médicos aliado as
ferramentas da qualidade visa controlar os fatores que causam os riscos, a fim de
reduzir a ocorréncia de incidentes durante a utilizagao de tecnologias médicas. As
agdes ocorrem em conjunto com a Engenharia Clinica através de programas de
manutengbes corretivas e preventivas, inspegoes & calibragdes, permitindo assim,
estabelecer condigbes de seguranga necessarias para a utilizagdo dos
equipamentos médicos em ambientes hospitaiares (LUCATELLI, 2002). Neste

contexto, a Engenharia Clinica exerce a seguinte miss&o:

“Garantir 2 disponibilidade dos equipamentos médicos visando a seguranca

das pessoas, preservagao do meio ambiente e a confiabilidade”. (CALIL, 2005)

Por uma questio cultural, a manuten¢do e a capacitagéo operacional sao
negligenciadas, minimizando a funcionalidade dos equipamentos, aumentando o uso
inadequado e conseqlentemente falhas técnicas e operacionais. Programas de
manutencio das tecnologias contribuem para reduzir esses problemas, bem como a

educacgao continuada com os operadores.

Nas situagdes em que ndoc € possivel a redugéo do risco para limites
aceitaveis é recomendado uma analise para determinar se o beneficio do

equipamento médico se sobrepde ao risco que este representa.

A seguir, sd0 apresentadas algumas ferramentas da Qualidade que podem
ser utilizadas no gerenciamento de riscos na utilizagao de equipamentos médicos.
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1.5CICLO PDCA

A maioria das empresas que visam Qualidade em seus processos utiliza o
Ciclo de Deming, ou PDCA para solugdo de problemas. O processo consiste em
quatro fases (RUTHES, 2006), conforme a figura 3:

- Plan (Planejar): Um processo que necessita de melhorias & selecionado. Sao
estabelecidas as metas sobre os itens de controle e as diretrizes para atingir as
metas;

- Do (Executar): Efetivar as tarefas e coleta dos dados para verificagao;
- Check (Verificar): Comparar os resultados com as metas planejadas;

- Action (Agao): E a abordagem corretiva, onde se deve detectar e definir as agbes
corretivas até que o problema seja extinto.

=Defina as Metas

sEstabeleca o Plano
de Acdo

NO SUCesso
| *Tome as agdes
| corretivas

_necessdrias
sVerifique o sExecutar o Plano
cumprimento do de Agdo
Plano de Agdo

Figura 3: Ciclo de Deming ou PDCA (Ruthes, 2006)
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1.6 ANALISE DE PARETO

Ferramenta utilizada para verificar as frequéncias das ocorréncias através de
um grafico de barras. As freqiiéncias so ordenadas da maior para a menor,
permitindo assim, a visualizagdo dos problemas para sua priorizagdo (NOGUEIRA,
2003). Possibilita a concentragéo das atividades nos problemas ou causas mais
importantes.

Abaixo, & utilizado um exemplo ficticio sobre quais sdo os erros de
diagndsticos mais frequentes num hospital durante seis meses (Tabela 2 e Grafico
1).

e — e e e B e S Seue eSS R B —

Tabela 2 - Erros em Diagnéstico em Seis Meses — Hospital X

Ean iR i Eren Ralativa Fran Acnrmitdads
Ocorréncia " Oconida % Rel % Acum.

Equipamentos defeituosos 17 41% 41%

Erro Médico 12 29% 1%

kstrutura inadequada Y 22% 93%

Outros 3 7% 100%

Total 41 100%

Tabela 2 — Demonstra a freqOéncia de erros de diagnostico

71%

30 75%
[}
©
2
E 20 4% 50%
(5]
3 8%
o 2%

10 25%

2%
0 0%
Equipamentos Erro Médico Estrutura Outros
defeituosos Inadeguada
Descrigio das ocorréncias
Grafico 1 - llustra ¢ grafico de Parste, onde ¢ principal metive de ciros nes diagnésticss ne pericde

de seis meses s30 os equipamentos defeituosos.
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No exemplo ficticio, fica evidente que 44% dos erros em diagnésticos ocorrem
por danos em equipamentos medicos. A partir deste resultado, pode ser realizadas
estratificacbes e a andlise de causa-raiz envolvendo o setor de Engenharia Clinica,

que podera melhorar o fluxo de manutengdes corretivas e preventivas.

1.7DIAGRAMA DE ISHIKAWA OU DIAGRAMA DE CAUSA E EFEITO

O Diagrama de Causa e Efeito, conhecido como diagrama de Espinha de
Peixe, &€ uma ferramenta da Qualidade utilizada para relacionar o resultado de um
processo — o efeito — com os diversos fatores que geram o efeito — as causas
(ROTONDARO, 2011).

O resultado do processo que se deseja estudar pode estar relacionado a um
determinado problema de desempenho que ajuda a administragido a observar as
incoeréncias diretamente relacionadas ao processo envolvido (KRAJEWSKI, 2009).
Apresentando um conjunto de causas, s&o registrados visualmente em flechas e
dispostas no sentido convergente ao efeito — espinha do peixe, que — cabega do
peixe.

O exemplo ficticio esta relacionado ao Grafico 1, o qual ilustra que o maior
fator de erros em Diagnésticos Médicos sdo os equipamentos defeituosos. O
Diagrama de Causa e Efeito podera auxiliar o Gerenciamento de Risco sobre os

fatores que causam os danos em equipamentos (Figura 4).
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Métodos Méo de Obra
Fatha nos Procedimentos de
Manut.Comativa e Preventivas Faka capacitagfo para usudrios
Falta gestSo de contratos de manutengdo Falha de conhecimento técnico
Inexisténciade Centro de Custos HsnuantSomadeguaia
Determinar 05 setores gue geram
custos com manutengies Equipamentos
médicos defeltuosos
Rede elétrica subdimensionada _Fa.‘tam Equipamentos d& Apoio
Faltam Nobreaks ou Estabiizadores
Sistema de ar condicionado inadequado Equip Médicos obscletos
Inexisténciade informatizagdo Numero de Equipamentos médicos insuficientes
Aumento da demanda
Infraestrutura Equipamentos

Figura 4 — Diagrama de Causa e Efeito relacionado as diversas causas que ocasionam defeitos em
equipamentos médicos

A partir do resultado do exemplo ficticio da figura 4, os gestores do risco
poderdo abordar as causas que geram 0s danos em equipamentos. A Engenharia
Clinica podera abordar treinamentos operacionais com os usuarios, para diminuir a
freqiiéncia de quebra por uso inadequado, realizar treinamentos técnicos com os
colaboradores que realizam manutencao preventiva e corretiva diretamente com o
fabricante, reavaliar quais s#o as tecnologias obsoletas e apresentar para a
administracdo e quais sdo as alternativas vidveis para substituicdo, avaliacdo de
equipamentos de protecdo tais como estabilizadores de tensdo e nobreaks para
equipamentos de diagnésticos (ultrasons, endoscopios, etc...). O mesmo raciocinio

ocofrre com os itens Infraestrutura e Métodos.
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1.8 HISTOGRAMA

E uma descrigio grafica de dados quantitativos, agrupados em classes de
freqiiéncia, ilustrado em grafico de barras. O histograma difere do Grafico de Pareto,
pois o Histograma é utilizado para varidveis continuas, sem mudanga de posi¢cao em
funcao da frequiéncia, enquanto o Grafico de Pareto € aplicado a variaveis discretas,
apresentando classificagdes em ordem decrescente € uma curva de freqiiéncia
acumulada (ROTONDARO, 2011).

Abaixo, ilustramos o histograma relacionado ao exemplo ficticio de
quantidade de Ordens de Servicos que a Engenharia Clinica recebe dos
equipamentos de diagnosticos médicos divididos nas seguintes classes: Erros
operacionais, recorréncia de falhas técnicas ocorridas por falhas de manutencao,

danos ou quebras e falha de componentes eletrénicos por falta de protecao (Tabela

3 e Grafico 2).

Tabela 3 — Histograma relacionado a Ordens de Servigos

Periodo de seis meses

Descri¢ao Quantidade
Erros operacionais 17
Recorréncia de falhas de manutengéo 13
Danos ou quebras 33
Falha de componentes eletrbnicos 09
Total 72

”
Tabela 3 — Demonstra a quantidade e Ordens e servigos recebida pela Engenharia Clinica num
periodo de seis meses.
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Quantidade
8 & 8

iy
[=]

33
17
13
i i 9

=]

Erros operacionais  Recorrénciade  Danos ou quebras Falha de
fathas de componentes
manutengdo eletrénicos

Descricdo dos defeitos em equipamentos médicos de diagnéstico

Gréafico 2 — Histograma das Ordens de Servigos

O Histograma do exemplo ficticio ilustra que os maiores problemas cm
equipamentos defeituosos encontram-se em quebras ou danos. Através disso, pode
ser tomado uma agao para evitar os eventos.

1.9FMEA

A andlise de Modo e Efeito de Falhas — FMEA (Failure Mode and Effect
Analysis) & uma ferramenta que auxilia na identificagédo e priorizacdo de falhas
potenciais em equipamentos, sistemas ou processos (RIDGWAY, 2003). FMEA & um
sistema légico que hierarquiza as falhas potenciais e fornece as recomendacdes
para a¢Bes preventivas. E um processo formal que utiliza especialistas dedicados a
analisar as falhas e soluciona-las (KARDEC, 2009). Esta técnica pode ser ampliada
para incorporar uma investigagao do nivel de gravidade das conseqiiéncias e suas
probabilidades de ocorréncia. Neste caso, a técnica é denominada de Analise do
Modo, Efeito e Criticidade de Falhas — FMECA (IEC 60812:1985).

O risco é estimado para cada perigo identificado. O risco € a combinagéo de
dois componentes: A freqiéncia de ocorréncia de danos (dividida em categorias, por
exemplo: remoto, raro, ocasional e freqliente) e a gravidade deste dano (dividido em
categorias, como: desprezivel, marginal, critica ou catastréfica). O risco
normalmente é estimado multiplicando os pesos referentes as categorias de
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freqiiéncia e da gravidade do dano (17). A Norma NBR 15014971 :2003 estipula que
é o gerente de risco quem decide sobre quantas e quais categorias sao necessarias
para o gerenciamento de risco. Porém, o grupo de gerenciamento do risco deve
adotar a seqiiéncia da figura 5:

Isolar e descrever o modo da falha potencial

Sob quais condigdes o equipamento fatha?

Descrever o efeito potencial da Falha

Ocorre parada do equipamento? A qualidade do produto € afetada? Quais os prejuizos?

A 4

Detectar a frequéncia, a gravidade e a detectabilidade da falha

Qual a frequéncia e ocorréncia da falha? Qual o grau de gravidade da falha? Qual a facilidade da fatha ser detectada?

A 4

Determinar o numero da Prioridade do Risco - NPR

Desenvolver planos de acdo para eliminar ou corrigir o problema potencial

Figura 5: Seqiéncia que o grupo de gerenciamento de risco deve adotar para determinar a {axa de
risco da falha de um componente particular de um eguipamento.

Para indicar a gravidade da falha, adota-se uma escala de 1 a 10, sendo 10
para a falha mais grave. O mesmo procedimento é adotado para a frequéncia e
detectabilidade. A tabela 4 ilustra uma das recomendagdes para determinar 0s
pesos das parcelas que compdem o NPR:

Tabela 4 — Determinacgio do Numero da Prioridade do Risco — NPR (continua)

Componente do NPR Ciassificagdo Peso
Improvavel 1
. . Muito pequena 2a3
Frequéncia <'1:a ocorréncia Pequena 4a6
Média 7a8
Alta 9a10
Apenas perceptivel 1
A Pouca importancia 2a3
Grawdadg da Falha Moderadamente grave 4a6
Grave 7a8

Extremamente grave S9a10
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#
Tabela 4 — Determinagdo do Numero da Prioridade do Risco — NPR (concluséo)

Componente do NPR Classificagfo Peso
Alta 1
- Moderada 2ab
Detecta[;)mdade Pequena 628
Muito pequena 9
Improvével 10
Baixo 1a50
Indice de Risco Médio 51a100
NPR Alto 101 a 200
Muito Alto 201 a 1.000

Tabela 4 - Determinag&o do NPR (KARDEC, 2009)

Considerando a necessidade de redugdo do risco, cada risco estimado deve
ser sistematicamente avaliado. Se ¢ risco & aceitdvel, ndo ha necessidade de
proceder com a reducéo do risco.

Caso o risco esteja acima do limite aceitavel, porém, é possivel conviver com
o mesmo, pode-se considerar o risco toleravel. Porém, se o risco considerado
tolerave!l néo for compensado pelo beneficio produzido pelo equipamento medico,
este devera ser retirado de uso.

A ISO NBR 1SO14971:2003 recomenda que qualquer que seja o risco, &

importante reduzi-lo ao nivel minimo praticavel.

