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Resumo

Existe uma preccupagdo crescente dos profissionais de salde com a
seguranga de suas equipes e dos pacientes no ambiente hospitalar. Dentre os
fatores que afetam a seguranca estdo os perigos decorrentes de problemas
funcionais dos equipamentos eletromédicos (EEMs), que podem ocorrer durante sua
vida util. Com o intuito de reduzir os riscos funcionais desses equipamentos nos
hospitais, a engenharia clinica tem desenvolvido programas de manutencao
preventiva, rotinas de ensaios de desempenho e calibragdo de equipamentos
eletromédicos (PEDROSO & CALIL, 2002). Aliado a isto, a introdugac do
gerenciamento de risco contribui para a eficiéncia do controle destes riscos. Através
da implementacéo de suas etapas de gerenciamento (analise de risco, avaliagdo de
risco e controle de risco), os problemas de seguranca podem ser identificados e as
agodes da engenharia clinica direcionadas para a reducéo dos riscos, eliminando, na
medida do possivel, as causas dos riscos existentes.

Neste sentido, foi apresentada aqui uma proposta de modelo de
gerenciamento de risco aplicado ao desempenho de EEMs em estabelecimentos
assistenciais de sadde (EAS), elaborado por meio da adaptacdo de preceitos,
tecnicas e procedimentos definidos pela literatura e pela Norma 1S014971:2000. O
modelo desenvolvido foi sistematizado em uma sequéncia de atividades divididas em
trés etapas definidas pela Norma anterior — analise de risco, avaliagdo de risco e
controfe de risco. ApGs a elaboragdo do modelo de gerenciamento, foi realizado um
estudo de caso no centro cirlrgico do Hospital de Clinicas - UNICAMP, onde foram
avaliados os riscos que podem ser produzidos pela utilizacao de desfibriladores. O
modelo proposto de gerenciamento mostrou ser um sistema gerencial com
metodologia investigativa, 1dgica e estruturada. A sua aplicagao fornece argumentos
rastreados e baseados no conhecimento para a tomada de decisdo acerca dos
procedimentos de controle de risco, com vistas a manter o risco dentro de niveis
estabelecidos pelo comité de gerenciamento de risco.

Palavras chave: engenharia clinica, gerenciamento de risco, desempenho de
equipamentos elefromédicos.
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Abstract

There is growing concern of the health professionals for the safety of their
teams and the patients in the hospital environment. Among the factors that affect the
safety are the hazards resulting from functional problems of medical electrical
equipments (MEEs), that can happen during its useful life. With the objective of
reducing the functional risks of those equipments in the hospitals, the clinical
engineering has been developing programs of preventive maintenance, routines of
performance and calibration tests of medical electrical equipment (PEDROSO &
CALIL, 2002). Associated to this programs, the introduction of the risk management
comes to contribute for the efficiency of these risks control, Through the
implementation of its management stages (risk analysis, risk evaluation and risk
control), safety problems can be identified and the actions of the clinical engineering
group can be taken for the risk reduction.

Thus, it was presented here a proposal of risk management model applied to
the MEEs performance at the hospitals, elaborated through the adaptation of
precepts, techniques and procedures defined by the literature and by the Standard
15014971:2000. The developed model was systematized in a sequence of activities
divided in three stages defined by the previous Standard - risk analysis, risk
evaluation and risk control. After the elaboration of the management model, a case
study was carried out in the surgical center of the “Hospital das Clinicas ~
UNICAMP”, where the risks that can be produced by the use of defibrillators were
evaluated. The proposed management model proved to be a management system
with investigative, logic and structured methodology. lts application supplies traced
arguments and based on the knowledge for the taking decision concerning the
procedures of risk control, with views to maintain the risk in established levels by the
risk management committee.

Key words: clinical engineering, risk management, medical electrical equipment
performance.
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1. Introdugéo

Na Idade Media existam abrigos religiosos onde pessoas com
enfermidades como a lepra ou a sifilis ficavam isoladas da sociedade, até que elas
fossem a obito. Esses abrigos, chamados de “hospitium”, alojavam os enfermos
tinerantes que vinham pedir pousada aos monges residentes. Foi com essa
concepgao que surgiram os primeiros estabelecimentos que deram origem aos
atuais estabelecimentos assistenciais de saude. Ao lengo do tempo, os cuidados
dispensados aos pacientes foram sendo aperfeicoados. Mais recentemente, as
técnicas cirurgicas minimamente invasivas, os novos procedimentos e
equipamentos de diagnéstico, os avancos farmacolégicos e a melhor
compreensao das doengas permitiram o aumento da eficacia nos cuidados
dispensados aos pacientes. Contudo, a complexidade de EEMs (equipamentos
eletromédicos) alcancada aumentou a possibilidade de erros de procedimentos e
uso incorreto dos mesmos (ANVISA, 2004).

Em 1983, nos Estados Unidos, ocorreram 1.000.000 incidentes’, dos quais
200.000 envolveram alguma forma de negligéncia. Em 1989 neste mesmo pais,
foram registrados em torno de 10.000 incidentes (1 a cada 52 minutos), com 1000
Obitos decorrentes da utilizacdo de equipamentos meédico-hospitalares. Na Suécia,
durante os anos de 1984 e 1985, foram analisados 306 equipamentos defeituosos
que causaram incidentes fatais ou sérias conseqiiéncias. Verificou-se que 21%

dos incidentes foram relacionados a manutencgao incorreta, 26% ao uso indevido e

" As palavras definidas no glossaric (capitulo 7) foram apresentadas neste texio no estilo italico.



46% aos problemas de desempenho. Cabe ressaltar que as conseqléncias
financeiras desses Jjncidentes envolvem consideravel soma em indenizagdes,
devido a acgbes legais movidas por pacientes que sofreram algum tipo de dano
(ANVISA, 2004).

Nessas ultimas décadas, devido a necessidade do gerenciamento de risco
proveniente da crescente complexidade tecnologica dos produtos comercializados,
métodos de determinagcdo e controle de risco vém sendo aprimorados para
garantir a seguranga na utilizacdo desses produtos. Atualmente existem normas
internacionais especificas para o© gerenciamento de risco aplicado ao
desenvolvimento de produtos para a satide. A EN1441:1988 € uma Norma de
analise de risco, a IEC60601-1-4: 1999 € uma norma que define os processos
gerais de gerenciamento de risco aplicados aos “Sistemas Eletromedicos
Programaveis” e a 18S014971:2000 integra os contetidos da EN1441:1998 e da
IEC60601-1-4:1999 adicionando o tépico “informacdo de pés-producdo’. Em
acréscimo as atividades gerais de gerenciamento de risco, essas Normas
identificam ciasses de perigos, suas causas e métodos de andlise, avaliagéo e
controle de risco (JONES et. al., 2002). As atividades basicas do gerenciamento
de risco sdo:

- Na etapa de andlise de risco: identificacado dos perigos e sua(s) causa(s) e
estimativa de risco (determinacdo da probabilidade da ocorréncia dos
perigos e a gravidade dos danos gerados);

- Na etapa de avaliacao de risco: determinacéo da tolerancia do risco;

- Na etapa de controle de risco: elaboracao e implementacac de solucdes

para limitar ou reduzir o risco.



O processo de desenvolvimento de um produto para satde é focado na
eficiencia em conceber um produto que satisfaca as suas exigéncias de projeto. O
gerenciamento de risco methora este processo, identificando como o produto pode
falhar no atendimento as exigéncias do cliente (SCHMULAND. 2003). A andlise de
risco tem o objetivo de avaliar possiveis situagdes de falha do equipamento em
uso e, baseado neste estudo, concentrar esforcos para eliminar, cu pelo menos
minimizar, os efeitos que estas falhas podem ocasionar. Uma vez identificados
esses pontos criticos, sédo adotadas solucées técnicas de seguranga na fase de
projeto. Por exemplo, nos casos de perigo de choque elétrico produzido por
equipamentos conectados diretamente ao paciente, sistemas de isolamento
eletrico sao implementados pelo fabricante.

No ambiente hospitalar, o gerenciamento de risco, quando utilizado na
engenharia clinica, deve estar integrado ao sistema de gerenciamento de
equipamentos, tornando-se uma importante ferramenta de prevencao de
incidentes. Com este sistema gerencial, as deficiéncias nos servicos de
engenharia clinica que podem provocar a ocorréncia de tais incidentes sdo, na
medida do possivel, identificadas e eliminadas.

Existem diversos tipos de perigo relativos a utilizacdo de EEMs, que podem
ter como causa determinadas deficiéncias nos servicos prestados pela engenharia
clinica, tais como aquisi¢do de equipamentos, manutengao corretiva e preventiva,
treinamentos, dentre outros. Estas deficiéncias podem ser caracterizadas como
fatores de risco. A exemplo disto, a auséncia de um programa de treinamento para
capacitacao da equipe de salde na operacdo de EEMs pode favorecer o aumento

da ocorréncia de diversos erros de operagdo, interferindo negativamente no



desempenho dos equipamentos, e.g., acionar comandos indevidamente, operar o
equipamento acima de sua capacidade nominal etc. (AAMI, 1990).

Alem dos problemas gerenciais da engenharia clinica, outros fafores de
risco podem favorecer a ocorréncia de eventos perigosos na utilizacdo de EEMs
(e.g., erro de projeto do equipamento, infra-estrutura hospitalar inadequada e falta
de investimentos financeiros em seguranga). E importante destacar que um perigo
pode estar associado ao mesmo tempo a mais de um fafor de risco (DUNN, 2001).

E possivel classificar os fatores de risco em: (BRONZINO (Org.), 1995;
CAPUANO & KORITKO, 1996; COLLINS & DYSKO, 2001; GULLIKSON, DAVID,
BLAIR, 1996; SILVA & PINEDA, 2000}

- Diretos: material (tecnologia utilizada e infra-estrutura) ou humano
(atividades de engenharia clinica e operacao do equipamento):
- Indiretos: politica interna, recursos financeiros, legislagéo, outros.

Um dos pontos fundamentais para o éxito de um programa de
gerenciamento de risco de EEMs é o apoio da administracdo e da equipe de
saude nas atividades a serem desenvolvidas nos EAS. Para tanto, cabe ao
engenheiro clinico a defesa desta proposta, expondo em reunibes e palestras,
numa linguagem de facil entendimento pelo publico alvo, a necessidade das acdes
preventivas de seguranca, sua viabilidade e seu custo-beneficio. Estas acées, por
sua vez, devem envolver funcionarios e diretores administrativos, conscientizando-
0s e procurando modificar as condutas praticadas que nao estejam de acordo com
os critérios de segurancga estabelecidos.

Dentro deste coniexto, foi proposto nesie trabalho um modelo de

gerenciamento que visa reduzir os riscos relacionados aos problemas de



desempenho dos equipamentos eletromédicos, em EAS. A Norma 1S014971
(Norma internacional de gerenciamento de risco aplicada ao desenvolvimento e
produgéo de produtos para salde) e publicacdes referentes ao gerenciamento de
risco foram utilizadas para a elaboragdo dessa proposta. Como esta Norma é
direcionada aos fabricantes de produtos para saude, foram feitas adequacdes nas
atividades de gerenciamento de risco de modo a atender as necessidades
especificas de gerenciamento referentes aos riscos funcionais dos EEMs em EAS.
Neste modelo, foram adotadas também técnicas usadas no gerenciamenfo de
risco. A Norma 18014971:2000 e as técnicas descritas na literatura e adotadas no

modelo proposto foram discutidas no Capitulo 2 - Revisio da literatura.

1.1. Objetivo Geral

Desenvolver e avaliar um modelo de gerenciamento aplicado ao
desempenho de equipamentos eletromédicos, em estabelecimentos assistenciais
de saude, com base nos principios de gerenciamento de risco estabelecidos pela

Norma [S0O14971:2000.

1.2. Objetivos Especificos

Os objetivos especificos do desenvolvimento desse modelc de
gerenciamento foram:
- Elaborar uma seqiéncia de atividades gerenciais organizadas em um

fluxograma e direcionadas a andlise, a avaliagdo e ao controle de risco:

kA



1.3.

Indicar técnica de identificacdo dos perigos e suas causas (a técnica
adotada neste trabalho foi a HFMEA — “Healthcare Failure Mode and
Effect Analysis™;

Definir parémetros de seguranca, ou seja, indices relativos aos riscos
associados ao desempenho de equipamentos médicos:

Definir critérios para classificacdo dos equipamentos em “grupos de
risco”;

Definir, no fluxograma, processos de andlise de decisdo, através da
formulacao de questdes para a tomada de decisao;

Determinar critérios de priorizacdo de procedimentos de controle de
risco, definidos neste trabalho como “estados de alerta”;

Elaborar modelos de tabelas e formularios de acordo com as
necessidades das atividades de gerenciamento estabelecidas no
fluxograma,

Avaliar esse modelo de gerenciamento em um caso real de aplicacao no

ambiente hospitalar.

Estrutura do Trabalho

O trabalho foi estruturado segundo uma Ilogica investigativa e o

rastreamenio de ac¢des desenvolvidas. Neste capitulo introdutério (Capitulo 1),

foram mencionados aspectos gerais relevantes ao tema em discussao. Os

capitulos subseqlientes foram organizados da seguinte forma:
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No Capitulo 2 ~ Revisdo da Literatura, ¢ apresentado todo o referencial
tedrico gue serviu de base para a elaboracdo do modelo de gerenciamento de
risco proposto, dissertando-se acerca dos conceitos, métodos e atividades
definidos pela Norma 1S014971:2000 e de técnicas de gerenciamentc de risco
aplicadas em programas de manutencao de EEMs nos EAS.

No Capitulo 3 — Modelo de Gerenciamento de Risco Proposto, discorre-
se, de forma logica e estruturada, sobre o modelo gerencial desenvolvido neste
trabalho, com base nos requisitos caracterizados no Capitulo 2.

No Capitulo 4 — Estudo de Caso, sao abordados os aspectos pertinentes
a aplicacdo do modelo de gerenciamento proposto em um estudo de caso no
Hospital das Clinicas da UNICAMP,

Nos Capitulos 5 e 6 - Conclusio e Sugestdes para Trabalhos Futuros,
respectivamente, s3o apresentadas andlises criticas do modelo de
gerenciamento de risco proposto, de seus resultados e das suas contribuicbes a
seguranga na utilizacdo de EEMs em EAS.

No Capitulo 7 — Glossario, estao citadas as definigbes de termos técnicos
utilizados no gerenciamento de risco e de termos definidos pela Norma EN60601-
2-4:2003 que aborda os requisitos para seguranca de desfibriladores cardiacos.

No Capitulo 8, estao listadas as referéncias bibliograficas utilizadas neste

trabalho. Apds o Capitulo 8, seqguem os Anexos e os Apéndices.






2. Revisao da Literatura

Neste capitulo, & apresentado o referencial tedrico para a elaboracao do
modelo de gerenciamento de risco proposto. No item 2.1., e discutida a Norma
1I5014971:2000 , abordando os conceitos de gerenciamento de risco (no sub item
2.1.1.}), as suas etapas de gerenciamento: andlise de risco, avaliagdo de risco e
conirole de risco (no sub item 2.1.2.) e as atividades de gerenciamento de risco
definidas em um fluxograma de atividades proposto pela Norma (no sub item
2.1.3.). No item 2.2., & descrita a técnica HFMEA - “Health Care Failure Mode and
Effect Analysis” (técnica utilizada em EAS para a determinagdo de risco dos
processos de cuidado & salde) e no item 2.3., & abordado o gerenciamento de

risco de EEMs em EAS.

2.1. Norma Internacional de Gerenciamento de Risco Aplicado em
Produtos para a Sadde: 1S014971:2000 2

Esta Norma estabelece o processo de gerenciamento de risco como parte
do projeto de um produto para a satde. A proposta da Norma é estruturar um
procedimento a fim de permitir ao fabricante identificar perigos relacionados aos
seus produtos e acessoérios, estimar e avaliar os riscos relativos a tais perigos,
controlar esses riscos e monitorar a eficacia deste controle (informacgéo de pods-

produgdo), tornado-os mais seguros.

? Os termos adotados nesse trabaiho referentes ao gerenciamento de risco obedeceram as
definicbes descritas no Projeto de Norma 26:010.01-003 da ABNT {(NBR 18014971).
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2.1.1. Conceitos Basicos de Gerenciamento de Risco

Com base nas analises feitas por Jones et al. (2002) a respeito dos
principios do gerenciamento de risco descritos pela Norma 1S014971:2000,
algumas consideracdes devem ser feitas para facilitar o entendimento e permitir
uma aplicacdo coerente desses principios®. Com esta finalidade, alguns pontos
abordados por esses autores foram discutidos nos paragrafos a seguir.

Evento perigoso € qualquer ocorréncia de um perigo. Contudo, a
ocorréncia de um dano provocado por um evenfo perigoso depende do grau do

perigo envolvido e, freqientemente, da duracdo do evento. Analisar estes tipos de

* No glossario foram listados os termos utilizados no gerenciamentc de risco. Eles estae indicados
no texto em estifc italico. Seguem abaixo alguns termos basicos aqui utilizados:

- Dano: les&o fisica ou prejuizo 2 satde da pessoa, ou prejuizo & propriedade ou a0 meio
ambiente (1S014971:2009);

- Perigo: fonte potencial de dano (1IS014971:2000);

- Evento perigoso: & qualquer ocorréncia de um perigo (JONES et al., 2002);

- Fatores de risco: s&o condi¢cbes que favorecem a ocorréncia de evenfos perigosos
{AAMI, 1890);

- Gravidade: medida das possiveis conseqléncias de um perigo {iSO14971.2000). A
gravidade pode ser entendida como um nivel de dano provocado por um evenic perigoso;

- Risco: € um valor estimado que leva em consideracio a probabilidade de ocorréncia de
um dano e a gravidade de tal dano (1IS014971:2000);

- Falha funcional: € a incapacidade do equipamento atingir o seu padrao de desempenho
esperado (MIRANDA, 18098);

- Modo de falha: é o efeito pelo qual uma determinada falha & observada em um
componente de sistema, e.g., equipamento nao liga (IEC60812, 1985);

- Incidente: qualquer ocorréncia fora da rotina de operacdo do EAS ou da rotina de
atendimento medico-hospitalar. Pode ser um acidente ou uma situagéo que pode resultar em um
dano ao individuo ou a propriedade {WEAN, 1988).
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eventos € uma tarefa complexa, pois & dificil quantificar todos os fatores
envolvidos no evento, podendo também ser igualmente dificil predizer e mensurar
as consequéncias e desdobramentos que ele possa provocar.,

Uma causa de um perigo é qualquer tipo de evento ou circunstancia que
possa resultar em um evento perigoso. Um dado perigo pode ter uma ou muitas
causas possivels. A distingdo, todavia, entre o perigo e suas causas pode ser
subjetiva. Para exemplificar, se o dispositivo tem um componente de isolagao
elétrica deficiente, resultando num curto-circuito elétrico, ocasionando um choque
elétrico, e com isso, provocando uma arritmia cardiaca e consequente fibrilacdo e
morte do paciente, qual destes eventos seria a fonte potencial do dano (perigo), e
qual seria a causa do perigo? Similarmente. se um componente de software de um
dispositivo desempenhar um célculo incorreto, causando uma incorreta
estimulagao elétrica e provocando uma arritmia cardiaca, gual evento seria a fonte
potencial de dano e qual seria a causa de perigo? O que constitui um perigo
depende de como o profissional abstrai os limites do dispositivo ou sistema, do
uso planejado, e de como ele define o perigo. A depender do evento que seja
classificado como perigo, diferentes listas de perigos podem ser criadas,
dificultando a sua padronizacao.

No exemplo citado anteriormente, um chogue elétrico € mais propriamente
identificado como o perigo, uma vez que ele é uma fonte direta de dano, ao passo
que os outros eventos sao fontes indiretas de dano. A falha de isolacdo associada
a circunstancia que propiciou a formacio de condutos expostos a se tornarem
‘curto-circuitados”, a exemplo do chogue mecanico, da vibragdo, ou da

manipulagédo, constituem a possivel causa de perigo. Contudo, uma causa
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identificada pode igualmente estar associada a outros fatores: erro de projeto ou
de produgdo, falha na manutengao preventiva, ou seja, um evento identificado
como causa do perigo pode estar associado a diversos outros eventos, sendo
dificil descobrir qual evento de fato foi a causa inicial do perigo.

Analise de perigo é definida como a identificacdo de perigos e de suas
causas. Freglientemente, os termos andlise de risco e analise de perigo sao
usados como sindnimos, mas existe uma importante distincdo entre eles. A
analise de perigo apenas identifica perigos e a possivel seqiiéncia de eventas ou
circunstancias (causas) que resultard no perigo. Na anélise de risco, além destas
atividades, o risco & estimado (o risco & a combinacdo da probabilidade de
ocorréncia de um dano e a gravidade de tal dano). Entao, analise de perigo é um
itern da analise de risco.

Apods a estimativa de risco, cada risco deve ser sistematicamente avaliado,
indicando a sua necessidade de solucdes técnicas para a reducdo de risco.
Avaliagao de risco ¢ essencialmente um processo complexo de julgamento sobre
aspectos técnicos, legais e eticos. O objetivo é o balanco das dimensdes
conflitantes de risco, beneficio e custo vinculados aos interesses das partes
envolvidas. No caso de equipamentos eletromédicos, ha de se encontrar um ponto
de equilibrio entre a garantia da seguranga do paciente e os custos gerados para
essa garantia.

A definicao da determinac¢éo de risco é caracterizada na 1S014971:2000
como o processo global que envolve a analise de risco e a avaliacéo de risco. Isto
inclui basicamente identificacdo de perigo (e sua causa), estimativa de risco e

avaliacao deste risco. Durante este processo de analise, uma lista de perigos foi
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desenvolvida apontando uma sequéncia de eventos previsiveis resultando nos
perigos identificados (analise de perigo). Foi identificada a gravidade dos danos
provocados pelos perigos identificados e calculadas as suas probabilidades de
ocorréncia (estimativa de risco), e entac avaliado o risco {avaliagdo de risco). A
lista dos perigos e de suas causas € usada para assegurar que tais perigos
identificados, na medida do possivel, tenham seus riscos eliminados, mitigados,
ou determinados como riscos aceitaveis.

No controle de risco, a Norma cita em ordem de prioridade trés modos para
reducao de um risco:

- Seguranga inerente ao projeto do produto para saide;

- Solugdes técnicas de protegdo no proprio produto para a saude ou no
processo de producio;

- Informagdes para seguranca na sua utilizagao.

Aliado a isto, certos aspectos devem ser levados em consideragac na
elaboracdo de procedimentos de controle de risco. A elaboracdo desses
procedimentos deve ser direcionada no sentido de balancear o nivel de utilizacae
do produto para saude e a aceita¢io pela sociedade dos seus niveis de risco com

a viabilidade técnica e econdmica de tais procedimentos.

2.1.2. Etapas do Gerenciamento de Risco

Neste item, foi discutido o desenvolvimento das etapas do gerenciamento

de risco, dividas da seguinte forma: Etapa 1.0: Determinagéo de risco (Etapa 1.1 -
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Analise de risco (sub dividida em: Etapa 1.1.a - analise de perigo e Etapa 1.1.b -
estimativa de risco) e Etapa 1.2 - Avaliagdo de risco - avaliacdo da necessidade
de redugao do risco), Etapa 2.0 - Controle de risco — elaboracéo e implementacao
de procedimentos de controle de risco e Etapa 3.0 - Informacdes de pés-produgdo
- reavaliac@o das etapas anteriores com base nas informacdes dos usudrios dos
produtos para saude comercializados (ver estrutura esquematica do

gerenciamento de risco na Figura 01).

1.0- Determinacio de Risco

1.1- Analise de Risco
1.1.a- Analise de Perigo: identificacdo do perigo e

sSUas causas.

1.1.b- Estimativa de Risco: estimativa em fungao da
gravidade do dano e da sua fregiiéncia de ocorréncia.

1.2- Avaliagdo de Risco

- Avaliagdo da necessidade de reducéo do risco.

2.0- Controle de Risco

- Elaboragio e implementacio dos procedimentos de conirole
de risco.

3.0- Informagdes de pos-producio

- Reavaliagdo das etapas anteriores.

Figura 01: Esquema da estrutura do gerenciamento de risco {JONES et al., 2002)
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Etapa 1.0 — Determinacédo de risco

A etapa de deferminagdo de risco é subdividida em duas etapas. analise

de risco (Etapa 1.1) e avaliacdo de risco (Etapa 1.2), abordadas a seguir.

Etapa 1.1 - Analise de risco

A primeira etapa do gerenciamento é a analise de risco. Esta etapa é feita
sob dois aspectos: anélise de perigo - identificacao dos perigos e suas causas
associados ao uso do produto para satde (ver “Etapa 1.1.a") e estimativa do
risco, que € calculada em fungio da probabilidade de ocorréncia de um dano
associado a um evento perigoso e da gravidade deste dano (ver ‘Etapa 1.1.b"). A

analise de perigo e a estimativa de risco serao discutidas a seguir.

Etapa 1.1.a - Anélise de perigo

A identificagdo de perigo € uma atividade por vezes dificil de ser
implementada, uma vez que alguns perigos nédo sao tao dbvios a ponto de serem
faciimente identificados. A Norma recomenda que este processo de identificacao
deva comegar por uma descricdo de todos os aspectos funcionais do produto. A
partir destes dados, séo levantados os possiveis problemas que poderao ocorrer.
Ao final desta atividade, uma lista de perigos é produzida. Todavia, esta lista nao

deve ser considerada completa, pois existe a possibilidade de haver perigos
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ocultos ainda nao identificados pela equipe de gerenciamento de risco. Deste
modo, esta lista deve ser periodicamente revisada e atualizada.

O alcance da analise do perigo deve ser claramente estabelecido. Esta
andlise deve englobar tanto os perigos decorrentes dos usos pretendidos, como
tambem dos usos nao pretendidos. As situagdes que podem gerar algum tipo de
perigo. mas que nao fazem parte desta anélise, devem ser claramente explicitadas
pelo fabricante, por exemplo: uso criminoso, sabotagem. A andlise de perigo deve
envolver as seguintes condi¢des de uso (JONES et al., 2002):

- Condigées normais de operacao;

- Operagéo incorreta previsivel do produto;

- Condigbes normais e adversas de funcionamento:

- Condic¢bes previsiveis de falha;

- Condicbdes ambientais variaveis de utilizacao do produto.

Além destas situacbes, devem ser explicitados os tipos de operadores e
pacientes que utilizardo o produfo para a saude. Tanto o nivel de conhecimento
profissional e de treinamento do operador na utilizagdo do produto podem
influenciar diretamente no nimero de ocorréncias de erros de operagao (e.g.,
meédico especialista ou familiar do paciente), como também o nivel de gravidade
da saude do paciente (saudavel, fragil, critico, terminal etc.) pode deixa-lo mais
sensivel a certos perigos.

Nos anexos da Norma 1S014971:2000 constam informativos que auxiliam o
gerente de risco no processo de identificagdo dos perigos existentes. No Anexo A
é disponibilizada uma lista de perguntas que orientam o gerente de risco na

identificacgo das caracteristicas do produto para satde que poderiam ocasionar
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impactos sobre a seguranca. Nos Anexos B e C sao fornecidas orientacdes a

respeito da analise de risco em produtos de diagnostico de uso in vitro e em casaos

de perigos toxicolégicos, respectivamente. No Anexo D, sao listados exemplos de

possiveis perigos e fatores contribuintes associados aos produtos para a satide.

Com base nos informativos dos anexos da Norma, Jones et al. (2002) propdem

sete classes de perigos fundamentadas nas interagdes entre o produto para satde

e o0 paciente:

Contato com o paciente: produtos invasivos ou que ficam em contato
direto com o paciente possuem um maior risco que um produto isolado do
paciente. A duracio deste contato € um outro fator gerador de perigos que
deve ser levado em consideracio na andlise de perigo. Deste modo, o tipo
de contanto (superficial, invasivo ou por implante) e a duracao deste contato
podem influenciar no risco de utilizagio do produto para satde:

Materiais e substancias: materiais usados no projeto de um produto para
saude podem representar um perigo. Esta afirmacao se aplica nao somente
aos materiais de contato com o tecido humano, mas também aos materiais
usados na construcao do produto, onde podem ocorrer efeitos indesejaveis,
como perigos de quebra, produgdo de residuos téxicos, combustio do
material, dentre outros. A dosagem absoluta e a velocidade de infusdo de
substancias fornecidas ao paciente sdo também perigos, se a entrega for
inadequada ou simplesmente nao ocorrer.

Energia: a energia entregue ao paciente representa um perigo quando
aplicada em niveis incorretos. A analise de perigo deve ser feita de forma a

abranger pacientes e também a equipe de saltde que possa estar exposta a
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ela. Nesta analise, € importante avaliar os efeitos fisiologicos que a energia
emitida pede provocar nas pessoas.

Informacao: informagbes incorretas representam perigos quando usadas
para controlar ou direcionar uma fonte de perigo (e.g., informactes
incorretas de parametros fisioldgicos durante uma cirurgia podem levar a
uma conduta incorreta do médico anestesista). Outros pontos criticos sdo a
auséncia de informagéo e o tempo que ela leva para ser apresentada (e.g.,
no caso dos sistemas de alarmes).