110 DIAGRAMA DE FLUXO

O Diagrama de Fluxo ilustra o fluxo das informagdes de um processo e quais
sd0 suas inter-relagdes e sub-processos a serem executados. Cada responsavel
indicado possui autoridade sobre a condugéo e pelo resultado do processo. O
Diagrama permite a divisdo entre macro-processos, com a subdivisdo de sub-
processos até o nivel de atividades e tarefas, indicando uma cadeia de inter-relagao.
Permite a facilidade na visualizacdo global e de atividades restritas, onde as
fronteiras de processos delimitam os departamentos ou colaboradores responsaveis
nos varios niveis organizacionais da empresa, permitindo a delegagéo de

competéncias funcionais (Oliveira, 2008).
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Num exempilo ficticio, utilizamos o departamento de metrologia, responsavel
pela calibragdo de instrumentos de medigio utilizados para a calibragio de
equipamentos meédicos (Figura 5). Verifique que o fornecedor possui a
responsabilidade de verificar quando ocorre o vencimento da calibraggo de seu
instrumento de medi¢céo enviar para o departamento de metrologia que realizara a
calibragdo do instrumento. As barreiras do processo delimitam de forma visual as
competéncias.

Logotipo da Institufgdo DEPARTAMENTO DE METROLOGIA PGS FRENTE

PRODUTO: Callbragito de instrumentos de mediclio

APLICACAO: Realtzar calibragiio em inst tos de medicio a fim de utiliza-los para calibrar equip tos médicos e de apoio fabricados
Setor de Metrologia
FomeceadorCliente Internc Onde Quando Padrio {Como)
Técnico am Metrologia Engenheino da Quakdade

CERTEETT -
Laboratério de ‘;“fm:gi iy
Metrologia e | op 10.01 4 10.50
Padréio

Chente
Etiqueta de Calbracio

Qbservaglo:

Figura 5 — Exemplo de Diagrama de Fluxo utilizado no departamento de metrologia
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111 INDICADORES ESTRATEGICOS

O gerenciamento de qualquer processo necessita de verificagao e avaliagéo de
tendéncias dentro de um periodo pré-estabelecido. As caracteristicas para a escolha
dos indicadores gerenciais de um processo, devem ser de facil compreensao,
possuir registros aplicados para a coleta dos dados confiaveis, relacionado a
unidade de tempo (hora, dia, més, ano...) e possibilitar a comparagao dos resultados
com outras fontes, permitindo aos administradores avaliarem o desempenho

gerencial {Oliveira, 2008).

112 ESTUDO DE CASO

O caso abordado no estudo diz respeito a uma instituigdo hospitalar publica
de grande porte contendo em torno de trezentos e quatorze leitos. O hospital possui
menos de cinco anos de atividade contendo moderna infra-estrutura e parque
tecnolégico de Gltima geracdo, sendo referéncia em atendimento 100% SUS
(Sistema Unico de Salide) aos pacientes clinicos cirdrgicos da grande Sao Paulo.

A alta administragdo visa a melhoria continua dos processos da Instituicéo,
através de avaliagdes e certificagdes pela metodologia da ONA {Organizagao
Nacional de Acreditagio) permitindo o aprimoramento dos processos, de forma a
melhorar a qualidade da assisténcia em salde.

O gerenciamento dos riscos relacionados aos equipamentos médicos da
instituigao iniciou em meados de 2010, sendo responsabilidade do departamento de
Engenharia Clinica. Ao iniciar o gerenciamento de riscos em Tecnovigilancia visando
seguranga dos pacientes, usudrios e meio-ambiente, foi verificado que os
colaboradores de diversas areas da instituigdo ndo dominavam o conhecimento
sobre os problemas relacionados com equipamentos médicos, gerando:

- Sub-notificagdes: Colaboradores que julgavam que as falhas nao geravam
riscos;

- Falta de notificacbes em ocasides necessarias: Em caso de falhas de

equipamentos médicos que ocasionassem danos, lesdes ou morte aos clientes.
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- Falta de interesse da unidade notificante sobre a investigagcao dos eventos
adversos.

Para iniciar 0 processo de notificagbes de eventos adversos, foi implantado
um programa no portal de internet da Instituicio, onde, os funcionarios obtém
acesso ao sistema notificando um evento adverso em Hemovigilancia,
Farmacovigilancia ou Tecnovigilancia. Os eventos relacionados a Tecnovigilancia -
equipamentos médicos - eram enviados a Engenharia Clinica que apenas respondia
o parecer técnico num campo de resposta técnica sobre o evento e a geréncia do
risco encerrava o caso.

Ao defrontar com esta situagdo, a coordenagdo da Engenharia Clinica
verificou que no havia um acompanhamento concreto para cada evento tendo em

vista a redugdo ou eliminagéo dos incidentes.

2. OBJETIVO

Com base na necessidade de controlar os fatores de riscos de incidentes
envolvendo equipamentos médicos numa instituigao hospitalar publica, o objetivo
deste estudo & propor e aplicar ferramentas da qualidade, tais como: PDCA,
Diagrama de Ishikawa, Analise dos Modos e Efeito de Falhas (FMEA), Gréafico de
Pareto, dentre outras ferramentas para a melhoria na gestdo dos riscos, com 0

intuito de minimizar ou eliminar os incidentes envolvendo tecnologias medicas.
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3 MATERIAIS E METODOS

O planejamento foi iniciado através do levantamenio do fluxo de notificagao &
investigagdo dos eventos adversos. Foram levantados os dados correspondentes
aos tipos de notificagdes encontradas no periodo compreendido entre Junho/2010 a
Junho/2011 para a elaboragdo dos dados estatisticos e tomada de decisces,
utilizando Fluxogramas e gréficos de Pareto.

A equipe de Tecnovigilancia da Instituigao definiu um cronograma de
atividades para a implantagdo da gestao através de Ferramentas da Qualidade.
Visando a diminuigdo dos riscos relacionados aos equipamentos medico-
hospitalares, houve a reviséo e atualizagéo da criticidade de cada equipamento
médico em fungéo dos fatores de riscos identificados pela equipe de Tecnovigilancia
da Instituigdo Hospitalar deste estudo.

O gerenciamento da Tecnovigilancia da Instituicéo é realizado pelo gestor da
equipe de Engenharia Clinica e a equipe é constituida de quatro enfermeiros, dois
médicos e dois administradores totalizando nove integrantes.

Os equipamentos de risco |V foram priorizados inicialmente no programa de
melhoria do processo da gestdo dos riscos. A Tabela 6 demonstra claramente o
maior numero de ocorréncias relacionado aos equipamentos, que podem ocasionar
seqiielas graves ou 6bito em pacientes.

A determinagao dos riscos de cada equipamento envolveu a identificagao dos
perigos e as causas relacionadas. A ferramenta da qualidade utilizada para a
investigagédo do nivel e gravidade das conseqléncias das ocorréncias foi o FMEA -
Andlise de Modo e Efeito de Falhas.

A partir da lista de perigos e causas, a estimativa de risco dos equipamentos
foi calculada e foram instituidos limites, conforme tabela 4. Foram atribuidos cores

para a melhor visualizagao dos indices de risco, conforme a fabela 5:
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Tabela 5 - Classificagdo dos riscos através das cores

Cor Classificagéio Indice - Peso
Verde - Baixo 1a50
Amarelo Médio 51a 100
Alto 101 a 200
~ Vermelho Muito Alto 201 a 1000

Tabela 5 - Cores indicativas sobre os riscos utilizados na analise FMEA.

Deste modo, a avaliagio da necessidade de redugéo dos riscos estimados
péde ser realizada. A execucdo das agles de melhorias em inspecies e
manutengdes preventivas realizadas pela equipe de Engenharia Clinica foram
estudadas utilizando o diagrama de causa e efeito (diagrama de Ishikawa).

Para atingir metas de redugéo dos eventos adversos, foi necessdrio listar as
fragilidades envolvidas e propor agoes, estabelecendo o que sera realizado, quem
fara as atividades, qual o periodo de tempo, em qual area da empresa sera realizado
e os motivos da importancia da atividade e se ha custos. Esta atividade ocorrera
utilizando o método 5W2H. Devido & fragilidade no processo de investigacdo dos
eventos adversos, foi sugerido novo formulario de investigacéo que ocorrera em trés
etapas no intuito de unificar todas as investigagoes. E necessaria a implantacéo da
padronizacéo dos procedimentos de testes durante as manutengbes preventivas hos
equipamentos médicos, principalmente os que serdo classificados com grau de risco
IV. A lista de perigos e causas devera ser revisada periodicamente, pois existem
perigos ocultos que podem ocorrer durante a utilizagéo dos equipamentos.

E fundamental que sejam elaborados indicadores de monitoramento
relacionados ao gerenciamento de riscos das tecnologias médicas. Os dados
coletados indicardo & tendéncia do processo e ao longo do tempo a eficacia da
gestdo. Para esta atividade, bem como a programagdo das atividades da
Tecnovigilancia, foi realizado um cronograma gerencial. A divulgaggo da importancia
da cooperacéo de todos os envolvidos na gestao do risco & necesséria para avaliar
o desempenho dos eguipamentos médicos, bem como o treinamento operacional e
a capacitagdo sobre o tema da Tecnovigildncia. A elaboragdo de relatérios
gerenciais relacionados aos resultados da implantagdo da melhoria dos processos
da gestao dos riscos se faz necessaria para o controle do processo.
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4 RESULTADOS

Ao iniciar o planejamento para a melhoria dos processos relacionados a
investigacéio dos eventos adversos em Tecnovigildncia, foi descrito o fluxo de
notificacdes que ocorria anteriormente, conforme Figura 6.

OCORRENCIA DE EVENTO ADVERSO (NOTIFICAGAO)

ANALISE FINAL DA NOTIFICAGAO PELA

ENGENHARIA CLINICA AERENCIOE N=etn

CHAMADO VIA INTRANET

INVESTIGAGAQ PRELIMINAR NO LOCAL
DO INCIDENTE INFORMACOES PROBLEMA COM
SATISFATORIAS? PROCESSOS?

* IDENTIFICACAO DO PRODUTO
*NOME DO EQUIPAMENTO INVESTIGACA O CONCLUIDA INVESTIGAGA O CONCLUIDA
* MODELO E FABRICANTE (ENERRAMENTO) (ENERRAMENTO)
* NUMERO DE SERIE
* NUMERO DE PATRIMONIO

ENGENHARIA CLINICA

* FATO OCORRIDO =
[TECNOVIGILANCIA)

* QUEM DETECTOU

* QUANDO OCORREU
* ONDE OCORREU

* HOUVE CONSEQUENCIAS? GERENCIA DE RISCOS

Figura 6: Fluxo anterior de notificactes os eventos adversos na Instituicdo hospitalar.

O fluxo de notificagbes dos eventos adversos da Instituigo hospitalar publica
deste estudo ocorria através do portal intranet disponibilizado em todos os
mirocomputadores dos departamentos do hospital. Apés a digitalizagdo do evento,
imediatamente, iniciava-se a investigagdo preliminar no local do incidente,
consistindo na visita do técnico em equipamentos médicos ou engenheiro clinico ao
local do ocorrido, verificando:

« Condigdes de instalagéo do equipamento médico;

¢ Quais parametros foram programados e se estao de acordo;
e Quais foram os danos causados ao cliente e/ou operador

¢ Se houveram danos ao equipamento e/ou acessorios;

Todos os equipamentos notificados eram enviados a oficina técnica da
engenharia clinica, onde ocorriam os testes funcionais. Ndo existia um formulario
para o preenchimento dos dados obtidos nos testes operacionais, nem quais
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condigbes operacionais eram utilizadas para estes testes. Tampouco nao havia
padronizagdo dos parametros necessarios para os testes em equipamentos
notificados. A Figura 7 representa 0 modo como os testes funcionais nos
equipamentos notificados eram realizados até a anélise final da engenharia clinica,
que dava o parecer a geréncia de riscos.

INVESTIGAGAD REALIZADA PELA ENGENHARIA CLINICA

INVESTIGACAO PRELIMINAR NO TESTES FUNCIONAIS NA OFICINA TECNICA
LOCAL DO ACIDENTE {Nio ha procedimentos padronizados)

(NSo documentada)

* 0 EQUIPAMENTO ESTA INSTALADO EQUIP.
CORRETAMENTE? APRESENTOU
FALHA?

* QUAIS PARAMETROS FORAM
PROGRAMADOS? ESTAO DE
ACORDO?

CONCLUSAO - ORDEM DE SERVICOS MANUTENGAO CORRETIVA

* QUAIS FORAM OS DANOS
CAUSADOS AO CLIENTE E/OU

OPERADOR? .
ANALISE FINAL DA NOTIFICACAO PELA

« HOUVE DANOS AO EQUIPAMENTO ENGENHARIA CLINICA
£/0U ACESSORIOS?

Figura 7: Atendimento realizado pelo departamento de engenharia clinica ao efetuar a investigagdo
do evento adverso relacionado a tecnologias médico-hospitalares.

A Unica documentagéio utilizada durante a investigagao era o formulario de
Ordem de Servigos contendo os dados do equipamento (nome, modelo, fabricante,
ndmero de série, nimero de patrimdnio e acessodrios), além do problema relatado,
local do ocorrido, data, horario e nome do notificador. No verso do formulario a
Engenharia Clinica utilizava o espago Descri¢éo da falha, Classificagio de risco do
equipamento médico e Parecer final da Engenharia Clinica para descrever 0s
resultados dos testes realizados, grau de risco do equipamento e a conclusédo
técnica.