Processamento de substincias biolégicas: se um produto para saude
processa substancias bioldgicas, perigos podem resultar da sua
manipulacao ou operagéo, tanto para o paciente, como para a equipe de
satde. Exemplos disto sao os produtos para a hemodialise.

Condi¢bes ambientais: um produto para saiude pode afetar ou ser afetado
pelas condi¢cbes ambientais, como presséo, temperatura e umidade. Estas
duas situacoes devem ser analisadas em termos dos seus perigos.

Interface com o usuario: apresentacéo incorreta de parametros fornecidos,
erros de interpretagéo das informagdes presentes no produto e existéncia de
uma interface ambigua com o usudrio representam um perigo, sendo
necessaria a avaliagao da facilidade de entendimento e interacao do produto
com © Usuario.

Alem destes, outros aspectos devem também ser analisados: implicagbes

dos acessorios na seguranga do produto para saude, calibracdo, esterilidade,

condigbes de armazenamento e ergonomia. A seguir é apresentada uma lista de



19

perigos exemplificada por alguns tipos de interacdo produto para satde e

paciente.

Tabela 01: Lista de exemplos de perigos (JONES et al., 2002).

lista de perigos por tipos de interacBes: produto para satide e paciente
A . . . . .. condicbes
contato substancias energia informagdes biomateriais L
ambientais
01. pontos de  contatos|Cl-super dosagem  |Od-affe  nivel  do 01-ndo acionamento dol01-ndc  ser biocompativel |01-incorretas
superficias energia enfregue  |alamme biotoleravel e biofuncionat condigles de
Oz2-pontos  de  contatos|02-sub dosagem 02-baixo nivel del02-erro no acionamento do presséo,
invasivos ou  dravés  de energia entregue  |alame ternperatura ou
orificios umidade
03-contato peio implante 03-informagao incorreta
G4-Taita de informagdo

Em relacdo as causas de perigos, a Norma descreve dois tipos de falhas
possiveis que podem ocorrer em um sistema:

- Falhas aleatérias: componentes de “hardware” podem estar sujeitos a
falhas por fadiga ou esiresse, que sdo caracterizadas como falhas
aleatérias.

- Falhas sistematicas: sdo originadas de erros de projeto, fabricacdo ou
manutencao, que podem estar presentes nos sistemas de “hardware” e
‘software”.

E importante destacar que, a depender do problema que o equipamento
possa apreseniar, o usuario podera ou n#oc detecta-lo imediatamente.
Frequentemente, quando o equipamento para de operar parcialmente ou

totaimente, o problema & rapidamente identificado pelc usuario, sendo possivel
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tomar as providéncias necessarias de seguranca, antes da ocorréncia de algum
incidente. Em relagao ao mau funcionamento, o equipamento continua a operar,
mas de modo incorreto, produzindo dados ou terapias incorretas, sendo, desta
forma, mais dificil de ser detectado pelo usuéario (WEAN, 1986). Portanto, é
importante o fabricante alertar o usuario sobre os perigos que um mau
funcionamento do equipamento pode representar.

No Anexo F da Norma 1S014971:2000 s&o apresentadas algumas
técnicas para analise de risco, como:

- Analise da Arvore de Falhas ("Failure Tree Analisys” - FTA). Esta técnica
parte de um efeito indesejado provocado por problemas no produto
analisado e, de maneira dedutiva, sdo identificadas as causas possiveis ou
modos defeituosos que provocaram este efeito. Na FTA, a partir de um Unico
efeito indesejado, a combinacdo ou sequéncia de fatores e eventos, que
podem levar a faiha, é sintetizada. Esta ferramenta atua guiando o técnico
através de um processo de pensamento estruturado. Deste modo, a FTA é
uma técnica que depende da intuicdo e experiéncia do profissional que a
utiliza. Os detalhes de procedimentos de implementacao da FTA podem ser
obtidos através da Norma IEC 61025;

- Estudo do Perigo e da Operabilidade (“Hazard and Operability Study” -
HAZOP). E uma técnica sistematica para identificar perigos e problemas
operacionais. Envolve uma revisdo detalhada da operacdo do produto,
focando nos possiveis desvios dos processos operacionais. Para cada

suposto desvio desses processos, os efeitos sdo avaliados e se tornarem
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perigosos, solucdes corretivas devem ser utilizadas (para maiores detalhes
ver Norma IEC 61882);

- Analise de Modos de Falha e Efeitos ("Failure Mode and Effect Analisys” -
FMEA) A FMEA é uma técnica pela qual as conseqléncias do modo de
fatha de um produto analisado sao identificadas e avaliadas
sistematicamente. Esta técnica pode ser ampliada para incorporar uma
investigacado do nivel de gravidade das consequéncias e suas
probabilidades de ocorréncia. Neste caso, a técnica passa a ser chamada de
Anadlise Critica de Modos de Faiha e Efeitos (“Failure Mode Effect and
Criticality Analysis™ FMECA). Para que tal analise seja realizada, é
recomendado conhecer detalhadamente a construcao do produto analisado.
A FMECA serviu de base para a elaboracao da técnica HEMEA (discutida no
item 2.2} que € uma técnica fundamentada nas etapas de aplicacdo da
FMECA. A HFMEA analisa os efeitos dos modos de falha ocorridos nos
processos de cuidado a satde em EAS.

A Norma IEC 60812 (norma de procedimentos de aplicagdo da FMEA)
define as etapas de aplicacdo da FMECA da seguinte forma:

1. Definicdo do sistema, suas funcdes e os requerimentos minimos de
operacao,

2. Desenvolvimento de diagrama de bloco funcional do sistema;

3. ldentificag@o dos modos de falha, suas causas e efeitos. O modo de falha é
o efeito pelo qual uma determinada falha é observada em um componente

de sistema (e.g., falha de acionamento e erro nas informacdes geradas);
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Identificacao de métodos de deteccdo de falhas e de providéncias para o

seu isolamento;

. Ildentificacdo de providéncias de projeto e operacao contra eventos

particularmente indesejaveis;

. Determinagéo do nivel critico do evento que pode ser classificado em uma

categoria pré-definida de gravidade de danos, por exemplo: desprezivel -
sem efeito sobre o sistema; marginal - danos insignificantes ao sistema ou
ao ser humano; critico - danos graves podem ser causados no sistema ou
em algumas pessoas; catastréfico - podem ocorrer danos irreversiveis ao

sistema e varias mortes (SEIXAS, 2003):

. Avaliagdo de probabilidade de fatha que pode ser classificada em uma

categoria pre-definida de freqliéncia de ocorréncia de um dano, por
exemplo: freqiiente — provavel de ocorrer dentro de um curto periodo de
tempo; ocasional — pode ocorrer varias vezes em 1 a 2 anos: raro - é
possivel que ocorra algumas vezes em 2 a 5 anos; remoto — pode ocorrer
algumas vezes em 5 a 30 anos (RIDGWAY, 2003; STALHANDSKE et al.,

2003). Este exemplo € baseado em uma estimativa qualitativa;

8. Recomendacdes.

A seguir € fornecida uma tabela como exemplo de um registro da aplicacao

da técnica FMECA em um Sistema de Aquecimento de agua. Neste exemplo,

foram analisados: um modo de falha que pode ocorrer no componente “valvula de

alivio de retengio”, o efeito deste modo de falha sobre o sistema. a classificacao
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da criticidade deste efeito, a freqiiéncia de ocorréncia e uma forma de deteccio

deste modo de falha, além das providéncias que devem ser tomas neste caso.

Tabela 02: Registro da FMECA de um Sistema de Aquecimento de Agua (SEIXAS, 2003).

. e fregiiéncia
modo de | efeito sobre | classificacao forma de L
componente . L do modo de - providéncias
falha osistema | dacriticidade falha detecgio
. observar | fechar o registo
valvula de - i
. emperrou | perda de . . valvula de |de agua, selar ou
alivio de . desprezivel ocasional - <
- aberta | agua guente alivicde | trocar a vaivula
retencao - .
pressac de alivio

A tecnica FMECA € uma fonte de consulta muito util para a engenharia
clinica, por ser um regisfro que possui informacdes a respeito de potenciais
problemas que podem acontecer com o equipamento e também de solucdes
técnicas destes probiemas. Este registro pode ser utilizado como material didatico
em programas de capacitagao técnica, além de auxiliar no desenvolvimento dos

programas de manutengao corretiva e preventiva (LUCATELLI, 2002).

Etapa 1.1.b - Estimativa de risco

O risco € estimado para cada perigo identificado. O conceito de risco & a
combinagao de dois componentes: a freqiiéncia de ocorréncia de dano (dividida
em categorias, por exemplo: freqllente, ocasional raro e remoto) e gravidade

deste dano (dividida em categorias, por exemplo: catastrofica, critica, marginal e
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desprezivel), como pode ser observado na Tabela 03. O risco normalmente &
estimado, mutltiplicando-se os pesos referentes as categorias de freqiéncia de
ocorréncia e de gravidade do dano. A Norma 1S014971:2000 estipula que € o
fabricante quem decide quantas categorias s&o necessarias e como devem ser

definidas.

Tabela 03: Tabela de estimativa de risco gualitativa, aplicada nos processos
de cuidados & sadde (RIDGWAY, 2003; STALHANDSKE et al., 2003).

Risco = peso (gravidade) x peso (frequéncia)

FREQUENCIA GRAVIDADE
catastrofica critica marginai desprezivel
(peso=4) {(peso=3) (peso=2) {peso=1)
freqUejte 16 12 8 4
{peso=4)
ocasional
(peso=3) 12 9 6 3
raro

(peso=2) 8 8 4 2

remoto 4 3 2 .
(peso=1)

Com base nessa Norma, a estimativa pode ser quantitativa ou qualitativa.
Na estimativa quantitativa, a freqliéncia & calculada em funcdo de dados
estatisticos. Um parametro importante para esta estimativa € o Tempo Médio
Entre Falhas - TMEF, tempo que o equipamento levard em média para voitar a
falhar (SEIXAS, 2003). Na estimativa de risco qualitativa, a frequiéncia é calculada
com base em dados subjetivos. Estes dados s@o extraidos através de relatos de

profissionais com larga experiéncia na utilizacdo do produto para salide analisado.
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Algumas abordagens que s&o usadas geralmente para estimativa de risco
sdo citadas pela Norma 1S014971:2000, como seguem:
- Uso de dados histéricos relevantes:
- Previsao de probabilidades utilizando técnicas analiticas ou de simulacao;
- Uso do julgamento de especialistas:
- Normas publicadas;
- Dados tecnico-cientificos;
- Dados de campo de produtos para a satide similares aos que ja estejam
sendo utilizados, incluindo relatorios de incidenies publicados;
- Testes de usabilidade com a participacao de usuarios comuns etc.

Além destas abordagens, Passey (1999) destaca a importancia da
experiéncia do fabricante no desenvolvimento de produtos similares ao produto
para saude em analise, sendo possivel a obtengao de dados historicos que podem
ser aproveitados na estimativa de risco deste novo produto a ser comercializado.

A Norma recomenda que, em situagbes onde os dados estatisticos
estiverem disponiveis, & mais adequada uma categorizagao guantitativa de niveis
de fregiéncia de ocorréncia de danos. Se isso nao for possivel, & indicado que o
fabricante ofereca uma descricdo qualitativa, uma vez que “uma boa descrigdo

qualitativa & preferivel & uma imprecisdo quantitativa” (ISO 14971:2000).

Etapa 1.2 - Avaliacao de risco

Cada risco estimado deve ser sistematicamente avaliado, considerando-se

a necessidade de redugéo do risco. Quando o risco & aceitavel nao é necessario
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iniciar um processo de reducgaoe do risco. Nos casos em gue o risco estd em um
patamar acima do aceitdvel, mas que é possivel a convivéncia com 0 mesmo
devido aos beneficios associados e a inviabilidade de reduzi-lo, pode-se
considera-lo como risco toleravel. Contudo, se este risco nao for compensado pelo
beneficio produzido pelo produto para satde, ele é considerado inaceitavel e 0
projeto do produto devera ser abandonado.

A Norma n&o determina um patamar de risco aceitavel. Entretanto, ela cita
as seguintes formas para a determinagéo deste patamar (ISO 14971 :2000):

- Utilizagao de normas de seguranca;

- Utilizaggo de orientagbes apropriadas, por exemplo, aquelas obtidas por
meio da utilizagdo da filosofia de falha Unica (para detalhes, ver 9.10 da
IEC/TR60513:1994);

- Comparacao dos niveis de risco evidentes dos produtos para a saude que ja
estejam sendo utilizados.

Os riscos estimados na Tabela 03 podem ser categorizados em trés
regides exemplificas na Tabela 04 mostrada na proxima pagina (a depender das
necessidades da avaliagido, os limites entre essas regides descritas abaixo podem
ser diferentes para cada tipo de produto para salde). Essas trés regides podem
ser definidas como:

- Regido amplamente aceitavel (em branco). Esta regido engloba os riscos
que estdo dentro dos limites definidos como aceitaveis. Nesses €asos, nao
havera necessidade do controle de risco;

- Regido ALARP - “tao baixo quanto razoavelmente praticavel”

(preenchida em cinza claro). Esta € uma regiao de transicdo entre a zona
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amplamente aceitdvel e a zona inaceitavel. O risco, neste caso, é
considerado toleravel. A Norma recomenda que qualquer que seja o risco, é
importante reduzi-lo ao nivel minimo praticavel. O risco é considerado
toleravel sob essas trés condicées:
¢ Estar acima do patamar amplamente aceitavel, mas é possivel
conviver com ele;
* Nao é praticdvel a sua reducgdo, devido & inviabilidade técnica ou
econdmica;
» Os beneficios proporcionados pelo produto para salide compensam
esse risco.
Regidao intoleravel ou inaceitavel (preenchida em cinza escuro). Esta
regido abrange os riscos inaceitaveis, ou seja:
* Riscos que nao s&o aceitos pela sociedade:
* N&o podem ser reduzidos:

» Os beneficios oferecidos pelo produto para sadde nao compensam
estes riscos.

Tabela 04: Tabela de avaliacao de risco, aplicada nos processos
de cuidadcs a saude (RIDGWAY, 2003; STALHANDSKE et al., 2003).

Avaliagdo de risco

FREQUENC A GRAVIDADE
catastrofica critica marginal desprezivel
(gesozfl) _{peso=3) {pesq=2) (peso=1)

frequente 4
{peso=4})

ocasional 5
{peso=3}

rATD o
(peso=2)

remotc 4 3 2 1
{peso=1)
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Etapa 2.0 - Confrole de Risco

Os trés modos de redugéo do risco citados pela Norma (seguranca inerente
ao projeto, medidas de protecéo no proprio produfo para a satde ou no processo
de producao e informacgbes para seguranga) devem ser aplicados de maneira a
propiciar uma maior seguranca possivel na utilizacdo do produto. A Norma
recomenda que o produto seja projetado para ser inerentemente seguro. Caso nao
seja possivel, os procedimentos de protecdo como barreiras ou alarmes sio
indicados. A Ultima opgao de procedimento de protecéo é uma contra-indicacdo ou
um aviso escrito.