Para qualquer tipo de notificacdo realizada na Instituicsio, utiliza-se o critério
de classificagsio de riscos dividido em quatro segmentos. A classificagédo dos riscos
dos equipamentos médicos da Instituigdo é definida na tabela 5&:
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Tabela 5 — Classificagdo de riscos dos equipamentos medicos

Grau de " Em caso de falha no equipamento médico, o que Equipamentos médicos
Risco poderd ocasionar ao paciente relacionados (exemplo)
Risco i N&o oferecem riscos - Agitador de tubos
- Camara de vacinas
Risco lf Prejudicam o atendimento - Balanga
- Cama hospitalar
Risco Ilf Lestes reversiveis - Esteira ergométrica
- Aspirador Cirtrgico
Risco IV Obito ou sequela grave - Cardioversor

- Bisturi elétrico

Tabela 5 - Classificag8o de riscos relacionados aos equipamentos medicos.

A partir disso, a coordenagao da engenharia clinica notificava o diagndstico a
gerencia do risco.

Caso a Engenharia Clinica tivesse concluido que o equipamento nao
apresentava falhas técnicas, o caso era encerrado pela geréncia de riscos € 0
equipamento médico era enviado para utilizagdo imediatamente. Se fosse
constatado algum problema técnico no equipamento medico hospitalar, era realizada
manutengéo corretiva e enviado copia do relatério a Geréncia de riscos. O caso era
encerrado.

A Tabela 6 demonstra resumidamente as notificagbes dos eventos adversos
relacionados aos equipamentos médicos ocorridos no periodo compreendido entre
os meses de Junho de 2010 a Junho de 2011.

Tabela 6 - Notificagdes de Eventos adversos entre Jun/2010 e Jun/2011 (continua)

Tipo de Equipamento GR FT S.U. Queima Quebra QN. TRILE
Bomba de Infus&o v X 25 4
Bomba de Infuséo v X 13 3
Bomba de Infuséo v X 7 1
Bisturi Eletrénico \ X 2 8
Bisturi Eletrénico v X 1 2
Cardioversor v X 1 8
Maquina de Hemodialise v X 5 2
Maguina de Hemodialise v X 8 7
Incubadora Neonatal v X 2 7
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Tabela 6 - Notificacdes de Eventos adversos entre Jun/2010 e Jun/2011 (continuag&o)

Tipo de Equipamento GR FT S.U. ST Quebra Q.N. TRIE
Incubadora Neonatal v X 9 12
Incubadora Necnatal v X 2 1
Monitor Multiparametro v X 2 6
Monitor Multiparametro v X 1 5
Monitor Multiparametro v X 4 1
Ventilador Pulmonar v X 1 8
Ventilador Pulmonar v X 4 1
Aspirador Girurgico ] X 2 2
Aspirador Cirtirgico I X 2 1
Arco CirQrgico li X 7 8
Arco CirGrgico i X 2 5
Arco Cirargico I X 4 9
Radiémetro I X 3 4
Total: 107 4,79

Tabela 6 — Levantamento de notificagées dos eventos adversos relacionados com equipamentos

Tabela 6 - Legenda

médicos entre Junho/2010 a Junho/2011

GR Grau de Riscos

FT Falha Técnica. Pane no Equipamento

S.u. Sub-Utilizagéo. Falta de conhecimento operacional

S.T. Sobratenséo.

Q.N. Quantidade de Notificagdes no periodo entre Jun/2010 e Jul/2011

T.RLE. Tempo Médio para Investigag&o e Encerramento (dias)

No periodo do estudo acima, houve cento e sete notificagbes de eventos

adversos relacionados a equipamentos médicos. A concluséo da Engenharia Clinica

sobre cada evento foi distribuida em quatro categorias:

- Falha técnica: quando o desempenho do equipamento n&o satisfaz o requerido.
Pode ocorrer através de falhas consecutivas durante utilizagéo, condigbes

ambientais ou instalagdes inapropriadas, falhas de manutengdes corretivas e

manutengdes preventivas.
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- Sub-Utilizaggo: Pode ocorrer através da falta de conhecimento operacional ou
conscientizagéo do colaborador sobre a importancia do zelo em manter o patriménio

publico.

- Sobre-tens&o: quando a rede ou qualquer outra fonte de electricidade excede o seu

valor nominal. Nos casos relatados, ocorreu por falha na utilizagéo do operador.

- Quebra: Pode ocorrer através de acidentes devido instalagéo inadequada, falha na

utilizag&o ou queda.

Antes de iniciar qualquer agéo para diminuigdo dos eventos adversos na
instituicao hospitalar publica deste estudo, houve a classificagdo das varidveis
implicadas nos eventos deste periodo. Deste modo, ocorreu a verificagdo dos
impactos principais.

A primeira classificagdo foi identificar a frequéncia ocorrida de eventos
adversos sobre equipamentos médicos notificados relacionados com o grau de

riscos definidos pela Instituicdo (Tabela 7).

Tabela 7 - Notificagdes dos eventos adversos versus Grau de Riscos

Frequéncia

Grau de Riscos _ Freq. Relativa  Freq. Acumulada
Ocorrida
Grau IV 87 81% 81%
Grau |l 16 15% 96%
Grau lll 4 4% 100%
Total 107 100%

Tabela 7: Demonstra a freqiléncia de notificagbes ocorridas com cada grau de riscos, bem como a
frequéncia relativa e a freqiiéncia acumulada.

Afravés dos resultados obtidos, foi possivel realizar o célculo da freqiiéncia
relativa para cada grau de riscos, indicando que 81% dos eventos adversos
notificados sdo classificados como grau de risco 1V, seguido por 15% de grau de
risco Il e 4% de notificagbes relacionadas aos equipamentos de grau ill (Gréfico 3).
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Grafico 3 - Notificagbes de eventos adversos relacionados com o Grau de Riscos dos equipamentos
médicos

De acordo com os resultados obtidos, houve a priorizagéo das notificagdes
dos eventos adversos de risco IV, pois, em caso de falha, podera gerar seglelas
graves ou obito do cliente. A andlise ocorreu de acordo com as quatro categorias
fundamentais das ocorréncias, conforme Tabela 8:

Tabela 8 - Categorias das ocorréncias em Tecnovigilancia

] ] Freqléncia .
Categoria FreqUéncia Ocorrida . Freqii&ncia Acumulada
Relativa
Falha Técnica 37 43% 43%
Quebra 23 26% 69%
Sub-Utilizagao 17 20% 89%
Sobretensgo 10 11% 100%
Total 87 100%

Tabela 8: Demonstra a freqUéncia de notificagdes ocorridas com cada categoria das ocorréncias, bem
como a freqUéncia relativa e a freqDéncia acumulada.

Através das quatro categorias de ocorréncias, foi possivel estabelecer a
freqiiéncia relativa para cada circunstancia, indicando que 43% dos eventos
adversos notificados foram categorizados como falha técnica, seguido por 26% em
quebras causadas por utilizagbes inadequadas dos profissionais da satde, 20% de
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sub-utilizagdo indicando falta de conhecimento operacional por parte dos
profissionais que utilizam os equipamentos médico-hospitalares e 11% de
notificagbes relacionadas a sobre tensdo, ocorridas através da instalagdo de
equipamentos monovolt (220 V) em tomadas 110 V (Grafico 3).

899 100%
80
- 60
E 60%
= 43%
) 40
g 40%
26%
20 g
11% 200
0 0%
Falha Técnica Quebra Sub-Utilizagdo Sobretensdo

Categoria

Grafico 3 - Freqiiéncia das ocorréncias das notificagbes em Tecnovigiléncia através das quatro
categorias basicas de causas dos eventos.

As causas fundamentais encontradas durante a investigagcdo dos eventos
pela equipe da Engenharia Clinica, indicam que as maiores incidéncias de causas
sio falhas técnicas. Este item & grave, levando em consideragdo que os fatores
principais ocorrem através de falhas nas manutengoes preventivas e corretivas nos
equipamentos médicos, bem como instalagtes e acessorios inadequados, utilizag&o
de acessorios inadequados e falhas operacionais que induzem falhas técnicas. Por
apresentar peso maior perante as outras trés categorias, foi realizado o
levantamento de quais foram os equipamentos, bem como, 0s fatores que
implicaram nas falhas técnicas destes equipamentos, conforme Tabela 9.
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Tabela 9 - Freqliéncia de notificagdes de equipamentos médicos de
Grau de Risco IV

Equipamentos Freq. Ocorrida  Freq. Relativa Freq. Acumulada
Bomba de Infuséo 25 68% 68%
Hemodialise 5 14% 81%
Bisturl Eletrénico 2 5% 86%
Monitor Multiparametro 2 5% 92%
Incubadora Neonatal 2 5% 97%
Ventilador Pulmonar 1 3% 100%
Total 37 100%
Tabela 9: Freqtiéncia de notificagdes de eventos adversos para equipamentos classificados como

risco IV,

Caso seja realizada apenas a andlise quantitativa dos eventos adversos, 0s
resultados poderdo indicar prioridades contrarias a realidade do processo. Neste
caso, 68% das falhas técnicas derivam dos equipamentos responsaveis em infundir

medicagdo em pacientes, chamados bomba de infusao.
Analisando cada um dos vinte e cinco eventos relacionados as Bombas de

Infusdo, verificou-se a utilizagido de Equipo — material de silicone atéxico acoplado
ao equipamento responsavel pela administracdo de medicagbes no paciente — cuja
calibraggo foi reprovada pelo fabricante por causa de calibre inapropriado no periodo
compreendido entre Janeiro/2011 a Maio/2011, totalizando vinte e trés eventos
adversos. A utilizagdo de equipo inapropriado no equipamento de infusdo de
medicamentos pode gerar erro durante a administragéo da medicagao, inclusive
provocar erros de programagao.

A andlise quantitativa do processo de gestéo do risco nao é capaz de fornecer
dados conclusivos sobre a tendéncia das notificagbes, bem como reconhecer 08
limites do processo. Além disso, ndo é capaz de fornecer dados sobre os perigos e
suas causas. Este resultado indica que o equipamento bomba de infus&o néo € o
foco da gestdo do risco em equipamentos, pois em relagdo as falhas técnicas
geradas por equipamentos de grau de risco IV, a incidéncia recai sobre as maquinas

de hemodialises.
Desta forma, a gestdo do risco limitava-se em notificar, realizar testes

funcionais basicos, concluir € encerrar o caso.
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A Equipe de Tecnovigilancia elaborou em conjunto com a Engenharia Clinica
um cronograma inicial com as atividades gerais para a implantag&o do processo de

gerenciamento dos incidentes utilizando as Ferramentas da Qualidade, conforme o

Cronograma 1 do Apéndice A.

A equipe multidisciplinar de gerenciamento de riscos em Tecnovigilancia da
Instituigiio Hospitalar reuniu-se em meados de Julho/2011 para revisar a lista de
classificagdo de riscos dos equipamentos médicos levando em consideracéo a
complexidade dos parametros de cada equipamento e a experiéncia profigsional dos
integrantes da equipe. Utilizando a Ferramenta da Qualidade conhecida como
Tempestade de Idéias, foi revisada a classificagdo dos riscos dos equipamentos
médicos e a defini¢ido ocorreu conforme as tabelas 10, 11, 12 e 13 incluindo a
quantidade de equipamentos disponiveis da Instituicio Hospitalar do estudo.

Tabela 10 — Equipamentos médicos de grau de risco IV

Equipamento Qtde
Aparelho de Anestesia 17
Autoctaves 2
Bergo aguecido 7
Bisturi eletrdnico 12
Bomba de Infuséo 100
Bomba de Seringa 35
Cardioversor 17
Eletrocardiografo 12
Hemodialise 23
Incubadoras 17
Marca Passo Cardiaco 2
Médulo Capnografia 40
Mé&dulo de debito cardlaco 8
Madulo de presséo invasiva 40
Monitor Cardiaco 89
Osmose Reversa Central 2
Osmose Reversa Portatil 5
Ventilador Pulmonar 60

Tabela 10 — Risco IV: Equipamentos que podem ocasionar obito, seqtielas irreversiveis ou
infecgsio hospitalar (invasiva) ao paciente em caso de falha de funcionamento ou operag&o incorreta.



Tabela 11 - Equipamentos médicos de grau de risco i

Equipamento Qide
Aspirador Cirargico 20
Banho de Parafina 2
Banho-Maria 2
Eletrocautério 2
Laparoscopio, Video 3
Colonoscopio, Video 3
Endoscopio, Video 2
Laringoscopio 65
6

Oximetro de pulso
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Tabela 11 - Risco Ill; Equipamentos que podem ocasionar lesfes ao paciente em caso de falha de

funcionamento ou operagéo incorreta.

Tabela 12 — Equipamentos médicos de grau de risco Il {continua)

Equipamento

Agitador de Tubos de Ensaio
Aminioscopio

Arco Cirdrgico

Arco Cirirgico

Audidmetro

Balanga Adulta

Balancga Eletrénica de Precisao
Balanga Neonatal

Bicicleta Fixa para Exercicios
Bilirrubindmetro

Broncoscopio Flexivel
Capacete para Oxigenagéo
Centrifuga

Centrlfuga de Microhematécrito
Centrifuga Soroldgica
Classificador de Células Eletrénico
Colonoscépio

Colposcopio Binocular
Contador de Células
Deionizador

Detector Fetal (Sonar)
Eletroencefal6grafo
Eletroneuromidgrafo

Emisséo Otoacustico
Esfigmomandmetro

Esteira Ergométrica
Estimulador Elétrico Neurolégico Transcutaneo

- e A A e N NN W N NN

—‘-l\)g



35

Tabela 12 — Equipamentos médicos de grau de risco || (conclusé&o)

Equipamento Qtde
Estufa de Esterilizagao 2
Estufa para Cultura 1
Fluxo Laminar Vertical 2
Foco Cirlirgico 19
Fototerapia (bilispot/ocotofoto/biliberco) 7
Gastroscopio Flexivel 2
Holter (Sistema de Analise e Gravadores) 14
Homogeneizador de Bolsa de Plaquetas 2
Homogeneizador de Sangue 5
Homogeneizador de Tubos de Sangue 4
Impedanciémetro 1
Micro Motor 9
Microscopio 3
Monitor Fetal (Cardiotocografo) 4
Nasofibroscopio 1
Oftalmoscopio 4
Osmose Reversa CME 1
Otoscépio 5
Radiémetro 2
Raio-X (portatil} 2
Serra Elétrica para Gesso 4
Sistema de Teste Ergométrico Cardiaco 1
Tenda para Nebulizagéo/Oxigenagao 14
Termdmetro 35
Tomégrafo 1
Turbilhdo para Membros Inferiores 2
Turbilhdo para Membros Superiores 1
Ultrassom 7
Tabela 12: Risco Ii: Equipamentos que prejudicam o atendimento ao paciente em caso de falha de
funcionamento.
Tabela 13 — Equipamentos médicos de grau de risco !
Equipamento Qtde
Fonte de luz 4
Impressora 10
Infravermelho 1
_Negatoscopio 40

Tabela 13 — Risco |: Equipamentos que auxiliam o tratamento e que ndo oferecem riscos ao paciente.
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Ap6s a revisdo da classificagdo dos riscos dos equipamentos médicos
utilizados pela instituigdo, a equipe de Tecnovigilancia determinou os riscos
potenciais relacionados ao0s equipamentos médicos classificados como grau de
riscos IV, levando em consideracao o histérico de eventos adversos notificados e
através do histérico de manutengdes corretivas e preventivas disponibilizadas pela

equipe de engenharia clinica.

A andlise FMEA ocorreu com o envolvimento de toda equipe de
Tecnovigitancia da Instituicdo, pois as decisdes sdo mais colaborativas devido a
multidisciptinaridade. O foco da analise foi o processo orientado a manutengado dos
equipamentos médicos classificados como risco IV. As classificagbes envolveram as
causas potenciais que resultam nos modos de falhas, quais as conseqiéncias
adversas, a frequéncia que é a probabilidade de ocorréncia das falhas e como isso
afeta os clientes e colaboradores, bem como o indice de facilidade de detectar a

falha quando ocorre.

A partir da definigdo das falhas potenciais e suas causas, o indice de risco foi
determinado para os seguintes tipos de equipamentos: aparelho de anestesia,
autoclave, berco aquecido, bomba de seringa, cardioversor, eletrocardiografo,
marcapasso cardiaco, médulo de capnografia, médulo de débito cardiaco, modulo
de pressdo invasiva e osmose reversa utilizada em hemodialise (Tabelas 13 a 23 do

Apéndice B).

Durante a realizagao do FMEA, a equipe decidiu incluir os indices que serao
melhorados apés as agdes propostas na gestao dos riscos dos equipamentos
médicos que pertencem a classificagdo de riscos IV, que foram notificados entre
Junho de 2010 a Junho de 2011, que sac: bomba de infusdo, hemodialise, monitor
multiparametro, incubadora neonatal e ventilador pulmonar (Tabelas 24 a 28 do
Apéndice C).

Concentrando os esforgos para a diminuigdo dos eventos adversos
relacionados a estes equipamentos, verificamos que as agdes propostas s&o
similares entre os equipamentos, com excegéo de algumas falhas tipicas.

Inspegdes preventivas, manutengdes preventivas e treinamento operacional
sdo as agbes comuns em todas as analises. Através da ferramenta da qualidade
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conhecida como Diagrama de Causa e Efeito, podemos visualizar os fatores que
mais influenciam na execucgio das acdes propostas.

As inspegbes preventivas consistem somente na inspegdo visual do

podera desprogramar o equipamento ou ocorrer um incidente gerando prejuizo ao
cliente. Numa unidade hospitalar, ndo é possivel cumprir um cronograma de paradas
programadas mensais para manuten¢bes preventivas, pois ndo é possivel prever a
quantidade e complexidade de internados, principalmente nos ambientes criticos.
Outra caracteristica & que nos hospitais principalmente puablicos, ha é a caréncia de
equipamentos médicos hospitalares reserva para substituicdo. Nesta Instituiciio
somente é obrigatério a parada programada para calibra¢éo que ocorre uma vez ao
ano, conforme cronograma pré-estabelecido.

O Diagrama de Causa e Efeito relacionado as inspegdes preventivas mensais
indica quais s&0 0s recursos necessarios para a realizacdo deste procedimento
(Figura 8)

| Métodos J . Méao de Obra J
Procedimento indicado
pelo fabricante Engenheiro Clinico - Lideranca
Instrugdo para conirole de ndo
_conformidades encontradas 2 Auxiliar Administrative
;ﬁstoria 100% _Técnicos
Inciuindo o ¥
cumprimento do . ,
prazo de ca!ibrac.éo cletrbnica mecanica Inspecdes
= = ! : . . Preventivas t
Mensais |
. I Formulério de preenchimento |
/ Condigdes ideais _padrio . |
Temperatura umidade
Especificagdes técnicas
Sistema de ar condicionado
Registro de inspegbes
Meio Ambiente i Materiais J

Figura 8 — Diagrama de causa e efeito relacionado ao processo para a realizagao das inspegbes
preventivas mensais.
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Ap6s mapear quais recursos s8o necessarios para a realizagdo da inspegao
preventiva mensal, iniciando nas unidades criticas: UTI's Centro CirGrgico, Centro
Obstétrico, Pronto Atendimento e Hemodidlise, a geréncia do departamento de
Engenharia Clinica listou as fragilidades do departamento e em conjunto com a
equipe de Tecnovigilancia e estabeleceram o planejamento das responsabilidades
para que as acoes de melhorias sejam implementadas, conforme a tabela 29.

Tabela 29 - 5W2H do processo de Inspegdes Preventivas Mensais

0 que Quem Quando  Onde Porque Como 3:::‘;3

Atinair Inspecionando os
En metagde equipamentos que estdo A hora
ago/11 i em utilizago através de  técnica do

Eiaborar Eng.

feting Clinico Clinica droe:gggg . um procedimento padréo Engenheiro
: . : ' . el Hora da
Aprovar  Diretoria a00/11 Diretoria Implantar  Avaliando a viabilidade BT
rotina Adm, 9 Adm. rotina da proposta g e
Oficina
: ) Hora
. técnica e Divulgagéo do i
l‘re&ra;‘ Eng. Ago/ile nas Capacitar procedimento de ;ﬁcglﬁﬁe?,%
¢ é?:ni[c): 4 Clinico Set’/11  unidades técnicos inspegao padréo e % s
criticas acompanhando vistoria t&cnicos
Hora
Aoy técnica dos
Realizar Al higs Prevenir e\éljit:;:wr;?:ogse Ly
inspecao JISENIEOS el umd_ades Falhas preenchendo relatério elsliehices
Out/11 criticas adrao e
P mecanicos
Avaliando os registros de
inspegbes preventivas
realizadas pelos
Avaliar técnicos, identificando
registros En En Garantir guais foram as nao Hora
para e n?co Mensal Clin?o:a acao conformidades e propor  téchica do
tomada corretiva  agdes corretivas para  Engenheiro
de acéo que n3o seja indicado
novamente na préxima
inspecéo.
Hora
Unidades Reduzir técnica dos
Manut. . criticas e . Realizando manutengo  técnicos
corretiva Tecnicos  Mensal oficina r'zﬁgﬁt:gs corretiva eleirénicos
técnica e

mecanicos

Tabela 29 - 5W2H do processo necessario para a execugéo das inspe¢des preventivas nas unidades
criticas.



39

Além das inspegbes preventivas, outra pratica recomendada é a manuteng&o
preventiva.

O diagrama de causa e efeito relacionado a manutencbes preventivas
mensais indica quais s&0 o0s recursos necessarios para a realizagdo deste
procedimento, conforme figura 9.

f- Métodos | | Mo de Obra |
%\ J -
Procedimento indicado
__pelo fabricante <@genheifo Clinico - Lideranga
Instrugfo para controle de nfo
conformidades encontradas < Auxiliar Administrativo
‘Especiﬁcagaestécnicas _Técnicos
eletronica mecanica Manutenco
Preventiva
Meonsal
/ Controle de ambiente Bancada preparada
Temperatura . umidade
Equip_amentos de apoio
/. Sistema de ar condicionado
Ferramentas
Acessérios para substituigsio
Meio Ambiente J Maquina |

Figura 9 — Diagrama de causa e efeito relacionado ao processo para a realizacdo das manutengdes
preventivas mensais.

O departamento de Engenharia clinica disponibiliza todos os recursos
necessarios para a realizagido das manutengbes preventivas mensais na oficina

técnica.

Para o cumprimento das agdes recomendadas de inspecdes/manutengies
preventivas, foi elaborado um cronograma anual e divulgado na intranet da
Instituigio. Assim, todos os colaboradores terdo acesso a informagéo, conforme o

Cronograma do Apéndice D.

O cronograma de inspegdo/manutenc@o preventiva néo foi realizado para
cada tipo de equipamento, mas para cada departamento. Esta pratica minimiza
tempo dos técnicos para a busca por equipamentos no hospital. Numa unidade de



terapia intensiva (UTI), por exemplo, esta concentrada a maioria dos equipamentos
classificados como risco IV, tais como: Ventiladores Pulmonares, monitores
multiparametros, bombas de infusdo, bombas de seringa, cardioversores,
eletrocardiégrafos, marca-passos, moédulos diversos, dentre outros.

Embora o departamento de Engenharia Clinica possua determinagdo para
programar as agbes preventivas, minimizando ocorréncias de eventos adversos,
ainda ocorrem fragilidades durante a investigacao das ocorréncias. No intuito de
padronizar a investigagéo técnica, foi sugerido um novo formulario de investigacdo
voltado A Tecnovigildncia dividido em trés partes. E necessario que todos os
colaboradores da instituigio tenham em mente que a investigagdo deve ocorrer
imediatamente apés a detecgfio da fatha do equipamento, conforme o formulario
ilustrado na figura 10.

RELATORIO DE INVESTIGAGAO DE ENVENTOS ADVERSOS - TECNOVIGILANCIA

PARTE 1 - UNIDADE NOTIFICADORA

Unidade notificadora | | Notificante | ]
Data do evento ﬁ "] Homrio[ | Registo [ |

Nome do Paciente [ R Cartdo SUS | ]
Descrigio completa da Ocoméncia

A causa da falha foi detectada?  Sim(  )NSo( ) Descreva | ]
Os operadores que utilizaram o equipamento possusm conhecimento operacional? Sm( JNio( }

A utilizaggio do equipamento exige conhecimento avangado devido complexidade? Sim({ )Nao( )

© equip. deveria ter alamado quando ocome a fatha? sim{ )No{ ) Sesim alamou? Sim( )No t )
Apés a detecgBo da falha, quais foram as providéncias imediatas tomadas pela equipe?
[ ]
Existem outros equipamentos do mesmo modelo no departamento? Sim( ) Nio{ )

Houve consequencias ao cliente? Se néio houe, poderia ter ocomido? Sim{ ) Nao{ )Quais consequéncias?

Figura 10 — Primeira parte do formulario de investigagéo dos eventos adversos, preenchida pela
unidade nofificante.
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A primeira parte da investigagéo ocofre na unidade notificante. E necessario o
preenchimento do campo com 08 dados do paciente, pois, se 0 acidente possuir

carater de gravidade, deveré constar em seu prontuario.

Além da descricdo da ocorréncia, € necessario responder alguns
questionamentos basicos. Isto podera determinar o rumo das investigagées, pois, se
os colaboradores possuem conhecimento limitado na utilizagdo do equipamento, fica

constatado que a causa raiz da falha é a fala de capacitagao, por exemplo.

E necessario que a equipe notificante realize alguma agdo cotretiva
imediatamente apds a ocorréncia. Embora a investigagao técnica seja realizada pela
Engenharia Clinica, imprescindivel que o quadro seja revertido no momento da

falha técnica.

Apos as primeiras providéncias, a unidade notificante entrara em contato com
a Engenharia Clinica e a ocorréncia sera atendida como prioridade. A proposta para
esta finalidade & constituir a segunda parte da investigacdo sendo a avaliagao
técnica, que & realizada por técnicos eletrénicos e mecanicos, padronizando a

investigagao, conforme a figura 1 1.