Esses procedimentos de controle de risco s&o aplicados quando um perigo
representa um risco que nao seja aceitavel. A Norma 1S014971:2000 sugere que
seja feita uma analise da viabilidade técnica e econémica de tais medidas. Nas
situagbes em que nao € possivel a reducao deste risco para patamares aceitaveis,
e recomendada uma analise de risco/beneficio para determinar se o beneficio do

produto para o paciente se sobrepe ao risco que ele representa.

Etapa 3.0 - Informacoes de pés-producido

Segundo a Norma, o fabricante deve estabelecer @ manter um sistema de
analise das informagGes obtidas sobre o produto para a saude na fase de pés-
producgdo. Estas informacdes devem ser avaliadas se:

- Existirem perigos que ndo foram reconhecidos anteriormente;

- O risco estimado proveniente de um perigo ndo for mais aceitavel:
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- A avaliagdo de risco feita pelo fabricante for invalidada.

Com base nessas informagées, deve ser feita uma analise que revise as
etapas do processo de gerenciamento de risco do produto para a sadde. Caso
haja a possibilidade de que o risco residual e sua aceitabilidade tenham sido
modificados, deve ser avaliado o impacto sobre as medidas de controle de risco

implementadas anteriormente (1S014971:2000).

2.1.3. Atividades de Gerenciamento de Risco Definidas pela
Norma 1S014971:2000

Apds discutir o desenvolvimento das etapas do gerenciamento de risco,
neste item € apresentado o fluxograma de atividades sugerido pela Norma (ver
Anexo A). Estas atividades estdo inseridas nas etapas de andlise de risco,
avaliagdo de risco, controle de risco e informagéo pos-producéo. Segue abaixo
uma descricao resumida dos passos correspondentes as atividades apresentadas
no fluxograma® (para maior detalhamento dessas atividades, consultar a Norma

15014971:2000 ):

Analise de risco (passo 1 a 3)

Passo 1: Usoffinalidade destinados do produto para a satde e

identificacdo das caracteristicas relacionadas a sua seguranca. A andlise de

* Os resuitados de todas as atividades de gerenciamento de risco devem ser registrados e

mantidos em um arquivo de gerenciamento de risco.
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perigo do produto e iniciada nesta fase, descrevendo-se o uso e a finalidade
destinados e usos incorretos. E elaborada uma lista com todas as caracteristicas
qualitativas e guantitativas que possam afetar a seguranca do produto para a
saude;

Passo 2: ldentificagdo de perigos conhecidos ou previsiveis. A andlise
de perigo & concluida com a listagem dos perigos produzida através das “técnicas
utilizadas para identificagédo dos perigos e suas causas” discutidas na Etapa 1.1.a
do item 2.12. Esses perigos estdo associados as caracteristicas de seguranca
identificadas na fase anterior;

Passo 3: Estimativa de risco(s) para cada perigo. Esta é a etapa final da
analise de risco. O fabricante deve optar pelo tipo de estimativa: qualitativa ou
quantitativa. Na Norma, €& feita uma observagdo que dados quantitativos
adequados normalmente ndo estdo disponiveis e, nestes casos, a solugdo mais

apropriada € adotar a estimativa qualitativa;

Avaliagao de risco (passo 4)

Passo 4: Avaliagdo de riscos. E feita uma avaliagcao dos riscos estimados,

analisando sua aceitabilidade e, conseqlientemente, a necessidade de reducéo do

risco;

Controle de risco, quando a reducao de risco for necessaria (passo 5 a 10).
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Passo 5: Analise de opgbes. Procedimentos de controle de risco
(segurancga inerente ao projeto, solugbes técnicas de protecdo no proprio produto
para a satde ou no processo de produgdo e informacées para seguranga) sao
indicas pelo fabricante com o objetivo de reduzir os riscos a um nivel aceitavel.
Sao feitas analises de viabilidade técnica e econdmica de tais procedimentos de
controle de risco;

Passo 6: Implementacao de solugdes de controle de risco. Nesta fase,
as medidas de controle de risco sao implementadas e posteriormente verificadas
quanto a eficacia na reducao do risco;

Passo 7: Avaliacdo do risco residual. Apoés a implementacéo das
medidas de controle de risco, o fabricante tem que verificar se ainda ha algum
risco residual. No caso do risco residual nao atender aos critérios de aceitabilidade
de risco, novas medidas devem ser aplicadas. Informacées a respeito dos riscos
remanescentes devem ser fornecidas ao usuario;

Passo 8: Analise risco/beneficio. Quando o risco residual é julgado
inaceitavel e nao é viavel a aplicagdo de uma nova medida de controle de risco. a
Norma recomenda que seja feita uma analise sobre os beneficios médicos do uso
do produto. Se os beneficios nao superarem o risco residual, este sera avaliado
como inaceitavel;

Passo 9. Qutros perigos gerados. A 1SO14971:2000 recomenda uma
verificacao a respeito da introdugdo de novos perigos com a aplicacao das
medidas de confrole de risco. Para cada novo perigo identificado, o seu risco

associada deve ser determinado;
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Passo 10: Totalidade da avaliacdo de risco. O fabricante deve assegurar
que os riscos de todos os perigos identificados foram avaliados.

Passo 11: Avaliacdo do risco residual total. Nesta fase, o fabricante tem
que considerar o impacto combinado dos riscos residuais individuais, e tomar uma
decisao sobre dar continuidade ou nao ao produto. No caso do risco residual total
exceder o patamar de risco aceitavel, o fabricante pode fazer uma avaliagdo de
risco/beneficio total.

Passo 12: Relatorio de gerenciamento de risco. Um relatorio deve ser
feito sobre os resuitados do processo de gerenciamento de risco (analise de risco,
avaliagéao de risco, implementacéo e verificacao das medidas de controle de risco,
e avaliacao do risco residual).

Passo 13: Informagdo pos-producdo. A Norma recomenda o
estabelecimento e a manuteng¢do de um procedimento sistematico para analisar as
informagbes obtidas sobre o produto para a saude na fase de p6s-producao.
Essas informagdes podem modificar as estimativas anteriores de risco e, portanto,
suas decisGes de gerenciamento de risco. Os principais pontos a serem
verificados sao:

- Se ha perigos que nao foram reconhecidos anteriormente;
- Se o risco estimado proveniente de um perigo ndo & mais aceitavel;
- Se a deferminagdo de risco original € invalidada com as informacées

obtidas.
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2.2. “Health Care Failure Mode and Effect Analysis” - HFMEA

A técnica HFMEA foi desenvolvida pelo “Department of Veterans Affairs
National Center for Patient Safety” (EUA) para a determinacdo de risco dos
processos de cuidado a satde em EAS. O seu foco é a avaliagéo da seguranca
dos procedimentos de assisténcia médica hospitalar. Esta técnica foi elaborada
com base na FMECA, obedecendo & suas etapas tradicionais de analise de
medos de fatha e seus efeitos (STALHANDSKE et al, 2003). A Norma de
Seguranga de Pacientes LD.5.2. da “Joint Commission for Accreditation of
Healthcare Organizations” (JCAHO) prevé a utilizacdo da HFMEA nos EAS. Para
o programa de acreditag@o hospitalar, esta Norma exige que os hospitais, a cada
ano, apliguem esta técnica pelo menos em uma atividade de alto risco, através
das seguintes a¢bes (ECRI, 2002a; ECRI, 2002b; GRISSINGER & RICH, 2002):

- Selecionar um processo de cuidado a salde de alto risco:

- Identificar as etapas do processo e onde os problemas potenciais (ou modos
de falha) podem ocorrer;

- Para cada modo de falha, identificar os possiveis efeitos nos pacientes e
seus niveis de gravidade correspondentes;

- Para o efeito de maior gravidade, analisar a causa de uma possivel
ocorréncia do modo de falha;

- Redefinir o processo para minimizar o risco dos modos de falhas ou proteger
0s pacientes de seus efeitos;

- Testar e implementar o processo redefinido:



34

- ldentificar e implementar procedimentos de monitoracao da eficiéncia das
modifica¢des feitas no processo.

JCAHO indica uma seqiiéncia de passos de desenvolvimento da HFMEA,
descritas abaixo (ECRI, 2002a; ECRI, 2002b: DEROSIER et al. 2002;
STALHANDSKE et al., 2003):

Passo 1: Definigdo do tépico da HFMEA. Selecao de um processo de
cuidado a saude de alto risco;

Passo 2: Formacido da equipe de profissionais que participardo da
HFMEA. A equipe deve ser multidiscipiinar e deve incluir um especialista no
processo a ser analisado, um coordenador e um assessor:

Passo 3: Descricao grafica do processo. Elaboragao de um diagrama do
processo a ser analisado com a identificagao dos seus sub-processos. Na Figura
02 a seguir € apresentado um exemplo reiativo ao processo “‘Monitoracéo do
alarme do paciente”, onde s&o descritas as atividades inerentes a este processo,
destacando-se um sub-processo da atividade 03: “Responder ao alarme” e seus

respectivos modos de fatha.

Frocesso:
Monitoragdo do alarme do paciente

- - execu ) .
;St%ag;enrgg 2- conectado ac Bpricedf;ae?rtdozs 4- intervencao
transferido > monitor > médicos e I quando

para UTI multiparamétrico monitoracéo do necessaria

alarme

Exemplo de um sub-processo do item 3. Responder ao alarme

MODOS DE FALHA: 3.1- NAO RESPONDE;  3.2- RESPONDE LENTAMENTE

Figura 02: Diagrama do processo de monitoragdo do alarme do paciente (STALHANDSKE et al.. 2003)
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Passo 4: Conducéo da analise de perigo. Esta etapa consiste em:

- Listagem dos possiveis modos de falha que podem ocorrer nos sub-
processos identificados na etapa anterior;

- Determinagéo da gravidade e da freqiiéncia de ocorréncia de cada modo de
falha e estimativa de risco com base na Tabela 03 (tabela de estimativa de
risco qualitativa), citada na Etapa 1.1.b - Estimativa de risco do item 2.1.2.;

- Execugao da analise de arvore de decisao (ver figura 03 ao final desse
topico);

- Listagem das causas para cada modo de falha (nos casos em gue a analise
de arvore de decis&o € favoravel (“SIM”) na pergunta “PROCEDER ?7);

- Estimar o risco das causas do modo de falha e executar a analise de arvore
de decisdo.

Passo 5: Agbes e procedimentos de analise de resultados. Esta etapa
consiste em:

- Determinacao das agbes a serem adotadas: eliminar, controlar ou aceitar as
causas do modo de falha;

- Descrigao das agbes de controle ou eliminacdo das causas do modo de
falha;

- ldentificacao de procedimentos de analise de resultados para verificagao da
eficiéncia das modificacdes feitas no processo:

- Identificacao da pessoa responsavel pelas acgdes de controle;

- Indicagéo da aprovacéao do coordenador da equipe.
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Tabela 05: Registro da HFMEA do sub-processo: responder alarme / modo de falha: ndo
responde ao alarme (STALHANDSKE et al., 2003).

HFMEA

Passo 4: Conducdo da analise de perigo

Passo 5: Agdes e procedimentos de
analise de resultados

analise de &rvore de
decisio

modo de causas do
fatha mado de falha

gravidade
frequéncia
risco
controfa?

ha algum ponic
fraco?
existe medida de

detectavei?
proceder?

procedimentos analise de
corretivos resultados

eliminar, controlar ou
aceitar
responsdval

agrovagao

néo

responde .,
ao alarme

catastrofico
freqgiiénte
>
a
0
o

ignorgu o

alarme por

esle estd
desregulado

16 | nae

catastrofico
freqiiénte

COrrigir os
parametros de
acionamenio do

alarme

data de
verificacgdo
dd/mmlaa

enfermeira chefe

s

nao ouviu,

pois nao

estava por
perto

catasiréfico
ocasional
a
o
b3t
[a]

néo | sim

acignar o alarme data de
o na estagao verificacao
caniral dd/mm/aa

enfermeira chefe

3

1. O risco é aceitavel?

SiM

processo?

2. Ha algum ponto fraco dentro do sub-

|

SiM

. 3. Existe aigum procedimento de
controle inserido no sub-processc?

l

INTERROMPER
SiM A ANALISE DE

NAO

ARVORE DE
DECISAO

b4

PROCEDER
PASSO 5

+——— 4. A faiha € facilmente detectavel, nio
sendo necessanio o seu controle? SIM

Figura 03: Diagrama de analise de arvore de decisao (STALHANDSKE et al,, 2003).




37

O registro dos passos 4 e 5 é feito na Tabela 05. Nesta tabela &
apresentado um exemplo de registro da HFMEA do sub-processo: responder
alarme, modo de falha: nao responde ao alarme (STALHANDSKE et al., 2003). A
Figura 03 esta vinculada a esta tabela, na coluna “Analise de arvore de decisao”

do passo 4.

2.3. Gerenciamento de Risco de EEMs em EAS

Nos estabelecimentos assistenciais de salde, existem diversos tipos de
perigos, por exemplo: contaminagdo por radiacdo ionizante, interferéncia
eletromagnetica, choque elétrico, intoxicacdo por substancias quimicas,
contaminagao por microrganismos (infeccao hospitalar), explosao, incéndio, dentre
outros. Gerenciar estes perigos requer agdes em diversas areas do EAS, onde tais
eventos podem ocorrer. Com este propésito, programas de gerenciamento de
risco sao estruturados por um comité multidisciplinar para trabalhar as questdes
especificas de cada area. A equipe que compbe este comité pode ser
basicamente representada pelo coordenador da geréncia de risco (pessoa
responsavel pela coordenagdoc da equipe multidisciplinar) e por pessoas da
administragao, de médicos e enfermeiros das diferentes unidades de atendimento
e dos gerentes da manutencéo e da seguranca do trabalho, cada gual responsavel
pela sua area de atuagdo (ECRI, 1996¢).

No Brasil, iniciativas do Governo Federal, através da ANVISA, tém
estimulado os EAS a formarem estes comités para o desenvolvimento de sistemas

de gerenciamento de risco. O “Projeto Hospitais — Sentinela” proposto pela
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ANVISA prevé a criaggo de uma rede nacional de hospitais com o objetivo de
estimular a notificagado de eventos adversos relacionados aos produtos para a
saude, enquanto fomenta a auto identificacao de riscos hospitalares, analise de
causalidade e tomada de providéncias para a correcéo de processos falhos e/ou
inseguros em servicos de salde (ANVISA, 2004).