Figura 11 -

RELATORIO DE INVESTIGAGAO DE ENVENTOS ADVERSOS - TECNOVIGILANCIA

PARTE 2 - UNIDADE DE ENGENHARIA CLINICA INVESTIGAGAD TECNICA

Descrigfio do Equipamento Fabricante Modelo
I ] || B
Numero de Série Nimero de patriménio Ano de fabricacio
BT | l 1 ! 1
INSPECAOD VISUAL DO EQUIPAMENTO NOTIFICADO
Local do incidente | |  Cotaborador técnico | ]
Equipamento higienizado? Sim{ )Nso( ) nstalagdo Adequada? Sim({ JNfo( )
08 acessdios sfo compativeis? Sim( )YNao( ) O equip. esta deterfiorado? Sim( IYNdo( )

O equip. ol projetado para esta finaligade? Sim( ) Nio { Componentes desgastados? Sim( ) Nao(

Apresenta etiqueta de Uitima calibraggo?  Sim () Néo(
Apresenta etiqueta de (ltima prevantiva? Sim( ) Nao(

)
Qualadata? | !
Qualadata? | |

Houve fatha na energia elétrica? Sim{ )N&o{

O gerador de energia funcionou? :
Qualdano? | |

O equip. apresenta falha de fabricacao? Sim( )N3o( ) A vida util se aproxima do fiim? Sim{ )N3o( )

)
)
}
Houve queda do equipamento ou acessfio?Sim( Y Nao{ ) Howve gueima por schbretensdo? Sim( )N3o{ )
)
)

Howve danos no equipamento? Sim({ JN&o(

O equipamento & monowoit? Sim( )JNfSo{ ) Apresenta efigueta de tens3o? Sim({ JINio( )
Possui caracteristicas de uso inedequado? Sim( ) Nao( ) Se sim, quais ? |_ _]
TESTES FUNCIONAIS

Antes de iniciar os testes funcionais, verificar quat é o procedimento operacional padrio (POP} no manual da
unidade de Engenharia Clinica - POP-£C-001

Qual é o procedimento de festes adotado? Colaboradores técnicos gue realizaram os festes
[ i i | (-

Quais foram as femamentas e materiais utilzados?

Resuitado dos testes

Ha\eranecasidadedeemiodoequipamemoparaotabdcante? Sim{ ) Nio{ )}

Concusfio técnica

batada Concussoteonica [ ]

responsavel técnico.

Segunda parte do formulario de investigagéo dos eventos adversos, preenchida pelo

42
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A segunda parte da investigacao devera ocorrer e maneira criteriosa. Apos
descrever os dados do equipamento médico, ocorrera a inspegao visual no local do
incidente, onde o técnico responsavel tem a viséo critica se houve alteragdes no

estado original do equipamento.

E importante a verificacdo da instalagao do equipamento, pois, o usc de
extensdes, benjamins ou filtros de linha em equipamentos médicos sdo proibidos na

Instituicao.

Outra situagéo & a ocorréncia de utilizagéo de acessorios inapropriados, que
podem gerar falhas nos equipamentos, conforme a Tabela 9, ilustrando que os
maiores indices de ocorréncias de notificagdes dos eventos adversos ocorreram
com as bombas de infusdo, simplesmente por causa do acessorio — equipo —

inadequado.

O colaborador técnico da oficina da Engenharia ira reportar as informagobes ao
gestor da unidade, que tera a fungio de preencher a terceira e tltima parte da
investigagao do evento, reunindo os dados obtidos com os formularios contendo a
Gltima manutengdo preventiva realizada no equipamento notificado, a copia da
Gltima calibracdo e teste de seguranga elétrica se for o caso, a copia do Ultimo
treinamento operacional na unidade notificante e o histérico de manutengbes

corretivas.

Com estes dados, & possivel concluir as causas fundamentais do evento,
quais foram as conseqliéncias e quais sd0 as agdes propostas pela Engenharia

Clinica, conforme figura 12.
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PARTE 3 - UNIDADE DE ENGENHARIA CLINICA INVESTIGAGAOD TECNICA

Descrigio do Equipamento Fatricante Modelo

l | | il |

Nomero de Série Ntimero de patrimdnio Ano de fabricagio

| ] I I 3 ]

INSPEGAO VISUAL DO EQUIPAMENTO NOTIFICADO

Local doincidente | | Colaborador técnico { |

Equipamento higienizado? Sim{ ) Ndo{ ) Instalaglio Adequada? Sim{ }N3o( }
Os acessOros $80 compativeis? Sim( YNio{ ) O equip. esta deteriorado? Sim({ )YNio{ )
O equip. foi projefado para esta finalidade? Sim( )JNdo( ) Componentes desgastados? Sim({ YNdo( )
Apresenta etiqueta de (itima calibrag30? Sim( ) Ndo( ) Quala data? | j

Apresenta efiqueta de ltima preventiva? ~ Sim () Nao( ) Quala data? | |

Houve gueda do equipamento ou acessdrio? Sim{ )YNdo{ ) Houve queima por sobretenso?  Sim ( )Nao({ )
Houve falha na energia elétiica? sim{ )Nso( ) O gerador de energia funcionou? I—___—__—|

Houve danos no equipamentc? Sim( )Nao{ ) CQualdano? | R

O exquip. apresenta fatha de fabricagio? sim{ YNio{ )} A vida util se aproxima do fim? Sim{ )}Nio{ }
O equipamento & monowit? Sim{ YN&o( } Apresenta etiqueta de tens&io? Sim{ )YNdo{ )
Possui caracteristicas de uso inadequado? Sim{ )} Nso( )  Sesim,quais? J

DOCUMENTAGOES - ENGENHARIA CLINICA

O cronograma de calibrago foi cumprido? Sim{ ) Nio{( ) O cronograma deMP foi cumprido? Sim { ) Nao ( }
Quando ocomeu o Gtimo treinamento operacional na uridade em que ocomeu o everto adverso? I:

Figura 12 — Terceira parte do for

mulério de investigagao dos eventos adversos, preenchida peio
Engenheiro Clinico (continua)
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TESTES FUNCIONAIS

Qual & o procedimento de testes adotado? Colaboradores técnicos que realizaram 05 testes
Resultado dos testes

Havera necessidade de emio do equipamento para o fabricante? Sim{ ) Nao({ )

Data da Concus3o técnica |

Corclusdo da Engenharia Clinica

ANEXOS DA INVESTIGAGAC EM TECNOVIGILANCIA
Anexo A - Historico de manutencgbas corretivas
Anexo B - Cépia do relatdrio da ditima calibracho do equipamento médico

Anexo C - Copia do refatorio da Gltima manutencio preventiva do equipamento médico

Anexo D - Cépia da Gltima lista de treinamento operacional sobre este equipamento na unidade notificants

Figura 12 — Terceira parte do formuiario de investigac&o dos eventos adversos, preenchida pelo
Engenheiro Clinico (conclus&o)

Alguns dados da segunda parte da investigacdo aparecem no formulario
preenchido pelo gestor da Engenharia Clinica. Isto ocorre, porque 0S dados da
oficina t&cnica fazem parte da documentago interna de ocorréncias. Caso ocorram
dividas sobre os testes, a Engenharia Clinica poderd fornecer uma copia ao
gerenciamento de riscos. Para que a investigacao seja eficaz, & necessario informar
se os cronogramas de manutengdes preventivas e calibragtes séo cumpridos, com
a copia de todos os formularios necessarios para o término da investigagéo.

A padronizagdo dos testes necessarios durante inspegdes e manutengdes
preventivas foi realizada para todos os equipamentos médicos classificados como
grau de risco IV, conforme Figuras 13 a 21 do Apéndice E.

Um dado necessario para a gestio dorisco é a possibilidade de ocorréncia de
falta de equipamento médico, causando cancelamento de exames e cirurgias. Para
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esta finalidade, foram elaboradas rotinas padronizadas para a falta de equipamentos

médicos e gases medicinais, conforme figura 22 e 23 do Apéndice F.

A andlise FMEA da bomba de infuséo, conforme tabela 24 do Apéndice C
apresentou a utilizagao de equipo (acessorio) inadequado que culminou em vinte e
trés notificagdes de eventos adversos. A investigagdo naquele periodo foi ineficaz,
pois somente apés um ano que a causa foi encontrada. Em Julho/2011 a
Engenharia Clinica solicitou a despadronizagao do item e a aquisigao de equipos
adequados. A conclusdo deste caso ocorreu ap6s um més. Desde entdo, nao
houveram notificacdes, cuja causa da falha seja equipos de bomba de infusao.

Durante a andlise FMEA de cada equipamento, foram detectadas causas
semelhantes de utilizagdes inadequadas e falhas na conservagdo dos
equipamentos. A diminuicéo deste tipo de ocorréncia ocorrera somente com O

aumento da educagdo continuada.

A equipe da Engenharia Clinica propds realizar treinamentos operacionais no
Glitimo trimestre do ano de 2011 nos setores criticos, conforme a tabela 30.

Tabela 30 - Quantidade de colaboradores treinados no Gltimo trimestre de 2011

Bomba de . . Maquina de Monitor Ventilador
Cardioversor Eletrocardidgrafo e .
Infuséo Hemodidlise Multiparametro Pulmonar
Qutubro 279 78 178 23 67 33
Novembro 87 119 176 18 80 27
Dezembro 143 108 81 13 94 18
Total 509 305 435 54 241 78

Tabela 30 — Colaboradores treinados no Gltimo trimestre de 2011

Praticamente todos os técnicos de enfermagem, enfermeiros e médicos
utilizam a bomba de infuso e eletrocardiografo, o que explica a grande participagéo
comparada com os outros treinamentos. Somente colaboradores especializados
utilizam as maquinas de hemodidlise e ventiladores pulmonares, principalmente

fisioterapeutas, explicando o menor indice de participagdes.



A Engenharia Clinica elaborou o cronograma de capacitagéo operacional para
o ano de 2012, utilizando o recurso mais importante do departamento: os recursos

humanos, conforme tabela 31.

Tabela 31 - Cronograma de Educagédo Continuada 2012

Treinam. Operaclonal Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Bomba de Infusdo s, ‘ -

Bomba de Seringa -
Cardioversor -

Eletrocardiégrafo
Méaquina de Hemodialise -
Incubadora Neonatal -

Monitor Muitiparametro - -
Osmose Reversa - -
e

i
F lI .l lI

Ventilador Pulmonar -
Tecnovigilincia

Setores criticos -
Setores semi-criticos

Tabela 31 — Cronograma de educagéo continuada para 2012 que sera ministrada pela equipe da
Engenharia Clinica

‘o
i. Ill Il
i

A proposta é que os treinamentos operacionais ocorram num periodo maximo
de quinze minutos em cada departamento. Os colaboradores poderao praticar a
utilizagéo e receber orientagdes quanto as duvidas operacionais com 0s técnicos da
Engenharia Clinica, além da troca de experiéncias entre os colaboradores
multidisciplinares. Outra sugestao enviada a diretoria administrativa ¢ a distribuicao
de um folheto explicativo sobre os trabalhos realizados pela equipe de
Tecnovigilancia juntamente com o holerite de cada colaborador médico, de
enfermagem, incluindo administrativos em Janeiro de 2011. Deste modo, os
colaboradores terdo ciéncia da importancia dos treinamentos operacionais que serao

realizados nos departamentos.

O grafico 4 demonstra o comparativo entre as notificacdes dos eventos
adversos no Gltimo trimestre de 2010 e 2011. Embora o periodo de comparagao seja

relativamente pequeno, pois os eventos adversos podem ocorrer por diversos
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fatores. Os resultados demonstram ligeira queda de notificagbes no Gltimo trimestre
de 2011, conforme o gréfico 4.
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8
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Equipamentos médicos notificados

Gréfico 4 - Comparativo de notificagdes dos eventos adversos no ultimo trimestre de 2010 e 2011

A equipe de Tecnovigildncia sugeriu a implantagiio de dois indicadores
estratégicos na gestdo dos riscos relacionados a tecnologia médica. Apds discusséo
em equipe, foram listados os indicadores, conforme a tabela 32.

Tabela 32 ~ Indicadores mensais de desempenho em Tecnovigilancia

Indicador Meta Justificativa da meta
Tempo médio (em dias) para a conclusdo A Engenharia Clinica possui meta de
de notificagdes de eventos adversos com Trés dias  trés dias para manutencio corretiva de
equipamentos de risco IV equipamentos de risco IV.

Quantidade de 6bitos ou seqilelas graves

em clientes ocasionados por falhas de Zero Ocorréncia inaceitavel
equipamentos médicos

Tabela 32 ~ Indicadores mensais sugeridos pela equipe de Tecnovigilancia
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A intengdo é verificar a tendéncia dos riscos a partir de Janeiro de 2011, onde
a geréncia de Engenharia Clinica podera obter indicadores do novo processo.

A partir da proposta e inicio da implantagdo da gestdo dos riscos utilizando
ferramentas da Qualidade, foi possivel realizar o fluxo da investiga¢do dos eventos

adversos, conforme Figura 20.

FLUXO DE NVESTIGAGAO DE EVENTOS ADVER20S EM TECNOVIGEANCIA

N

APLICACAO: Investigar adversos relacionados a eqt édicos hospitalares e acessori — e et
Y de Eng 1a Clinica
Unidade Notificadora Gerincia da Risco Onde Quando Padrio (Come)
Técrico em eletrdnicaMecinica E Chico
Unidade
Nobificadora
Oficina Técnica
i S _
Engenharia Clinica
Llcmszl Varna confome
Procedimenio
Oneracional POP EC 001 a 059
Padriio
* e |
Sim
Sim
Gerenciamento de
Riscos
Raver processs visands ecmachJ

Legenda: PGS: Padrilo Gerencisl de Sistema ; POP: Procedimento Operacional Padrio

Figura 20 — Diagrama de Fluxo elaborado para a investigagéo dos incidentes envolvendo

equipamentos médicos-hospitalares
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Observe que o Diagrama de Fluxo de Investigagdo contempla a primeira
verificagdo das causas dos incidentes que é realizada pela equipe que utilizou o
equipamento no momento do evento. Deste modo, diminui a ocorréncia de
notificagbes tendenciosas, por exemplo, falhas decorrentes por utilizagao

inadequada onde o operador alega falha técnica.
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5 DISCUSSAO

Durante o planejamento das necessidades e etapas para a melhoria do
processo de gestdo dos eventos adversos relacionados as tecnologias meédicas,
constatou-se que o fluxo e notificacéo e investigagéo dos eventos eram frageis, pois,
qualquer conclusdo realizada pela equipe de Engenharia Clinica era aceita pelo

grupo de Gerenciamento do Risco.

Todos os testes realizados nos equipamentos ocorriam sem uma seqiencia
padronizada para os testes funcionais. A oficina técnica ndo realizava registro das
condigbes dos testes devido a falta de formularios e de métodos especificos. O
unico registro técnico era o preenchimento do formulario de Ordem de Servigos,
onde qualquer conclusdo seria valida, independente de investigagbes precisas.
Caso a conclus3o indicasse que o equipamento médico ndo apresentava falhas,
este era enviado ao departamento operacional para utilizagdo novamente. Se
houvesse a necessidade de manutengio corretiva, apenas era comunicado qual tipo

de manutencéo corretiva ocorria e o caso era encerrado.

Houveram cento e sete notificagbes de eventos adversos durante um ano,
sendo 87% relacionadas aos equipamentos classificados como risco 1V, ou seja, em
caso de falha, podera gerar seqtielas graves ou obito ao cliente. Embora 43% das
notificagbes relatem fathas técnicas nos equipamentos, a somatéria de quebras
durante a utilizagdo somadas com a sub-utilizagac por falta de conhecimento
operacional e sobre tensdo, que ¢ a falta de atengao do colaborador ao instalar o
equipamento 110 V na tomada elétrica 220V, gerando queima de componentes do

equipamento foi de 57%.

Falhas técnicas estdo relacionadas a procedimentos inadequados de
manutencdes preventivas, inspegdes, calibragdes, testes de seguranca elétrica,
gestio dos acessorios, contratos de manutengdo com empresas terceirizadas,
incluindo falhas durante a utilizagdo que induzem falhas técnicas durante a

utilizagao.

O equipamento que apresentou maior indice de notificagbes de eventos
adversos durante o periodo de estudo foi 4 bomba de infusao, representando 68%
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das notificagbes dos eventos adversos, totalizado vinte e cinco equipamentos. A
utilizagéio de acessorio inadequado gerou vinte e trés notificagbes. A investigacao
ineficaz do evento prejudicou os clientes e constam nos registros trés 6bitos por

falha de infusdo da medicagao. Ato inaceitavel.

A gestdo quantitativa dos eventos nao pode fomnecer dados precisos sobre
cada evento adverso, pois, ndo indicam prioridades, tendéncias, nem acgbes a serem
providenciadas pelas equipes para a melhoria do processo. A investigagao ineficaz
ndo trouxe a equipe a verificagdo todos os perigos, modos que ocorrem & quais sao

as falhas habituais.

Apos mobilizagao dos envolvidos na gestdo do risco, foi proposto e realizado
um cronograma inicial com as atividades a serem desenvolvidas para a melhoria do
processo de investigagdo dos eventos. A experiéncia multidisciplinar foi fundamental
para a amplitude de informagoes envolvidas durante a revisdo da classificagéo dos
riscos de equipamentos médicos, tendo em vista, seus riscos funcionais,

obrigatoriedade de calibragdes, complexidade técnica e de operag&o.

A determinagdo dos riscos potenciais ocorreu nesta fase de planejamento
somente com os equipamentos de risco IV, onde os dados fornecidos pela equipe de
Engenharia Clinica foi fundamental para a transparéncia das atividades realizadas
neste departamento, que inclui deste o histrico de manutengdes até os registros de

calibragdes.

Durante a realizagdo do FMEA, os momentos de maior discussdo foram
durante o estabelecimento das causas das falhas, pois nem sempre a equipe
entrava em consenso por diversidade de opinides, bem como durante o
estabelecimento de indices melhorados apés a implantagbes das acoes
recomendadas, pois evitamos indices tendenciosos e inatingiveis para 0S

equipamentos que apresentam maiores notificagbes.

O intuito da equipe é coletar os primeiros dados apds o inicio da implantagao
do novo processo, pois demanda tempo. A sugestdo da Engenharia Clinica € a
comparagéo dos indices reais com 0s indices estabelecidos para a melhoria apos a
implantagdo das agdes corretivas. A proposta & que ap6s o periodo de seis meses,
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possamos realizar o FMEA com os equipamentos de classificagéo de risco lll e a

cada semestre, realizar esta atividade com cada grupo de risco sequiente.

A similaridade entre as agdes propostas foram visiveis a todos os integrantes
da equipe de gestdio do risco. Este fator indica que as causas ocorrem
principalmente por falhas nos periodos de manutencdes € inspegbes preventivas,

além da capacitag@o operacional com todas as equipes.

A implantagdo das inspe¢des com periodos mensais para 0s setores criticos
minimizaréa falhas técnicas com os equipamentos médicos. Outra atitude futura € a
implantagéo de um formulario operacional, aonde, diariamente, um colaborador da
equipe de Engenharia Clinica ira a cada departamento e verificara com ©
responsavel as necessidades tecnoldgicas - falta de equipamento, manuten¢des

atrasadas, duvidas, etc.

A realidade da Instituicio ndo permite paradas obrigatérias para a realizacdo
de manutengdes preventivas, pois ndo é possivel prever quando o cliente tera alta
hospitalar ou necessitara do recurso tecnolégico. Somente é realizada a parada do
equipamento médico para cumprir o cronograma de calibragao, onde é realizada
juntamente a manutengao preventiva completa do equipamento. Para este fim, é
indispenséavel a padronizagdo dos testes funcionais, inclusive para o registro do
historico do equipamento. A realizagdo dos procedimentos operacionais incluiu
recomendagbes dos fabricantes, experiéncias dos profissionais técnicos e normas

vigentes.

A utilizagdo do Diagrama de Causa € Efeito relacionou guais s20 08 recursos
necessarios para a eficacia da inspegao preventiva. Os aspectos que foram
necessarios para a impiantagdo da rotina estio voltados a procedimentos e
formularios, que foram autorizados pela Diretoria Administrativa da Instituicao.

A realizagdo do cronograma anual de manutencdes preventivas incluiu a
frequéncia mensal das unidades criticas e os novos procedimentos padronizados de

testes funcionais nos equipamentos meédicos.

Devido a fragilidade no formulario utilizado anteriormente para as notificagdes
dos eventos em Tecnovigilancia, sugerimos a implantagdo do novo formulario, que
foi dividido em trés fases, sendo a primeira fase a descricio da unidade notificante.
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A segunda fase, o parecer técnico com registros de testes seguindo procedimentos
padronizados e finalmente, a terceira parte do formuléario, preenchido pelo gestor em
Engenharia Clinica anexando registro de manutencao preventiva, historico de
manutencéo, calibracdo e registro de treinamento operacional no departamento
notificante. O formulario foi aceito e implantado no sistema Intranet da Instituicdo em
Outubro de 2010. Somente houve o comunicado geral da mudanga do formulario

aos colaboradores, contendo uma breve explicagéo para preenchimento.

A direcgo das investigagbes podera ser determinada através da investigacao
preliminar ocorrida pelos usuarios dos equipamentos médicos, indicando a utilizagao
de acessorios incompativeis, instalaggo em local inadequado, configuragbes
improprias para o tipo de procedimento desejado, forga em demasia ao utilizar

partes mecanicas, bem como outras atitudes.

Embora a experiéncia dos técnicos deva ser levada em consideragao durante
a investigagao técnica, € necessario a abordagem da nova rotina como medida de
prevengdo de novos incidentes, como ocorreu no exemplo dos eventos relacionados
a bombas de infusdo, onde a morosidade na descoberta da causa implicou em

casos de seqlelas e obitos de clientes.

E necessario que a Engenharia Clinica comunique a Diretoria Administrativa
quando o estoque de equipamentos se torna baixo devido qualquer eventualidade. O
plano de contingéncia facilita a tomada de decisdes, por exemplo, locando
equipamentos reserva ou utilizando cilindros de gases medicinais reservas. Nao é
admissivel, por exemplo, que falte oxigénio num hospital, pois os clientes

dependentes deste gas morreriam.

A gestdo do risco poderd evidenciar resultados e tendéncias a partir de
indicadores estratégicos na gestéo dos riscos. A Equipe propds duas referéncias:

- Tempo médio (em dias) para a conclus&o de notificagoes de eventos adversos com
equipamentos de risco 1V, onde foi adotado o tempo de trés dias para manutengéo

corretiva realizada pela equipe de Engenharia Clinica.

- Quantidade de &bitos ou seqlielas graves em clientes ocasionados por falhas de
equipamentos médicos, onde a meta é que n&o ocorra nenhum evento, afinal a

ocorréncia é considerada inaceitavel.
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Através da nova proposta de gestao, foi relativamente facil para a equipe do
gerenciamento de riscos elaborar o fiuxograma de investigacéo dos eventos a partir
do novo processo de gestdo, delimitando fronteiras e indicando responsaveis por

cada sub-processo.

A educagao continuada com os colaboradores torna-se fundamental nesta
fase de execugao, incitando o olhar critico a todos os mantenedores da Instituigao. A
intengdio é que todos zelem pelo patriménio publico, muitas vezes ignorado pelas
equipes assistenciais. O zelo aumenta a vida atil dos equipamentos meédicos e
aumenta a disponibilidade para aqueles que mais necessitam do recurso
tecnoldgico. A conscientizacdo da necessidade de manter a seguranga do paciente
inicia na alta geréncia, onde os mesmos fornecem a missdo e a estratégia para a
busca incessante da Qualidade em seus processos por todos os colaboradores

através da motivagao.
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6 CONCLUSAO

A intengdo da Instituigao é controlar € minimizar os riscos que estao acima do
aceitavel, elaborando procedimentos para controle e verificacdo da eficacia do
processo. Isto inclui a reviséo das rotinas da Engenharia Clinica relacionado a
aquisicdo de equipamentos médicos hospitalares, controle de manutengdes
corretivas, manutengbes preventivas, calibragbes, testes de seguranga elétrica dos
equipamentos, gestdao dos contratos de manutengéo, processo de desativacéo de
equipamentos considerados obsoletos e programa de educagdo continuada com 08
colaboradores.

O gerenciamento dos riscos € necessdrio para prevenir acidentes,
minimizando os riscos aos clientes através do adequado gerenciamento. A gestao
aliada a Ferramentas da Qualidade, ampliam o carater critico, sendo uma base
solida para resultados positivos na prevengéo de acidentes e aumento da segurancga

durante a utilizagao de equipamentos médicos-hospitalares.
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GLOSSARIO

As definigbes a seguir relacionadas foram extraidas de normas da ABNT (NBR NBR
1SO14971:2003, Resolugio RDC 50 e RDC 59.

Anélise do risco — Utilizagao sistematica de informagéo disponivel para identificar

perigos e estimar riscos

Avaliagdo do risco — Julgamento, com base na andlise do risco, se foi alcangado

um nivel de risco aceitavel em um determinado contexto, com base nos valores

atuais da sociedade.

Causa - E o meio pelo qual um elemento particular do projeto ou processo resulta

em um Modo de Falha.

Controle do risco — Processo por meio do qual as decisdes sao tomadas e medidas
de protegéo sdo implementadas para a redugéio ou manutengao dos riscos dentro

dos niveis especificados.

Dano — Lesao fisica ou prejuizo a salde da pessoa ou prejuizo a propriedade ou ao

meio ambiente.
Detectabilidade: Indica o grau de facilidade de detecgéo da falha.

Determinagdo do risco — Processo completo composto pela analise e avaliagao do

risco.

Efeito — & uma conseqiiéncia adversa para o consumidor ou usuario. Consumidor

ou usudrio pode ser a préxima operag&o ou proprio usuario.
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Equipamento médico — Equipamento de uso em salde, com finalidade médica,
odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizado direta ou indiretamente para
diagnostico, terapia, reabilitagdo ou monitorizacio dos seres humanos € ainda com

a finalidade de embelezamento e estética.