O comite de gerenciamento de risco trabalha para eliminar, quando
possivel, as fontes geradoras (fatores de risco) dos eventos perigosos (ECRI,
1996¢). A ocorréncia de evenfos perigosos associados a utilizacdo de EEMs é
provocada por diferentes fatores de risco que podem estar relacionados a
tecnologia utilizada, a infra-estrutura existente, aos servicos prestados pela
engenharia clinica, a operac&o do equipamento, a politica interna de Ssegurancga
adotada pela administragéo hospitalar, a disponibilidade de recursos financeiros, a
legistacao vigente, dentre outros (BRONZINO (Org.), 1995; CAPUANQ, KORITKO,
1996; COLLINS, DYSKO, 2001; GULLIKSON, DAVID, BLAIR, 1996; SILVA,
PINEDA, 2000). Estes fatores interferem direta ou indiretamente no risco, pois
criam condi¢bes favoraveis para a ocorréncia de tais eventos.

Um exemplo de fator de risco é a inexisténcia de um programa de
desativacao e aquisicdo de EEMs nos servicos de EC. Nos processos de
desativacdo de EEMs, além das avaliagbes de custos de manutencao,
produtividade e vida Util, séo analisadas as condicdes de seguranca dos
equipamentos, evitando assim a permanéncia de equipamentos que nao estejam
dentro dos padrbes de seguranca desejados (ECRI, 1992b). Em relacdo a
aquisicao de EEMs, a inexisténcia deste programa permite aquisicoes sem os

devidos cuidados com as especificagbes técnicas e as exigéncias médicas e
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legais, ndo garantido, com isso, a obtencao de novos equipamentos gue atendam
as necessidades das equipes de salde dos EAS e obedecam aos critérios
normativos de qualidade e seguranca (AAMI, 1990).

Na engenharia clinica, fatores de risco tém sido usados como parametros
de “classificacao de risco” dos equipamentos. Alguns autores (BRONZINO (Org.),
1995; CAPUANO, KORITKO, 1996; COLLINS, DYSKO, 2001; FENNINGKOH,
SMITH, 1989; GULLIKSON, DAVID, BLAIR, 1996) utilizam esta classificacdo
como critério para a organizagao e a priorizacédo das acOes de MP. Em funcao das
“classes de risco” dos EEMs é feita a selegédo destes para o programa de MP. A
exemplo disto, Fenningkoh e Smith (1989) estabelecem dois parametros gue
servem de base para classificagdo dos equipamentos em “‘categorias de risco™ a
finalidade do uso pretendido e o dano fisico que este uso pode provocar. O
primeiro parametro determina o risco funcional (risco quanto a funcao pretendida
do equipamento) e o segundo, o risco fisico (risco quanto a gravidade do dano
provocado). Para cada categoria de risco funcional e risco fisico, sao atribuidos
pesos. A soma dos pesos dos riscos funcional e fisico gera um indice de
classificacio dos equipamentos - quanto maior o indice, maior o risco. Baseados
nesses criterios de classificagéo definidos por Fenningkoh e Smith (1989}, Collins
e Dysko (2001) agruparam os EEMs dentro das categorias de risco fisico (Tabela
06) e risco funcional (Tabela 07). Na Tabela 08, os EEMs sao classificados de
acordo com os indices gerados pela soma dos pesos dos riscos fisico e funcional

de cada equipamento.
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Tabela 06: Exemplo de tabela de risco funcional sugerida por Collins e Dysko (2001),

baseado nas categorias definidas por Fenningkoh e Smith {1989},

Risco funcional

PESOS CATEGORIAS EQUIPAMENTOS
. unidade de anestesia, unidade de
7 Suporte a vida iy .
dialise, ventilador pulmonar, efc.
unidade eletro-cirdrgica, laser de
6 Cirdrgico e cuidado intensivo CO2, B. de infusdo.incubadora
necnatal desfibrilador, etc.
. . . . ECG, monitor de parametros
5 Monitorag&o-cirirgico e ¢.intensivo R )
fisiolégicos, oximetro de pulso,
acelerador de particulas, aparelho
4 Terapia e tratamento medico de cobaltoterapia, apareiho de
FES, etc.
gama camera, aparetho de raio x,
3 Diagnéstico tomdgrafo, ressonancia magnética,
etc.
espectrofotémetro, analisador para
2 Laboratéric analitico hematologia, analisador

bioguimico, etc.

outros

Negatoscdpoio, processadora de
filmes, etc.

Tabela 07: Exempio de tabela de risco fisico sugerida por Collins e Dysko (2001),

baseado nas categorias definidas por Fenningkeh e Smith (1989).

Risco fisico

PESDS

CATEGORIAS

EQUIPAMENTOS

Possibilidade de causar a morte do
paciente

uni. de anestesia, uni. de didlise,
ventilador puimonar, B. de infusio,
incubadora neonatal, desfibrilador,
monitor parametros fisiolégicos,
etc.

Possibilidade de causar danos
diretos ao paciente/operador

unidade eletro-cirdrgica, laser de
CO2, acelerador de particutas
(radio terapia), aparelho de
cobaltoterapia, etc.

Possibilidade de terapia e
diagnéstico incorretos.

aparelho de eletro-estimulagdo
funcional, camera hiperbarica,
aparelho de raio x, tomografo,
espectrofotdmetro, analisador para
hematologia, analisador
bioguimico, efc.

Risco fisico insignificante

negatoscdpoio, processadora de
filmes, etc.
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Tabela 08: Exemplo de tabela de classificacac dos equipamentos
sugerida por Collins e Dysko (2001), baseado nos riscos funcional e fisico
definidos por Fenningkoh e Smith (1989).

Classificagdo dos equipamentos
INDICES EQUIPAMENTOS

11 uridade de anestesia, unidade de
dialise, ventitador pulmonar, eic.

10 B. de infusdo, incubadora neonatal,
desfibrilador, etc.

9 monitor de parametros fisiologicos,
elc.
Aceterador de particulas, aparelho

7 )
de cobaltoterapia,, etc.
gama camera, aparelho de raio x,

5 tomografo, ressonancia magnética,
etc.
Espectrofotdmetro, analisador para

4 hematclogia, anslisador
bioguimico, etc.

5 Negatoscopoig, processadora de
fitmes, etc,

O risco fisico & o risco funcional sao representados por valores (pesos) que
nao se alteram ao longo da vida Util dos EEMs (ver Tabelas 06 e 07). isto
representa uma limitacao da “classificacio de risco” baseada apenas nestas duas
‘categorias de risco’, uma vez que o risco de utilizacdo dos EEMs ao longo do
tempo pode variar devido & existéncia de condigtes favoraveis (fafores de risco) a
ocorréncia de eventos perigosos. Para resolver este problema, além dos riscos
fisico e funcional, uma série de fafores de risco é sugerida como critério para a
“classificagao de risco” de EEMs (BRONZINO (Org.), 1995; GULLIKSON, DAVID,
BLAIR, 1996).

Alem das “categorias de risco’ citadas anteriormente, Fenningkoh e Smith

(1989) estabelecermn um outro parametro - o nimero de horas de manutengao ao
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ano por equipamento. Coliins e DysKo (2001) dividem este parametro em seis

categorias:

20 a 100 horas de manutencdo ao ano (peso=5);

10 a 20 horas de manutengao ao ano (peso=4);

5 a 10 horas de manutencgdo ao ano (peso=3);

2 a 5 horas de manutencao ao ano (peso=2);

30 minutos a 2 horas de manuten¢ao ao ano (peso=1);
Menos de 30 minutos de manutencéo ao ano (peso=0);

Qutros autores (BRONZINO (Org.), 1995; CAPUANO, KORITKO, 1996:

COLLINS, DYSKO, 2001; GULLIKSON, DAVID, BLAIR, 1996; SILVA, PINEDA,

2000) hstam uma série de fatores de risco que devem ser levados em

consideracdo na classificagéo dos EEMs:

Numero de horas de manutencio corretiva a acima da média da
manutencao corretiva do departamento de EC (por tipo de equipamento);
Exceder o tempo de vida Gt do equipamento (a “American Hospital
Association” - AHA fornece tabelas com os tempos de vida Gtil de EEMs);
Exceder o intervalo de tempo para manutencao preventiva;

Exceder o tempo médio entre falhas do equipamento;

Notificacbes de falhas do equipamento durante as rotinas de inspecgdes de
seguranga (inspecéo visual e ensaios de desempenho e de seguranca
elétrica), que podem provocar a ocorréncia de um ou mais evenfos
perigosos,

Notificacbes de falhas do equipamento durante o atendimento médico, que

provocaram ou poderiam provocar um dano ao paciente;
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- Retorno do equipamento para manutencdo corretiva em menos de uma
semana;

- Notificagbes de erro de operacao;

- Mais de trés operadores por equipamento.

Um peso ¢ atribuido para cada fator. Faixas de valores sao estipuladas
para cada “categoria de risco”. A soma desses pesos com o0s riscos fisico e
funcional produz um indice que permitira classificar o equipamento dentro das
faixas de valores de uma das categorias estipuladas. Segue abaixo um exemplo
de criterios de classificagcao sugeridos por Gullikson, David e Blair (1996), que
levam em consideracao o risco fisico, o risco funcional e um grupo de fatores de
risco:

- Risco funcional: dispositivos de laboratdrio analitico e de diagnéstico (13),
monitoragao - cirurgia e cuidado intensivo (18), terapia e tratamento médico
(20), cirurgia e cuidado intensivo (23) e suporte a vida (25);

- Risco fisico: insignificante (5), desconforto do paciente (10), erro de
diagnostico ou terapia incorreta (15), dano ao paciente (20), morte do
paciente (25);

- Fatores de risco. exceder o tempo de vida dtil do equipamento (1),
notificagbes de falha do equipamento durante as rotinas de inspecdes de
seguranga, que pode provocar a ocorréncia de um ou mais evenios
perigosos (1), exceder o intervalo de tempo para manutencao preventiva (1),
mais de trés operadores por equipamento (1), exceder o tempo médio entre
faihas do equipamento (1), retorno do equipamento para manutencéao

corretiva em menos de uma semana (2), notificacées de falha do
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equipamento durante o atendimento médico, que poderia provocar um dano
ao paciente (3), notificagctes de erro de operagao (5), notificacées de danos
ao paciente (10); nimero de horas de manutencéo corretiva acima da média
(25);

Com base nestes critérios sa@o estabelecidas as seguintes “categorias de

risco”: categoria 01 (X pesos = 1-20), categoria 02 (£ pesos = 21-40), categoria 03

(X pesos = 41-60), categoria 04 (T pesos = 61-80), categoria 05 (T pesos = 81-

100).

Complementando a lista de fatores de risco citada anteriormente, segue

abaixo algumas situacdes que podem interferir no risco de utilizacao dos EEMs:

Problemas relacionados com a tecnologia utilizada: um dos problemas
comuns € a existéncia de equipamentos antigos que nao obedecem as
normas mais recentes de seguranca. Isto vale, também, para a sua
instalagao e a infra-estrutura predial (DUNN, 2001). Além das questdes
vinculadas as normas, um equipamento pode estar obsoleto em relacdo a
uma nova tecnologia disponivel ou, também, em relagdo & sua funcao
clinica, ndo atendendo aos novos paradigmas tecnoldgicos ou exigéncias
médicas (ECRI, 1992b). Problemas em certos EEMs divulgados através de
alertas e “recalls” devem ser observados pela equipe de EC, para evitar a
ocorréncia de incidentes com estes equipamentos (AAMI, 1990). Estas
informagbes sdo divulgadas por agéncias governamentais fiscalizadoras,
como a ANVISA (Brasil) e o FDA (EUA), ou pelo proprio fabricante, através

dos “recalls™
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Operagao incorreta do equipamento: todo o equipamento & projetado e
instalado assumindo que sera utilizado dentro de certas condicbes de
operacao. Em muitos casos, a utilizagio fora dos limites de operacaoc nao
induz a uma falha instantanea. Todavia, com o tempo de uso, aumenta-se o
risco de falha e reduz a vida atil do equipamento (DUNN, 2001);
Inexisténcia ou falhas nos programas de engenharia clinica: a
existéncia de programas adequados de inspegdes de sequranga, de MC e
MP  contribui para manter o equipamenio em um bom estado de
conservagao. Entretanto, se as rotinas de manutengées e inspecdes de
seguranca nao forem executadas em uma freqiiéncia apropriada ou nao
seguirem um padrado de qualidade requerido, o risco de falha aumenta
significativamente (DUNN, 2001). O programa de desativagao e aquisicao de
EEMs, como foi exemplificado anteriormente, compre uma funcao
importante na seguranca de utilizacdo desses equipamentos. Outro ponto
fundamental € o histérico dos EEMs. Este deve possibilitar 0 acesso as
informacgdes que servem de base para a andlise de risco. A exemplo disto,
os dados de identificacdo do equipamento, as falhas ocorridas ao longo do
tempo, as causas e conseqliéncias destas falhas e os procedimentos
adotados (ECRI, 1992b);

Inexisténcia ou falhas nos programas de treinamento continuado da
equipe técnica: para o desempenho satisfatorio do servico prestado e a
manutencao de um ambiente seguro de trabalho, & fundamental a existéncia
de um freinamento apropriado que permita a equipe desenvolver e

intensificar a pericia necessaria ao seu servico (AAMI, 1990);
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Inexisténcia ou falhas nos programas de treinamento do usuario: a
maioria dos incidentes com EEMs & proveniente de erros de operacaoc
(WEAN, 1886). Para reduzir a freqiiéncia destes incidentes, & importante
que o departamento de EC elabore, juntamente com os responsaveis pelas
unidades de atendimento médico-hospitalares, um programa de treinamento
das equipes de salde, quando uma nova tecnologia é introduzida (ECR,
1992b). O treinamento continuado das equipes, também, faz-se necessario
(AAMI, 1990; HYMAN, 2000);

Inexisténcia ou falhas nos programas de investigacio de incidentes: é
importante o desenvolvimento de programas que assegurem uma
investigac@o apropriada dos incidentes que envolvam EEMs. Métodos
devem ser desenvolvidos para garantir que os incidentes ocorridos sejam
documentados através de um relatdrio formal. Estes relatérios devem ser
analisados para identificar a necessidade de mudancas nos procedimentos
de seguranga. A implementagdo dessas mudancas ajudara a minimizar o
risco gerado peios perigos identificados na investigacdo. Consideracgoes,
também, devem ser feitas para os alertas e “recalls” divulgados por
entidades como ECRI (EUA), FDA (EUA), ANVISA (Brasil) etc (AAMI, 1990:;
ECRI, 1996a);

Inexisténcia ou inadequagdo da politica de seguranca: seja politica
interna - estabelecimento de salde ou externa - Ministério da Saude,
Vigiléncia Sanitaria etc. (DUNN, 2001);

Falta de recursos financeiros nos EAS para aplicacao em programas de

seguranca (DUNN, 2001);
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- Inexisténcia ou inadequagao das leis de seguranga (DUNN, 2601).

Através da “classificacdo de risco”, pode-se identificar os EEMs que
requerem maiores cuidados com a seguranga, em funcdo do risco gue
representam. Nestas situagdes, procedimenfos devem ser adotados para
eliminacdo, na medida do possivel, dos fatores de risco existentes €, com isso,
reduzir o numero de falhas ocorridas durante os atendimentos médico-
hospitalares. Em Gltima instancia, os procedimentos de seguranga adotados com
base nessa classificagdo contribuem para a reducao dos incidentes nos EAS

(GULLIKSON, DAVID, BLAIR, 1996).
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3. Modelo de gerenciamento de risco proposto

Este modelo de gerenciamento teve como finalidade a reducéo dos riscos
relacionados aos problemas de desempenho dos EEMs em EAS. Sua elaboracao
baseou-se na Norma [SO14971:2000 e em publicacdes referentes ao
gerenciamento de risco discutidas no capitulo anterior, resultando em uma
sequéncia de atividades desenvolvidas dentro das etapas de anslise de risco,
avaliagao de risco e controle de risco definidas pela Norma.

Uma vez que a ISO14971:2000 & direcionada aos fabricantes de produtos
para saude, as atividades definidas nesta Norma foram alteradas para atender as
demandas especificas de seguranga em EAS. O gerenciamento de risco, segundo
a 1IS014971:2000, deve ser aplicado pelos fabricantes na fase de desenvolvimento
do produto, tendo como objetivo garantir o fornecimento de EEMs inerentemente
seguros. Em uma outra situagdo, ap6s a aquisicdo desses equipamentos pelo
hospital, o modelo de gerenciamento de risco proposto tem como meta garantir as
condigbes necessarias para um funcionamento seguro das tecnologias adquiridas,
por meio de uma manutencao e infra-estrutura adequadas, dentre outros fatores.
Espera-se, com isso, controlar os riscos de utilizacdo dos EEMs. Essas atividades
serao apresentadas e discutidas no decorrer deste capitulo.

Tecnicas descritas no capitulo 2 foram utilizadas no modelo proposto como:
criterios para classificacdo dos EEMs em “grupos de risco”, baseados nos risco
funcional, risco fisico e fatores de risco existentes, técnica de estimativa qualitativa

de risco e HFMEA — “Healthcare Failure Mode and Effect Analysis” .
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3.1. Etapas do modelo

Antes de iniciar as atividades de gerenciamento de risco do modelo
proposto, € necessaria a criacdo de um comité de gerenciamento de risco, uma
vez que este cumprira fungbes essenciais neste modelo. O comité tem a funcao
de avaliar e decidir a respeito de questdes provenientes do gerenciamento de
risco (ECRI, 1986¢).

Em relagéo a estimativa de risco, a Norma 1S014971:2000 cita categorias
de gravidade de danos (e.g., desprezivel, critica, séria, catastréfica) e categorias
de frequéncia de ocorréncia do dano (e.g.. improvavel, remoto, ocasional,
provavel, freqiente), mas ndo especifica as suas faixas de valores
correspondentes, cabendo ao comité defini-las da forma mais apropriada aos
casos analisados. Este comité deve também estabelecer os valores limites de
tolerancia de risco definidos como aceitavel, toleravel e inaceitavel, e deliberar a
respeito de questes técnicas, econdmicas e de seguranca, na etapa de avaliagdo
de risco (ECRI, 1996¢). Devido a abrangéncia das questdes envolvidas, &
fundamental a participacéo efetiva de seus componentes. As decisdes devem ser
tomadas com base nas competéncias especificas dos profissionais deste comité.
A definigao da toleréncia do risco requer uma avaliacdo médica, enquanto a
analise de viabilidade técnica dos procedimentos de seguranga a serem adotados
€ de responsabilidade da EC. A decisdo politica de implementa-la cabe a

administracao do EAS.
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Apos a criacdo do comité, as atividades propostas neste modelo de
gerenciamento podem ser desenvoividas. Estas atividades obedecem as etapas
de gerenciamento de risco definidas pela Norma ISO 14971:2000 (conforme
explicado no capitulo 2 — sub item 2.1.2.). O desenvolvimento das etapas de
analise de risco e controle de risco é de responsabilidade da EC, ficando a
etapa de avalia¢do de risco sob a responsabilidade do comité.

As atividades propostas foram organizadas em uma sequéncia de A1 a
A10 de acordo com o fluxograma proposto na pagina seguinte. Conforme neste
fluxograma, a Etapa de Andlise de risco abrange as atividades de A1 a A5 a
Etapa de Avaliagcdo de risco abrange a atividade A6 e a Etapa de Controle de
risco abrange as atividades de A7 a A10. Estas atividades serdo discutidas a

seguir.

Etapa de Analise de risco - atividades de A1 a A5 (preenchidas em cinza

escuro no fluxograma).

A1- Classificacao e priorizagao preliminares dos tipos de EEMs.

Neste modelo de gerenciamento, foram elaborados parametros para
“classificagao de risco” de EEMs baseados nos critérios discutidos no item 2.3 do
capitulo 2. Para tanto, foram denominados nesse modelo de gerenciamento os

seguintes parametros: “Risco intrinseco” (“Rin”) e “Risco extrinseco” (“Re”).
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“Risco intrinseco” (“Rin”). Este parametro corresponde aos riscos
inerentes dos EEMSs: risco funcional (seus valores foram descritos na Tabela § do
item 2.3) e risco fisico (seus valores foram descritos na Tabela 7 do item 2.3).
Este risco ndo varia ao longo do tempo.

O “Risco extrinseco” (‘Re”) € um parametro variavel e determinado pelos
seguintes aspectos: perigos relacionados ao histérico de falhas dos EEMs e
perigos associados as falhas recentes detectadas durante as rotinas de
manutencao, as notificagdes externas de incidentes com EEMs similares aos
utilizados no EAS e a existéncia de fatores de risco.

Neste momento inicial, a classificacéo e selecao preliminares dos EEMs
tém como objetivo organizar os tipos de EEMs em “grupos de risco” e a partir
desta classificagdo comecar o programa, selecionando e priorizando aqueles que
apresentarem maiores ‘riscos intrinsecos” (seus valores correspondem aos
indices da Tabela 08 do item 2.3 do capitulo 2). Cada indice da Tabela 08 &

associado a um “grupo de risco”, conforme proposto na Tabela 09 a seguir.

Tabela 09: Tabela de classificacgo dos EEMs em “grupo de risco”.

Classificacdo preliminar dos EEMs
RISCO INTRINSECO
INDICES GRUPC DERISCO EQUIPAMENTOS
unidade de anestesia, unidade de
1 A L ;
dialise, ventilador puimonar, etc.
10 B b. de infusdo, incubadora neonatal,
desfibrilador, etc.
9 c monitor de parametros fisiologicos,
etc.
acelerador de particuias, aparelho
7 3] )
de cobaltoterapia,, ete.
gama camera, aparelho de raio x,
5 E tomografo, ressonancia magnética,
etc,
espactrofotdmetro, analisador para
4 F hematologia, analisador
bioquimico, efc.
negatoscopoio, processadora de
2 G .
fiimes, etc.
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Atraves dos “grupos de risco” definidos na Tabela 09, é possivel diferenciar
os EEMs que possuem riscos fisico e funcional elevados (e.g., equipamentos de
UTI, como desfibriladores cardiacos, ventiladores pulmonares etc) daqueles que
representam tipicamente rscos fisico e funcional menos relevantes (e.g.,
equipamentos de laboratorio analitico como espectrofotdmetro, analisador
bioquimico etc). Deste modo, esta classificacdo permite a EC selecionar os EEMs
que de fato possuam um risco inerente que justifique entrar no programa de
gerenciamento de risco, havendo assim uma maior racionalizacdo dos recursos
disponiveis e a viabilizacdo das acdes propostas. Posteriormente na atividade A5,
a “classificagao de risco” dos tipos dos EEMs selecionados sera aprimorada com a
adogao do risco extrinseco, com base nas informacdes obtidas nas atividades
A3 e A4

Para o programa de acreditacdo hospitalar, a “Joint Commission for
Accreditation of Healthcare Organizations” (JCAHO) exige que os hospitais, a
cada ano, avaliem pelo menos um procedimento de atendimento médico-
hospitalar de alto risco (ECRI, 2002a; ECRI, 2002b: GRISSINGER & RICH, 2002).
No desenvolvimento das atividades do modelo proposto, é recomendada a
sele¢do gradual dos EEMs para o programa de gerenciamento de risco. lsto
diminui os custos iniciais decorrentes de sua implantacdo, uma vez que suas
atividades podem sugerir grandes mudangas nos procedimentos de seguranca

adotados no EAS.
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A2- |dentificacao dos parametros funcionais de seguranca dos tipos de

EEMs selecicnados.

Para cada tipo de EEM selecionado, devem ser identificados seus
parametros funcionais (como temperatura interna da incubadora, energia elétrica
para desfibrilac@o cardiaca, pardmetros fisiologicos monitorados e fluxo de
medicamento entregue ao paciente etc) e seus limites ou faixa de valores de
operagao, descritos nas especificagbes técnicas. A partir destas informacdes,
identificam-se as caracteristicas, cuja falha possa afetar o funcionamento seguro
do equipamento, definindo os seus limites de seguranca de acordo com as normas
teécnicas. kssas informagdes servirao de base para a proxima atividade.

Manuais técnicos dos EEMs, normas técnicas, contatos com fabricantes,
reunides com as equipes médicas do EAS podem fornecer informacgdes
importantes para esta etapa. No Anexo A da 1S014971:2000 , & apresentado um
questionario que orienta e auxilia o engenheiro clinico na identificacdao de

caracteristicas que podem causar impacto na seguranga.

A3- Aplicacdo da técnica HFMEA.

Definidos os parametros funcionais e os limites de seguranga, 0 proximo
passo € a identificacao dos perigos, fatores de risco existentes. modos de falha e
suas causas.

A 13014971:2000 recomenda que o processo de identificacdo a ser feito
pelo fabricante deva comegar por uma descricdo de todos os aspectos funcionais

dos produtos para saude e, a partir destes dados, levantar os possiveis problemas
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que poderao ocorrer. Ao final desta atividade, uma lista de perigos é produzida.
Esta lista € sempre atualizada com as informacoes de “pés-producao” - relatos de
problemas e incidentes ocorridos com esses produtos em EAS. Deste modo, é
proposta aqui a continuidade desse processo de identificacdo nos EAS, por meio
da aplicagdo da tecnica HFMEA. Através dela, sdo feitas também a estimava de
risco, a avaliagdo de risco e a definicdo de acdes corretivas em relag&o aos
problemas detectados.

Para a aplicacao desta técnica no modelo de gerenciamento de risco, foram
acrescentados registros e orientagdes especificas para a execucdo das acoes
estabelecidas pela a HFMEA dentro do contexto da aplicacao proposta. Além
disto, foram introduzidas as a¢bes 1, 4 e 5 descritas no passo 4 descrito a seguir.

Com base na seqiiéncia de passos da HFMEA apresentada anteriormente
no item 2.2. do Capitulo 2, é descrito a seguir o desenvolvimento desta técnica
para o modelo de gerenciamento proposto:

- Passo 1: Definicdo do topico da HFMEA. Esta definicdo é feita através da
selecdo de um processo® de cuidado a saide classificado como de alto
risco, que utilize um determinado tipo de EEM. Este processo pode ser
escolhido com base em incidentes com EEMs ocorridos no EAS ou em
alertas notificados pelos 6rgaos governamentais de saude (e.9., Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; “Food and Drug Administration” -

FDA);

® Processo & definido aqui como o conjunto de sub processos (procedimentos) especificos
de cuidado ao paciente (e.g., o processo “"Atendimento de Emergéncia Cardiaca” tem
como um de seus diversos procedimentos, a desfibrilacdo cardiaca).
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- Passo 2: Formagdo de equipe de profissionais que participarao da
HFMEA. A equipe deve ser multidisciplinar, incluindo pelo menos um médico
especialista no processo a ser avaliado e um engenheiro clinico:

- Passo 3: Descricdo grafica do processo. Nesta fase, & elaborado um
diagrama do processo, identificando-se os seus sub processos:

- Passo 4: Condugdo da andlise de perigo. Para cada sub processo que
utiliza o tipo de EEM avaliado, € executada a andlise de perigo através das
agbes abaixo. O registro dos resultados obtidos nesta fase & feito no
“Modelo de tabela de registro dos passos 4 e 5 da HFMEA”, conforme a
Tabela 10 apresentada apds a explicacdo do passo 5. Para melhoria do
detalhamento desse regisfro, foram acrescentas ao modelo original da
HFMEA (ver item 2.2 do Capitulo 2) as seguintes informacdes: a unidade
de atendimento onde os EEMs estdo alocados, o tipo de EEM, o sub
processo avaliado, a data da Gltima atualizacido da HFMEA, o ndmero total
de EEMs na unidade de atendimento, o indice “Rh”, o perigo identificado,
os codigos de identificacdo dos EEMs que produziram o perigo identificado,
o indice “Rp” e a porcentagem de EEMs com problemas em relacao ao total
de EEMs existentes na unidade de atendimento.