Evento Adverso — Evento que produz, ou potencialmente pode produzir resultados

inesperados ou indesejaveis que afeta a seguranga de pacientes, usuarios e outros.
Falha - Incapacidade do processo de satisfazer certos padrdes de desempenho.
Fregiiéncia — E a probabilidade de ocorréncia da falha.

Gerenciamento de risco — Aplicagéo sistematica de politicas, procedimentos &

praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliagéo e controle de fisco.

Gravidade da Falha — Indica como a falha afeta o usuario ou cliente.

indice de risco — E o resultado do produto da Frequéncia pela Gravidade da Falha
pela detectabilidade (facilidade de detecgao). Esse indice da a prioridade de risco da

falha.

Manutengdo Corretiva — Manutengéo efetuada ap6s a ocorréncia de uma falha,

destinado a recolocar um item em condi¢cdes de executar uma funcdo requerida.

Manutengéo Preventiva — Manutengao a intervalos de tempo predeterminados ou
de acordo com critérios prescritos com a finalidade de reduzir a probabilidade de

falhas ou degradagao dos equipamentos € de garantir a operagéo desejada.
Modos de Falha — Sao as categorias de falha que s&o normalmente descritas.
Organizacdo de saude - Estabelecimentos de satde destinados a prestar

assisténcia a populagdo na promogéo da satde, na recuperagéo e na reabilitagéo de

doentes, no Ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
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Perigo - situagdo ou condigao de risco com probabilidade de causar lesao fisica ou

dano 2 saude das pessoas por auséncia de medidas de controle.

Produto Médico — Produio de uso em saude, tal como equipamento, aparelho,
software, material, artigo ou sistema de uso em salde ou aplicagdo médica,
odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagnoéstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepgéo € que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabélico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,

entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Risco — Combinagéo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a gravidade de

tal dano.

Seguranca — auséncia de riscos inaceitaveis
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APENDICE E - Procedimentos padronizados de manutengoes
preventivas em equipamentos medicos

npo 43 Noms da Instituigio PROCEDIMENTO
tiuwgdo EC_PREV_08
IMENTO FROCESSQ REVISAC FOLHA
PR oA be INFUEAG | UNIDADE DE Ne ] 01 12
ENGENHARIA MESANG | Outi2011
RESUMC UE REVISUES
TATA TESCRICAD [FATAFPRUA REV |
Bila RENISa0 { D2z |

4 DESCRIGAD DO PROCEDIMENTO
4,1 inspegic

»  Veqificer a integridade do gabinete

= Verificar a integridade do painelde membrana
* Verificar 8 integridade do sensor de gotas

= Versificar a infegidade do sensorde bothss

» Vesificsr g integrdade da porta e ds fmva

4.2 Teste de Funcionamento

» Manter o equipamento conectado & rede

v Vedificar ked de indicagdo de rede (led veide)
= Liparo equipamenio

» Verificar display ]

« [Desconectar o equipamenic da rede

= ‘Verificar indicagio de bateria fled vermeko)
= Verficagio aperagde ininterupis

= Conectsr & rede

43 Cakbimgdo

»  Anualmente solicitar celibragio do equipamento no febricants

CONTROLE 13 EMISSEA0
ELABORADQPOR APROVADOPOR
BQUIPE DE ENGENHARIA CLINICA ERGEMNHARIACLINICA
Momea o Engemheito Clinico
Himero de CREA
DATA: DATA:

Figura 13 — Procedimento padronizado para manutengao preventiva em bomba de infusdo
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Logatipn da Nome da Instituigiio PROCEDIMENTO

Institiag 5o EC_PREV_11
PROCEDIMENTO DE MP -} PRUCESSO REVISAO FOLHA
[~ ONIDACE BE | NT 07
BOMBA DE SERINGA
ENGENHARIA Tf____SfANo_F—mtrZM 7 12
~RESUR T REVISOES

TATA DESCRICAT TOATAPRUX_REY |
TINERA HEVIS a0 | TRz 2otz

4 DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO
4.1 Inspegio

= ‘Yerificsr a integadade do gabinate

«  Vegficar a integrkiade do painet de membrana
= Verificar & integridade do embolo

= Vefficer a integridade das travas

42 Teste de Funcionamento

= Manter 0 equipamento conectedc & rede

= Verficar ied de indicagio de rede @ed verde)
= Ligar o equipamento

s  Yenficar display

s Desconectar o equipsmento da ede

= Weiificsr indicagio de bateria {ed vemnelho)
= Venficagiio aperagio ininterupls

= Conectard rede

43 Caibmagio

*  Anusimente sobcitsr cafbraglio do equipsmento ac fabricante.

CONIROLE DE EMISSA0 ]
ELABGRADOQ POR APROVADO POE
EGUIPE DE ENGERHARIA CLINICA ENGENHARIA CLINICA
‘Nome do Engenheire Clinice
Timeto do CREA
DATA: DATA:

Figura 14 — Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em bomba de seringa



Logotipo da Nome da Instituigiic PROCEDIMENTO
insigp EC_PREV_11
FROCEDIMENTODE MP - PROCESSC REVISAD _ FOLHA
CARDIOVERSOR DNIDADE DE Ao o1 e
ENGENHARIA [ ME S:"ANO_I_FWU fR]
RESURMD OE REVISUES

DATA DESCRICAD TCATAFPRUX REY |
—m“—l-pm—g——aa (] i OOT0TE |

4  DESCRICAD DO PROCEDIMENTO
4.1 Inspegioc
= Vedficarintegridade dos componentes do cardioversor, painel de controle, monitor, pés,
conectores de pés e cabos.
= Veriticar iniegridede dos componentes do caminho: gavetss e suportes
» Verficar higienizagio
4.2 Teste de Funcionamento
= Versificar se 0 equipamento estd conectado 4 rede elétics
= Verifiwar & indicagdo do Jed de bateris aceso {verde}
* Ligaro equiparmento
»  Selecinar enargia em Joules
+ Pressionara tecls carga — desfibrlagio ou ¢ botdc farmne” em uma des pas
= Aguardsraindicapio de carga complelsa {o led pisca durante s CaTga & peTmManecs ECES0
quando compiein)
= Agionar os bolies "smamias” das duas pas simultaneamente para daro chogque
= Verfica se & luz de teste pisca e se hé impressio em fita
« ‘\arficar a imagem <o monitor gurante e apGs desearga
» Vehbear o funcionamenta do equipamento sem interupelies
=  Conectsr ¢ equipamento 8 rede
* Manter o equipamento conectado 4 rede elétics
4.3 Limpezs Conconente
= Realizar este item mensaimente conforme renograma pré-estsbelecido.
» Limparas supesficiesdo equipsmentoe do caninhooom umpano umedecids em gus 2
sabio. As partes metificas des pés devemserkmpas com uma gaze umedacids em sicool
4.4 Calibragio
» Reslizareste ifem snualmenie conforme cronograma pré-estabelecido.
= Solicitar servigo de calibragdo & emprese ou representante autorizado

CONTROLE DE EAESSAO
ELARORADD BOR APROVADO DGR
EQUIPE DE ENGENHARIA CLINICA EMNGENHARIA CLINICA
Memado Enganheiro Clinico
Nomerosdo CREA
DATA: DATA:

Figura 15 — Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em cardioversor
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Logoti da Mome da instituigio PROCEDIMENTO
Instinsgso EC_FREV_15
PROCEDIMENTO DE MP - PROCESSC REVISAD FOLHA
ELETROCARDIOGRAFD |  UNIDADE DE N°© o7 T
ENGENHARIA MES/AND | Quy2011
RESUMCDE REVISUES

T P ReET— DESCRIGAU"——____— [DAIAPROK REV |

eird hevisao { O]

4  DESCRICAG DO PROCEDIMENTO

4.1 inspegio

Verificar a integridade do gabinete e fonte

= Verificar a integridade do painel de membrana
Verificar a integndade dos conectores

* Verificar a8 imntegridade do cabo de ECG

4.2 Teste de Funcionamento

= Ligar 0 equipamenic

» Conectar o cabo de ECG

= Segurara parte metakica do eletrodo preto RL, com uma méo
= Segurar g pane meidbcs de outro eletm, com outra mio

= Verificar se g Jed ds dervagio no painel scenda
= Testsr os demais eletrodos sempre mantendo em uma das mio o eletrodo preto RL

4.3 Ca¥bragao

« Realizar este item snusalmente confome cronograma pré-estabelecido.
a  Solicitar servigo de calbragdo & empress oU representante sulonzado

CONTRULE DE EMISSA0
HELABCRADOPCR APROVADCDOR
EQUIPE DE ENGERHARIA CLINICA EMGENHARLA CLINICA
Meme do Engenheito Clindco
¥omero do CREA
DATA: DATA:

Figura 16 — Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em eletrocardiografo
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Logotipo d Nome ds Instituipio PROCEDIMENTO
Instituig 30 EC_PREV_18
HEMOD! UNIDAGE DE
e ENGENHARIA MESANC | Outf2011 s

RESUMO e REVIGTES

DATA DESCRICAU [DATAPRUE REY |
Cia REVEa0 | TRT20TZ

4  DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

4.1 Ages a seremexeculadas
+ Desinfate o cirouilo hidrdulico de entrada de dgua.
% Limpeza e retiada po gers! dasplacas eletninicas
+ Inpegiagersl, condigies tubos e cabos deeneigin ekiicn
« Confime condigiotobosde conexdoam geral
+ Confirme condigip dasconexdesdas mangueirasde abastecimento dguae dreno
s Confirme suséncia de denos nocsbode slimentapiode energia elétricn
+ Confme visuaimente de avariss emtodo o equipamento
« Confime suséncia de dobras, dancs e deledorepdo tubos internos
+  Canfime nenhumdano e deterioragSo ns carcaga inlema e exiema da méguina
s Confime funcionamento adequado nas processos das ldmpadsas indicadoras pedestal
+ InspegdoSistema de Diakisato
« |Inspeciosistemade Bombade sangue
s Confirme funcionsmento, ruikdes snormais e condicio germl do mieie
* Inspecfosistemade bombs de heparina
+ Confime funcionamento e ruidos anomais
« Confirne opersgfio nomasl da travado corpo da seringa
* Inspegdodas sensores
« Canfirme condigdo e funcionamenio sensores de temperatura
» Confime condigaa e funcionamento sensores de condutividade
+ Confeme eondipio sensordebothas de ar
+ Inspegicequipamentos Edicos
» Confirne resisténcia de staramentn & corente de fugs aquipamenio

CONTROLE DE EMIGEA0
FLAEORADO POR APROVADO POR
EQUIPE DE BNGENHARIA CLINICA ENGENHARTACLINICA
Noma do Enpanlwiso Clinico
Miamers de CREA
DATA: DATA:

Figura 17 - Procedimento padronizado para manuteng&o preventiva em maquina de hemodialise



Logotipo da Nome da Instuicio PROCEDIMENTO
Institsgao EC_PREV_17
mﬁ?&;’?ﬁ %EE"SP | FROCESSO mﬂews,qom Ft:gu
ENGENHARIA SAND | Oul2011
RESURC E REVISUES

TATA DESCRICAD [DATAFRUSLREV |
SHIREVESS | T2 |

4 DESCRICAD DO PROCEDIMENTC

4.1 Inspagio

= Versficara integrikade do sceifico, potinholas, guamigbes e dapanede dupla
= Verificero sensorde temparatura depelee ar

*  Vedficara integridade do colchao

v Veiificaros parsfusos des dobradicas

= Verficars integndade dos tarmpbes

»  Verficara integrkiade dopsing de membrans

= Verificara integridade dogsabinele

4.2 Reposiciode Paga

=  Trocarinmestralmenie o fitro dear

4.3 Calbragso

= Realzareste item anusimente conforme eronograma pré-estabelecido.
» Realizarcabragio dos squipementos com o suxiBio deumn simutador de terperaturae
um termbmeto de precisSo. seguind o parémetros e procedimentos desoritosno

manual féoreen.