As acbes executadas na condugao da analise de perigos s&o:
1. Hdentificar os perigos decorrentes da utilizagdo do tipo de EEM
avaliado. Esses perigos® podem ser identificados através de pesquisas no

histérico de incidentes do EAS e de levantamentos de relatos de casos

® Para cada perigo identificado, a execucao dos passos 4 e 5 é registrada na tabela 10.
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fornecidos com base na experiéncia da equipe de saude. A identificacdo
dos perigos foi uma medida acrescentada a técnica HFMEA para servir de
base na determinagéo do risco do tipo de EEM avaliado (ver acao 4 -
“Determinar o valor do risco de cada perigo identificado” e agio 5 -
“Determinar o valor do risco do tipo de EEM avaliado™);

2. Listar os modos de falha relacionados com cada perigo identificado.
Esta informacdo pode ser obtida através de pesquisa no histérico dos
EEMs do EAS;

3. Determinar tanto a gravidade dos danos provocados por cada modo
de falha, como a sua freqiiéncia de ocorréncia no EAS. Com base
nessas informacgdes, os riscos dos modos de falha sdo estimados’.
Todavia, & dificil a obtencado de dados estatisticos para a estimativa de
risco, principalmente quando nao ha um programa efetivo de investigacao
de incidentes no EAS. Diante deste contexto, é utilizada nesta aplicaczo a
estimativa qualitativa de risco (ver Tabela 11 apresentada apds a
explicacao do passo 5);

4. Determinar o valor do risco de cada perigo identificado (este valor do
risco é representado pelo indice “Rp”). O “Rp” é estimado em fungéo da
gravidade do dano que o perigo pode provocar e da freqiéncia de
ocorréncia de todos os modos de falha vinculados a este perigo. E
importante destacar que o modo de falha estimado separadamente pode

representar um risco aceitavel, mas levando-se em consideracac

" A estimativa de risco e a avaliagdo de risco sao feitas com base em critérios pré-
estabelecidos pelo comité de gerenciamento de risca, como foi explicado no item 3.1.
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simultaneamente a frequéncia de ocorréncia de todos os modos de falha do
perigo identificado, o risco pode se tornar inaceitavel (e.g., dois modos de
falha com gravidade “catastrofica” (peso=4) e freqiiéncia “remota” (peso=1)
tem um risco igual a “4”, ja o risco do perigo associado a esses dois modos
de falha € igual a 8", devido ao aumento neste exemplo da freguéncia de
ocorréncia, fazendo com que ela varie de “remota’ (peso=1) a ‘“rara’
(peso=2) quando analisados os dois modos de falha simultaneamente);
. Determinar o valor do risco do tipo de EEM avaliado (representado
pelo indice “Rh”). O “Rh” ¢ igual ao mais alto indice “Rp” dentre todos os
perigos identificados (e.g., se o “Rp” de um perigo for igual a *12” e 0 “Rp”
de um outro perigo for igual a “9”, entao o risco do equipamento “Rh” sera
“12)

. Execucdo da analise de arvore de decisdo (ver figura 05 apresentada
apos a explicagéo do passo 5);

. Listar na Tabela 10 as causas que provocaram cada modo de falha,
para os casos em que a analise de arvore de decisdo indicar:
“PROCEDER PASSO 5" (ver figura 05). Associar estas causas aos fafores
de risco existentes (e.g., causa do modo de falha: “falha da bateria”, fator
de risco. *fim da vida Util"). Na Tabela 12, foi disponibilizada uma lista
desenvolvida com base nos fatores de risco abordados no item 2.3 do
capitulo 2. Esses fatores foram classificados em: tecnologia, infra-
estrutura, servicos de engenharia clinica, operacédo, politica interna ou

externa, recursos financeiros e legislacdo. Nesta lista foram citados alguns
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exemplos de fatores de risco que podem propiciar o aumento do risco dos
EEMs;

8. Estimar o risco das causas de cada modo de falha e executar a analise
de arvore de decisio.

Passo 5: Acbes e procedimentos de analise de resultados. Esta fase
consiste em:

1. Determinar as agdes a serem adotadas: eliminar, controlar ou aceitar as
causas dos modos de falha;

2. Descrever as ac¢oes de controle ou eliminacio das causas dos modos
de falha. Sao elaboradas solugdes corretivas direcionadas aos problemas
especificos identificados. A intencao dessas medidas na HFMEA é atuar de
modo pontual nas causas que geraram os modos de falha:

3. Identificar procedimentos de analise de resultados para verificacao da
eficiéncia das modificagoes feitas no processo;

4. ldentificar a pessoa responsavel pelas acdes de controle.

NAC 1. O risco é aceitavel? __lS'M

NAO
2. Existem pontos fracos dentro do sub processo?

l SiM .

INTERROMPER
SIM A ANALISE DE

3. Ja existe algum procedimento de contrale inserido no ARVORE DE
» | sub orocesso? P | DECISAD
_ NAO
NAQO hJ SiM
PROCEDER 4. A fatha é faciiments detectave!, néo
PASBS05 sende necessario o seu controle?

Figura 05: Diagrama de analise de arvore de decisdo (STALHANDSKE et al., 2003},
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Tabela 10: Modelo de tabela de registro dos passos 4 e 5.

Informacgdes gerais

Unidade de atendimento: Data: [N° total EEMSs:
Tipo de EEM: Risce tipo de EEMIRh)=
Sub processo analisado; {o maior indice Rp)
Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado
Perigo identificado: Risco do perigo (Rp) =
Cédigos dos EEMs: {granidade do perigo X frequéncia dos modos de falha §
% de EEMs =

Passo 5: Acdes e procedimentos de

asso 4: Conduca ali i
passo ucdo da analise de perigo analise de resultados

analise de arvore de

decisao -

{ver figura 05) E

[+
o = —
o= bt o 4
modos de BlElo! &1 8 = . procedimentos|
falh causas sl S[8: & - o~ = medidas 4 slise d 2
o rama identificadas | > | 2|2 8| 2G | 5| %S| €| coretivas eanaisede | 3
identificados El & = T3 | 2|88 resultados &
o = o Lo - @ o &
e o E i o =

5] @ 2 w

= @ O = et ©

S| a° | 5| =] =

2% E

[ = =

. @

—_—
fator de risco:

A fonte principal de informacdes para a execucao da HFMEA é o relatério
de incidentes do EAS. Nos casos em que nao seja possivel a obtencdo de dados
estatisticos desse relatorio, outras fontes podem ser utilizadas como: relatorios de
inspecdes tecnicas de seguranga, de manutengdo (MP e MC), de publicagdes,
contatos com fabricantes etc. No Anexo D da Norma 1S014971:2000 , &
disponibilizada uma lista de possiveis perigos e fatores contribuintes associados

aos produtos para a sadde. Jones et al. (2002) classificam esses perigos em
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fung@o das interagbes entre o produto para salde e o paciente (ver sub item

2.1.2. Etapas do Gerenciamento de Risco).

Tabela 11: Tabela de estimativa de risco qualitativa e avaliagéo de risco
(RIDGWAY, 2003; STALHANDSKE et al., 2003).

RISCO = PESO {(GRAVIDADE)X PESO (FREQUENCIA)

FREQ UENC IA G RAVIDADE

catastréfica critica marginal desprezivel
{peso=4) (peso= 3] (pesg=32) (pesc=1)

freqluenite
(peso=4)

ocasional
(peso=3}

Faro
(peso=2)

rem oto
(peso=1)

Legenda da Tabela 11 (as categorias propostas abaixo podem ser alteradas
para melhor representar o risco do EEM avaliado):

Categorias de frequéncia de ocorréncia dos modos de falha e suas causas:

-Fregiente: pode ocorrer dentro de um curto periodo de tempo (muitas vezes em
um ano);

-Qcasional: provavel de acontecer (muitas vezes em um a dois anos);

-Raro: possivel de acontecer (as vezes em dois a cinco anos);

-Remoto: improvavel que ocorra (as vezes em cinco a trinta anos).

Categorias de gravidade de danos:

-Catastrofica: possibilidades de morte ou de perda permanente de funcoes
motoras, sensoriais, fisiologicas ou intelectuais;

-Critica: possibilidade de lesdao permanente nas funcdes motoras, sensoriais,
fisioldgicas ou intelectuais;

-Marginal: possibilidade de gerar algum incémodo ou efeito indesejavel ao
individuo;

-Desprezivel: pouco ou nenhum dano em potencial.

Niveis de tolerdncia de risco:

-Cinza escuro; risco inaceitavel ou intoleravel;

-Cinza claro: risco toleravel;

-Branco: risco aceitavel.

*A estipulacao dos limites de tolerancia deve ser feita por uma equipe de
profissionais de satde (comité de gerenciamento de risco).
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Tabela 12: Lista de fatores de risco

FATORES DE RISCO

classes de fatores de risco

lista de fatores de risco

tecnologia

1- existéncia de falha(s) de fabricacéo

2- existéneia de erro(s) de projeto

3- ndo atendimento as normas de seguranca vigentes

4- ndo atendimento as exigéncias médicas

5- dificuidade de operagéo

6- estar subdimensionado

7- fim da vida Gt

8- equipamento obsoleto

9- estado de conservacao insatisfatério

10- desgaste de componentes

11- ndmero de manutencGes corretivas anuais acima da
média

12- outros:

infra-estrutura

instalacoes inadequadas:

1- elétrica

2- hidraulica

3- de gases

4- de ar condicionado

5- fisicas

8- outros:

servigos de engenharia clinica

inexisténcia ou falhas nos programas de:

1- aquisicéo e instalaco de equipamentos médicos

2- treinamento da equipe de salde

3- manutencio preventiva

4- manutencao corretiva

5- rotinas de teste de desempenho e calibracéo

6- desativagdo de equipamentos

7- reciclagem da equipe técnica

8- investigacio de incidentes

9- outros;

operacao

1- procedimentos incorretos de operagéo do equipamento por
parte da equipe de salde

2-n&o execugéo de rotina de inspegac antes da utilizacao do
equipamento, obedecendo o “checklist” recomendado pelo
fabricante

3- em média mais de dois operadores por equipamento

4- ouiros:

pofitica interna ou externa

politica interna (estabelecimento de salide) ou externa
{Ministério da Sande, Vigilancia Sanitaria, etc.):

1- inexisténcia ou inadequacéo de politica de seguranca

2~ outros:

recursos financeiros

1- falta de recursos financeiros para aplicacdo em segurancga

2- outros:

legislagdo

1- inexisténcia de leis ou normas relativas a seguranca

2~ outros:
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E importante destacar que o resultado da aplicacdo da HFMEA nao deve
ser considerado completo, pois existe a possibilidade de haver perigos e modos
de falha ocultos ainda nao identificados pela equipe da HFMEA. Além disto, os
riscos estimados podem variar ao longo do tempo. Portanto, os registros da
Tabela 10 devem ser periodicamente revisados e atualizados, com o intuito de
identificar perigos e modos de falha que nao foram anteriormente detectados e

atualizar o valor estimado do risco do tipo de EEM avaliado.

A4- Calculo dos indices de risco dos tipos de EEMSs selecionados.

O risco estimado anteriormente na HFMEA & fundamentado em estimativas
qualitativas, devido a dificuldade de obtencdo de dados estatisticos confiaveis a
respeito de incidentes envoivendo EEMs. Para minimizar este problema, outros
“indices de risco” foram propostos neste trabalho. O objetivo da utilizacdo destes
indices & estimar indiretamente o risco através de certos aspectos que favorecem
a ocorréncia de tais incidentes. Os aspectos adotados foram: as falhas detectadas
nos EEMs durante as rotinas de manutencao, a existéncia de fafores de risco e as
notificagcbes externas de incidentes com EEMs similares aqueles existentes no
EAS. Estes aspectos sinalizam que evenfos perigosos podem estar ocorrendo no
EAS, indicando de forma indireta o risco de utilizagao destes equipamentos.

Para cada um desses aspectos foi atribuido um “indice de risco” de acordo

com 0s seguintes critérios:
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2 indice “Rm™: representa o risco dos perigos identificados apés cada
notificacdo de falhas dos EEMs diagnosticadas nas rotinas de
manutencgao (seja MC, MP ou rotinas de ensaio de desempenho). Este

indice é determinado através dos seguintes passos:

—

ldentificar os perigos associados as falhas dos EEMs diagnosticadas nas

rotinas de manutencao;

2. Relacionar uma categoria de gravidade de danos para cada perigo
identificado;

3. Levantar os codigos de identificacdo dos EEMs que produziram cada um
desses perigos e a porcentagem destes equipamentos em relacao ao total
de EEMs existentes na unidade de atendimento;

4. Calcular o indice "Rm” para o perigo com a maior categoria de gravidade de
danos. O valor deste indice & igual ao maior valor do risco que esta
categoria pode alcancar, de acordo com a Tabela 11 mostrada no item
anterior. Para as seguintes categorias, o “Rm” pode assumir os valores:
“Rm”=4 (desprezivel), “Rm”=8 {marginal), “Rm”=12 (critica) e “Rm”=16
(catastrdfica). Em relacdo as falhas identificadas nas rotinas de
manutencao, caso nenhum perigo seja detectado, o “Rm” sera igual a zero.

5. Registrar os passos anteriores na Tabela 13%, mostrada no final deste item.

2 indice “Ri”: representa o risco proveniente de notificacdo externa de

incidentes com EEMs similares aqueles existentes no EAS. Este indice

e determinado através dos seguintes passos:

* Na Tabela 13, devem constar as informagdes gerais e as informagdes especificas de
cada indice de risco.
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5.

. ldentificar os incidentes notificados externamente com EEMs similares

aqueles existentes no EAS:;

Relacionar uma categoria de gravidade de danos para cada incidente
identificado;

Levantar os codigos de identificacdo dos EEMs similares aos envolvidos
com os incidentes notificados e a porcentagem destes equipamentos em
relacao ao total de EEMs existentes na unidade de atendimento:

Para a categoria de maior gravidade, calcular o indice “Ri’. Do mesmo
modo que o “Rm”, o indice “Ri” pode assumir os seguintes valores:
“Ri”=4 (desprezivel), “Ri”=8 (marginal), “Ri’=12 (critica) e “Ri"=16
(catastrofica). O “Ri” sera nulo quando n&do houver notificacdo externa de
incidentes com EEMs similares aqueles existentes no FAS:

Registrar os passos anteriores na Tabela 13.

= indice “Rf’: representa o risco associado i existéncia de fatores de

1.

risco no EAS. Este indice é determinado através dos seguintes passos:
Indicar os fatores de risco identificados na atividade A3 do modelo

proposto;

. Determinar os pesos dos fatores de risco. Com base na HFMEA, os pesos

sao determinados de acordo com a tolerdncia do risco das causas dos
modos de falha: peso = 3 (inaceitavel), peso = 2 (toleravel) e peso = 1
(aceitavel). Por exemplo, causa do modo de falha: “falha da bateria”
(risco=16, inaceitavel), fator de risco: “fim da vida util’ (peso=3). Caso
exista algum fator de risco que n&o tenha uma associagdo com uma causa

identificada de modo de falha, o seu peso sera igual a 1;
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Indicar os codigos de identificacdo dos EEMs que se enquadram nesses
fatores de risco e a porcentagem destes equipamentos em relagaoc ao total
de EEMs existentes na unidade de atendimento:

Calcular o indice “Rf’. Este indice & igual a soma de todos os pesos dos
fatores de risco existentes. Caso ndo sejam detectados fafores de risco no
EAS, “Rf’ sera nulo;

Registrar os passos anteriores na Tabela 13.

O indice “Rh” também & registrado na Tabela 13 compietando deste

modo a relagao dos “indices de risco” propostos neste trabalho:

= indice “Rh": representa o risco estimado na HFMEA referente ao ano

s

que esta sendo avaliado. Ver os passos a seguir:

. Listar os perigos identificados na HEFMEA:

Indicar o indice "Rp” (ver atividade A3) de cada perigo identificado;

Indicar os co6digos de identificacdo dos EEMs registrados na HFMEA e a
porcentagem destes equipamentos em relacao ao total de EEMs existentes
na unidade de atendimento;

Indicar o indice “Rh” estimado na HFMEA:

Registrar os passos anteriores na Tabela 13.