CONTROLE DFE EXMTSAC
ELABORADOBOR APROVADQ POR
EQUIPE DE ENGENHARIA CLINICA ERGENHARIA CLIKICA
Yame do Engenheirn Clinice
Tmero do CREA
DATA: DATA:

Figura 18 — Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em incubadora neonatal



Nome da Instihigio PROCEDIMENTO
EG_PREV_12
MIGDEWF — PROCESSO REVISAC FOLHA
MONITOR — UNIDADE OE [ | 01 172
MWULTIPARAMETRO ENGENHARIA MESANG | OutrdD11
RESUMO UE REVISUES

UATA DESCRICAD TATAPRON._REY |
O 20Tt I%ﬁa Hevisa0 I — Oe L

4 DESCRIGAC DO PROCEDIMENTO

4.1 Inspegin

» Vedficar a integrdsde do gabineie & das travas

» \Verificar a integridade do painel de membrana

= Verficarintegridede dombdulode |BP e dotrensdutor de pressdo. balsa de pressufizacso g
cabo para transdutor de presséo

= \erificar integrdade do médule de NIBP & da mangueia de presséo

» Verificar ntegridade do maduic de capnografia {cabo, célula de calibrago & lentes)

4.2 Teste de Funcionamento

= Colacar os mdduios

= Ligaro equipamenio

= Verficarse o indicados do apareho figado acende
* ‘Vesrficar o aparecimentc ds tela de monitorizaglo
= Deslpar o equipamento

4.3 Celbragdo

= Realizar este tem snuaknente conforme cronograms pré-estabelecido.
= Sohoitar servigo de cafbmgic & empresa ou representants autorizada

CONTROLE DE EAISSA0
ELAECRADCGPOR APRGVADO POR
EQUIPE DE ERGENHARIA CLIRICA ENGENHARTA CLINICA
Mome de Enpenheizo Clinico
Miemero de CREA
DATA: DATA:

Figura 19 - Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em monitor multiparametro
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Nome ds Insfituipio PROCEDIMENTO
EC_PREV_18
i PROCESSC REVISAD FGLHA
mmgs,m,wgﬁmzsﬂp — ONTDADE DE NT | 01 2
ENGENHARIA MES/AND | Out2011
—RESUMOUE REVISUES

UATA DESCRICAD [CATATRUL REV
TERTED Iy

4 DESCRICAC DO PROCGEDIMENTC

4.1 (Semestr=h)

« verificero cometo furcionamento de todo o sistema em horbno comercisl,

= monitoragiodos parimetros de controle;

»  yerificare cOMgr possiveis viazamentos;

» verificare completarcaso necesséio, o nivel de sslpara regeneregso do Abmndsdor,
= medigiio do nivel de cior residuste dureza da 4gua naentrada da Osmose

s desinfecgiodas membranas da Osmose Reversacentral;

s desinfecgBodo reservaiite de Sgua iratads;

= desinfecgiodo Looping sl as enfradss das maquinas de dislise;

s lavagemaquimica, se necassano. da Osmose Reversa central;

=  substituigio do microfiitro do sistema.

4.2 Menssl

*» cefbragio e afengo dos manimetros e condutivimetros:

»  myvisAo N0 quado e oo de comandeda Osmase Reverss central

» desincrustapio & remogicde saks das membranas da Osmose Reverss cantral, sempre que
houvernacessidade;

= teste da estsnuekiade de todoo sistema.

CONIROLE DE EMISSAG
ELAECRADOROR APROVADOFRCR.
EQUIFE DE ENGEHARIA CLINICA ENGENHARTA CLINIC A
ome do Engenlsize Clinico
Mignem do CREA
DATA: DATA:

Figura 20 — Procedimento padronizado para manuteng@o preventiva em osmoses reversas



1

Nome da Instituigic PROCEDIMENTO
EC PREV 27

PROCEDINENTODEMP
VENTILADCR PULMONAR | _UWIDADE DE [ O

PROGCESSO REVISAD FOLHA

12

ENGENHARIA MES/ANG | Outi2011

RESUMO DE REVISOES

CATA DESTRIGAT [CATAPRUX_REV.
‘ e Hevisa0 | TRt

4

4.2

4.3

DESCRIGAQ DO PROCEDIMENTO

4.1 Inspegao

Venficar 8 infegridade do painel de membrans & dos botdes

Vetificar a integridade das conexdes e mangueras

Vesificar a integridade do gabineta

Verificar a indicacéo de camegamenio da bateris - led Batery em varde
Verificar o fiho treseio {presenca de dgua ou excesso de impurezes)
Verficar presenga de agua ou sujeira no vao da base do umidificador
Veificar a trava do umidificador

Verificar &s condigdes de higiene

Teste de Funcionamento

Reelizar spenas em equipamentos que nio esliverem conectados a packentes
Conectar ss mangueiras de gases ds vilules redutores

Abrir ambas valvulas em 3.5 psi

Vernficar se 0 LED de baterie esta verde indicando hateria camegada

Ligar o respirador & versiicar que ambos 05 indicadores continuam acesos
Desconectsr o da rede e verificsr que o indicador POWER se apsga e o BATTERY
PEMManecs aceso

Vearficar s& o mespirador continua funcionsndo akvmentado pels bateris interna.

Cakbracdo
Reslizar este itemn anusimente conforme cronagrama pre-estahelecida.
Sobiciter senvico de cafbragio 4 empresa ou representante sutorizado

ELABORADOPOR APROVADODOR
EQUIPE DE ENGENHARIA CLINICA ENGENHARIA CLINICA

DATA:

CONTROLE DF EMISSACQ

Nome do Engenhisive Clinioe
Himero do CREA

DATA:

Figura 21 — Procedimento padronizado para manutengéo preventiva em ventilador pulmonar
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APENDICE F - Planos de Contingéncias

— e
EC_CONT_04
O UE PROCESSD REVISAD FOLHA
CONTINGENCIADE [ UNIDADE DE NT l 01 46
GASES MEDICINAIS EMGEMHARIA MES/ANGD | Out2011

RESUMO UE REVISUES

DATA UESCRICAT [DATAPRUX. REV.
‘ & Hevison ] DT I

4. DESCRICAD DOS S1STEMAS:

UXigenio: Tangque cogenco: com Capaciade Je 12,000
[T50as Datenas e feserva COm G (sews) GRndros de 10 T cads,
10 {dez) clndros de Ganspofie com 1 M.

Oxido Nitroso: UZ batenas com 3 (065) GENGTOS Oe 20 kg CB0A mals J (HEs) clndros

eseIve.
Ar Comnprimido: U1 Central de A7 Com@emile com dois COMpressams com Vazao ne
pressio operacional de 77 m¥h com tanques reservaionos de ar com

volumes sprodmados de 200 & 425 ditos;

01 Lentral de vacuo medianal com dois COMPressores com tanque
reservatino de vacuo com volurne aproximado de 300 Eros;
Mifropemio: ¥ (quata) cindros de 10 v cagds.

CO2 - Gas carOmeeco: | 2 1005) Cindros de 4 or cada.

Vacuo medicinal:

5. VOLUME 5 MINMO S PARA SOLICITAR ABASTECIMENTO

Tipo de Gas Volume minamo
Orhagenin Liepado Abastedimen progiamaco,
50 polegadas HO = 1.184n7
Trigenio gasas0 - CAndre 0T batena descamegada
Trigemo — chndrode Gansporte Abastecimen®: segunda, quara e sexiadeita; 50 % do toisl
[ Caatlo NS0 U7 batena descaregada
[ Erag&nio U2 candros descaregades
[COR-Gas carbonico D1 chndro descamegado
Vamio Dispon ives 54 (e & Hes) ASprBdoresAacancas
CONTROLE DE EMISSAD
ELABORADODPOR APROVALOEPOR
EGQUIPE DE ENGENHARTA CLIMICA. ENGENHARLA CLINICA
Mome do Enpenheire Clinice
Wimee do CREA
DATA: DATA:

Figura 22 — Pagina quatro da rotina de plano de contingéncia de gases medicinais
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Logolpe d3 Nome da Instituipiio GD?%TII\:‘GAE%I A
Instilugao
EC_CONT_02
FLANO DE CONTINGENCIA PROCESSC REVISAO FOLHA
DE ECLIPAMENTOS ENGENHARIA NS 01 56
MEDICOS CLINIGA MESIAND | Outf2011
RESOMO UE REVISUES
UATA DESURICAU [CATAFRUR REV
_EHJZUT‘I_I'Pm_nm"Rman‘_ | Co 2012

4.3 Sistemafizagdo
A} Emprésfimo de Equipamentos Médicos e Acessdrios entre Unidades Afiliadas:

O empréstimo entre as Unidades & concedido quando a Unidade sokicitania nfo possui necwrsos
dispaniveis pars supriras necessiiades intemas; isto pode acontecer devido a: fathes ocasionadas a
equipameninsmédicos efou acessorias € alts demanda de utiizagSo de determninadas tecnologias,
acasionadas, porexenpio, poralta taxe deocupagicda Instituicdn. No case deempréstimo, o fiuxo 01

devera ser seguido:

O QUIE FAZER? [ 7

[ TRTormar necessaa0e 4o equUPamento mEdion OU aCEEE0H0 PaTd | USUAND: enermegen / COPo
a Engenharis Clinica {EC) clinico

FPosshiade de emprestimo:

NAC: zegue fiuxo 02

SIM: segue fluxo 01
Tnfomnar 80 Gerene hominsrakve sove ko que possit 0 fem| Engenheig CRmco
disponivel para empréstima
| Formekzar a SOICIACED (8 EMprasinG AFEVEs e documeniagso| Gerente ACmiNGTa tvo Sobciarte
assinads com prazo pam devokigEo
Fomekzar 8 cantia 00 EMPIEshne BWEVES 08 DDGUMENTAagRD | LoDrdenador  AQENEESIvG
gssinada ¢OM Piazo para devolucio Fomacedor

Encaninfier vis 08 JocUmeriaca0 paia acompennemeanio das £EG| Goordenador Administrsivo
Sodictante e  Coomdensador

Admnistrativo Fornecedor

Heceber & conle equipamento megiod 0U BORSSHD. Equipe de EC
CONTROLE DE EMISRA0
ELABCEADGC POR APROVADCROR
EQUIPE DE ENGENHARTA CLINICA ENGENHARIA CLINICA
Mome do Engontheivo Clinico
Nitmero do CREA
DATA: DATA:

Figura 23 — Rotina de plano de contingéncia de equipamentos médicos (continua)
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iy toeea e ki CONTINGENGIA
i EC_CONT_02
PLANO DE CONTINGENGIA PROCESSC REVISAD FOLHA
DE EQUIPAMENTDS EMNGENHARIA N 01 5/5
MEDICOS CLINICA MES/ANG | Ouli2011
FLUXO 01: EMPRESTIMO
B) Locagio de Equipamenios Médicos:
No easo de Jocagio, o fluxo 02 deverd ser seguido:
O GUE FAZER? WJEM DEVE FALERY
[Tnfcimnar 80 Gerente Adm.sobre @ possiomdade de WCAAD | Engenhem LoD
Eletuar U3 cotagoes de locagaa Engefheio Conco
Analsar poposias con JeniS0 Je pIezos e valornes Engenhenc CEnicD e Gerenie
Administrativo
Aprovar DCagao erente Admnistraiive
[ Enceminhar apiovaga pae o Fomecedor Engenhest Chmco

Receher e confert equipamento & documeniagac leonica Engennens Chco
[Solciar renamen & oheniaphes Sobie O junGonamenio 4o | cngennero Cinice
equipamento kcada
Acompanhar & providenciar devolugdo ou renovacio do|Engenhewo Lamico

equipamenta kocado

FLUXO 02: LOCAGAO

4.3.1 Procadimentos infernos

O Qe FAZER? GUANDD? GUER?T |
Condighes para MElalsga0 € JUNGOnamento agequado & Antes 0o empresime | Equipe EG &
seguro — infre-estrutura: dgus, gases maedicinais, enargia| efou beagdo Equipe
elétrica, temperatura. umidade, lumingsidade Engenhasis

Hospitalar
Tecesodades de NSUMOT © malenss — descrever a|Anies do emprestmo | Equipe EC
solicitagdo junio com o equipamento ou asesedin efou locagio

[ Be Necessan, SONCHar onenagies — Jispanibizagan O | Anies 00 empresime | CQuie be
manual opemacional, instruges, procedimentos & treinamenio| e/ou locagao
Trensporte - acondeonamentc & embalegem adequads, | Durante & devolugao | Equipe EC
wlentificando possiveis riscos dn empréstimo  oul
ocagio

Figura 23 — Rotina de plano de contingéncia de equipamentos médicos {(continuacae)



Logotioo 42 Nome da Instituigio o O A
Instiugae
EC_CONT_D2
PLANO DE GONTINGENCIA | FROGESSO REVISAD FOLHA
DE EQUIPAMENTOS ENGENRARIA nNe 01 506
MEDICOS CLIMICA MESAND | Oui/2811
O GQUE FAZEH? QUARDO? QUER?
Meoebimento — Textes de Tundansmento, vencagao da | o recebimento | Equipe EC
confommidade e inspegio visual durante a devolugio
do empréstino efou
locagao
€za, Nigrenzacan, desn o0& es] ¢80 [quandc | Antes e durenwe a|Equpe EL
aphcavel) do equipaments médico ou acessan0 devolugso dojefou
empréstimo; Enfermagenm
Na devolugio de
kocagio

Obs1: Me ausénciado Coardenadorda £C e Coordenadar Administrativo, o Piantéo Administrativo
devera set informada darecesskade pelo Awdiar Técnico de Equipamentos Médicos, pofern prevaeoe
o Fluxo 01 para empréstions e o Fluxe 02 pam lacsgio;

Obs2: A responsabiid ade pelo aquipamentoou acessdrioque se encantrs disponivel em cardier de
empréstimo ou locapiio & transkends pera a Unidade solicisnie sendo estaresponsdvel em devolver o
ftam em perfeitas condiches da uso e 5€ necessano encaminhar e arcar com custos relacionsdos 8

prestadores de senegos.

&. TELEFONES

Figura 23 — Rotina de plano de contingéncia de equipamentos medicos (conclusé&o)
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