Ha uma diferenga no pericdo considerado nas estimativas do “Rh” e dos

demais indices “Rm”, “Ri” e “Rf". O “Rh” é estimado com base no histérico dos

EEMs e os outfros indices sdo estimados através de dados obtidos a cada nova

informacao notificada pela EC. Estes indices nao levam em consideracdo as

categorias de freqUéncia, porque o risco é calculado no momento das notificactes

geradas pelas rotinas de manutencao, por incidentes externos ou pela deteccao
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de fatores de risco. Deste modo, esses uitimos indices refletem o risco associado
aos eventos perigosos que podem estar ocorrendo no EAS.

O fluxograma proposto de atividades prevé um sistema ciclico que de forma
continua introduz novas informacgdes para a atividade A3 (“Aplicacdo da técnica
HFMEA") e a atividade A4 (“Calculo dos “indices de risco” dos tipos de EEMs

selecionados”). Desta forma, é possivel atualizar os valores dos “indices de risco”.

Tabetla 13: Modelo de registre do calculo dos “indices de risco”.

InformacBes gerais

Unidade de atendimento: Data:
Tipo de EEM: N° total de EENS:
Calculo dos indices de risco
CATEGORIAS EENSs
INDICE DE PERIGOS DE GRAVIDADE | % codigos
RISCO

R desprezive Rro= 4, marginal: Rm=8, critico: Rm=12, catastréfico: Rm=16 ou nenhum perigo det ——
INCIDENTES EXTERNOS CATEGORIAS EEMSs

iNDICE DE DE GRAVIDADE | % codigos
RISCO

R (gespreziver Ri=4, marginal: Ri= 8, critico: Ri= 12, catastrofico: Ri = 16 ou nenhuma nofificacio de incidentes externos: Ri = o) =

EENMs
iNDICE DE FATORES DE RISCO IDENTIFICADOS PESOS ) codigos
RISCO
Rf { somatdric dos pesos) =
EEMs
iNDICE DE PERIGOS Rp % codigos
RISCO
Rh {risco mais alto registrado} =
= 3, se risco relativo ao perigo = inaceitavel
Rf=x PESOS PESO perg

= 2, se risco relativo ao perigo = toleravel
=1, se risco relativo ao perigo = aceitavel
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A5- Classificacao periddica dos tipos de EEMs selecionados.

Através dos “indices de risco” calculados nas atividades anteriores, a
classificagao dos tipos de EEMs selecionados na atividade A1 é aprimorada com
a adocao do ‘risco exirinseco” (“Re”™), que & a soma dos indices *Rh”, “Rm?”,
“Ri”, “Rf”. Estes indices podem ser enquadrados em trés “niveis de alerta™
“verde” (manutenc¢ao dos atuais procedimentos), “amarelo” (exigéncia de cuidado
e atencao) ou “vermelho” (exigéncia de intervencio urgente), de acordo com os
critérios descritos na Tabela 14 apresentada no final deste item.

Com base na situacdo mais desfavoravel correspondente aos trés niveis
citados anteriormente, o “estado de alerta” é definido para cada tipo de EEM.
evidenciando uma possivel necessidade de reducdo do ‘risco extrinseco”. Em
relagdo ao tipo de EEM que estiver em um dos estados de alerta amarelo ou
vermelho, a classificac@o servird de base para orientar e priorizar procedimentos
de controle de risco a serem aplicados nos EEMs notificados na Tabela 14. Esta
classificacdo deve ser sistematicamente atualizada a medida gue novas
informagdes sdo geradas, sinalizando possiveis mudancas no “risco extrinseco”
dos tipos de EEMs e, por conseqiiéncia, nos seus estados de alerta.

Na Tabela 14, devem constar as informacoes gerais e as informacgdes
especificas da classificacdo periddica dos tipos de EEMs. Em relacdo as
informagdes especificas, sdo registrados: o “risco intrinseco” (informacao do
‘grupo de risco” indicado na Tabela 9 apresentada na atividade A1), os “indices
de risco” calculados na atividade A4 (cada um preenchido na coluna do

respectivo “nivel de alerta”), os codigos de identificacdo dos EEMs e a
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porcentagem destes em relagdo ao total de EEMs, o “risco extrinseco” (a soma

dos "indices de risco”) e o “estado de alerta” referente ao tipo de EEM classificado.

Tabela 14: Modelo de tabela de classificagso periddica dos tipos de EEMs.

Informacoes gerais

Unidade de atendimento: Data:
Tipo de EEM: N° total de EEMs:
Classificacao periddica dos tipos de EEMs
RISCO .
INTRINSECO RISCO EXTRINSECO (Re) EEMs estado
grupo de lndllces niveis de alerta o codigo de alerta
risco de risco vermelho amarelo verde

Rh =

Rm=

Ri=

Rf=

sub totais =

Re = Z sub totais =

Niveis de alerta

S&o trés niveis (verde, amarelo e vermelho) de categorizacdo dos indices de risco, estabelecidos
de acordc com os seguintes critérios (basta cbedecer a um desses critérios, prevalecendo a
condicdo mais desfavoravel):

VERMELHO (exigéncia de intervencio urgente*):

- Rh: risco (HFMEA) inaceitavel:

- Rm: notificagdo de falha de equipamento durante as rotinas de manutencdo que corresponda a
uma das categorias de gravidade: marginal: “Rm”=8, critica: “Rm®=12 ou catastrofica: “Rm”=16;

- Ri: notificacgo externa de incidentes com gravidades: marginal: “Ri”=8, critica: “Ri"=12 ou
catastrofica: “Ri”=186,

AMARELO (exigéncia de cuidado e atengio*):

- Rh: risco (HFMEA) folerdvel:

- Rm: notificag@o de falha do equipamento durante as rotinas de manuten¢do que corresponda a
categoria de gravidade: desprezivel “Rm”=4;

- Ri: notificacdo externa de incidentes com gravidade: desprezivel “Ri"=4;

- Rf: identificacéo de fatores de risco.

VERDE (manutencgio dos atuais procedimentos):
- Rh: risco (HFMEA} aceitavel.

* NB-1272 - norma brasileira de diretrizes para o pessecal administrativo, médico e de enfermagem
envolvido na utilizag&o segura de equipamento eletromédico.

Estado de alerta

E um indicador de alerta para uma possivel necessidade de agdes de redugdo do risco exirinseco.
O *“nivel de alerta” mais desfavoravel dos indices de risco da categoria dos EEMs avaliados
determina o "estado de alerta” (e.g., se Rh: vermelho, Rm: amarelo, Ri: amarelo e RF amarelo,
entdc estado de aierta do Re = vermelho).
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No Apéndice A, é mostrado um “Modelo de Formuldrio de Andlise de
risco’. Este formulario € a sintese do que foi feito na etapa de analise de risco.
Nele devem constar as informagbes gerais e as informacées especificas desta
etapa do gerenciamento de risco. Em relacdo as informacdes especificas, sdo
registrados: o “risco intrinseco” (informacao do “grupo de risco” indicado na Tabela
9 apresentada na atividade A1), as categorias de freqténcia e as categorias de
gravidades de danos (categorias relacionadas com os incidentes ocorridos durante
a utlizagao de EEMs no EAS), a porcentagem de EEMs envolvidos nesses
incidentes, observagbes destacando algum incidente “catastrofico” ou “critico”, os
parametros funcionais verificados durante as rotinas de manutencao, indicando
quais foram reprovados e a porcentagem de equipamentos reprovados. Com base
na HFMEA, indicar os perigos e a porcentagem dos EEMs que produziram esses
perigos, indicar os modos de falha e a porcentagem dos EEMs envolvidos e
indicar os fatores de risco, o valor do “risco extrinseco” e o “estado de alerta” do
tipo de EEM analisado (ambas informactes indicadas na Tabela 14 apresentada

na atividade Ab).

Etapa de Avaliacdo de risco - atividade A6 (preenchida em cinza claro no

fluxograma).

A6- Analise de decisio.
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Apods a classificacdo, a analise de decisdo & feita pelo comité de
gerenciamento de risco para cada tipo de EEM selecionado, sobre as seguintes
guestdes (ver o Fluxograma proposto de atividade na figura 04 do item 3.1):

A6.1- “E a primeira avaliagdo?” Esta pergunta serve para distinguir a
primeira avaliagdo do "risco extrinseco (“Re”) da avaliagao do risco residual, apés
a aplicacéo dos procedimentos de controle de risco;

A6.2- “A reducao do “Re” é necessaria?” A redugdo sera necessaria
para os EEMs que estiverem nos “estados de alerta” “amarelo” ou “vermelho™;

A6.3- “E viavel técnica e economicamente?” Os procedimentos de
controle de risco sao avaliados quanto & viabilidade técnica de serem implantados
no estabelecimento de salde e quanto aos seus custos gerados (viabilidade
econdmica).

A6.4- “O risco residual é aceitivel?” Apos a aplicacdo dos
procedimentos de controle de risco, é avaliada a tolerancia do risco remanescente
em relagdo ao seu “estado de alerta”.

A6.5- “O risco residual é reduzivel?” Quando o risco residual é

o Y]

“inaceitavel” ("estado de alerta® “vermelho”), verifica-se a possibilidade de haver
outras solugdes de procedimentos de controle de risco que permitam reduzir ainda
mais este risco.

AB.6- “O beneficio € maior que o risco?” Nos casos em que nao &

possivel reduzir este risco, a equipe de saude do comité avalia se ¢ beneficio

medico justifica o risco de utilizagao dos EEMs.
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A6.7- “E possivel realocar os EEMs?” Quando o beneficio médico nao
justifica o risco, € a avaliada a possibilidade de realocar os EEMs. Caso contrario,

estes s&o desativados.

Etapa de Controle de risco — atividades de A7 a A10 (sem preenchimento no

fluxograma).

A7- Elaboragdo de procedimento de confrole de risco e de seus custos de

implementacao.

Em funcdo das priorizacdes estabelecidas anteriormente (“estados de
alerta”), a elaboragao de procedimentos de controle de risco objetivara
preferencialmente eliminar o maior niimero possivel de fatores de risco vinculados
aos EEMs nos “estados de alertas” “amarelo” ou “vermelho”. Estes procedimentos
tém um carater preventivo (quando os fafores de risco indicam um possivel
crescimento do risco, propiciando uma provavel falha funcional) ou corretivo (nas
situagbes em que os fatores comprovadamente estao diretamente relacionados a
ocorréncia de eventos perigosos causadores de danos). No Apéndice B, ha uma
relacao de procedimentos de controle de risco no item 3 do *Modelo de Formulario
de Avaliacdo e Controle de risco’.

Para o planejamento orcamentario, os custos de todas os procedimentos
acima propostos devem ser estimados. O orcamento é fundamental para que se

possa fazer a andlise de viabilidade econémica desses procedimentos.
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A8- Implementacgao de procedimentos de controle de risco.

As equipes técnica e de salde devem passar por um programa de
treinamento antes de inicioc da implementacdo dos procedimentos de controle.
Todas agbes e acontecimentos ocorridos durante a fase de execucdo devem ser

registrados.

A9- Verificagdo e analise dos resultados alcancados.

Os dados relacionados aos resultados alcancados podem ser obtidos
através de relatorios de inspecbes técnicas, de incidentes com EEMs e de
manutencgao corretiva e preventiva. Tais dados podem ser, por exemplo: nimero
de ocorréncia de danos e evenfos perigosos, identificacao de fatores de risco e
EEMs envolvidos nessas ocorréncias. E importante especificar os EEMs
envolvidos, alem da unidade onde estdo alocados. Com isto, gréficos podem ser
elaborados, explicitando as relagdes entre esses dados obtidos. Isto servira de
base para analise dos resultados alcangados com os procedimentos de controle

de risco adotados.

A10- Manutencado das rotinas de controle de risco.

Comprovado que os procedimentos de controle foram eficientes na

manutencao do 11sco dentro de niveis aceitaveis (“estado de alerta” “verde”), estes
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procedimentos sao transformados em rotinas de controle. sendo modificados a
depender de futuros resultados abaixo das expectativas do comité.

No Apéndice B, ¢ mostrado um “Modelo de Formulario de Avaliacdo e
Controle de risco”. Este formulario € a sintese do que foi feito nas etapas de
avaliagdo de risco e controle de risco. Nele devem constar as informacées gerais e
as informagdes especificas destas etapas do gerenciamento de risco. Em relacao
as informagdes especificas, sao registrados: as respostas da “analise de deciso”
feita na atividade A8, as indicagbes de procedimentos de controle de risco e a
estimativa do custo total de implementacdo dos procedimentos adotados de

confrole de risco, indicando suas viabilidades técnicas e econdmicas.
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4. Estudo de caso

A 18014971:2000 & uma norma direcionada a industria de produtos para
salide e por isso foram necessarias adequacdes nas atividades de gerenciamento
de risco, para a sua utilizagdo no gerenciamento dos riscos funcionais dos EEMs
em EAS.

O estudo de caso teve por objetivo verificar a aplicabilidade das atividades
adaptadas da Norma acima para o uso em EAS, de acordo com o modelo de
gerenciamento de risco desenvolvido neste trabalho. Para tanto, foram
selecionados equipamentos de desfibrilagao cardiaca: desfibriladores e
cardioversores, por pertencerem a um tipo de EEM de alto “risco intrinseco”,
obedecendo as recomendacgdes da atividade A1 do modelo proposto. Esta
analise restringiu-se ao sistema de desfibrilagdo manual desses equipamentos.

O estudo de caso foi realizado em dois centros:

- O Centro Cirtrgico do Hospital das Clinicas (HC). Esta unidade dispde de 12
salas de cirtrgicas eletivas, onde sao feitas uma média de 31 cirurgias
cardiacas, nas quais 0 uso do EEM em estudo se faz mais efetivo;

- O Centro de Engenharia Biomédica (CEB). Este é responsavel por um
parque de aproximadamente 10.657 equipamentos do complexo de salde
da UNICAMP. A Area de Engenharia Clinica do CEB presta servicos de MC,
MP e inspeg¢des programadas ou nao desses equipamentos, realizando um
total aproximado de 8.630 OSs por ano. A Area de Engenharia Clinica (AEC)
esta subdividida em quatro grupos: Equipamentos de Diagndstico (DIA),

Equipamentos de Laboratério (LAB), Equipamentos de Imagem (IMA) e
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Equipamentos e Dispositivos Mecanicos (MEC). Cada um deles & composto
por um supervisor e um grupo de técnicos. Além da AEC. ha também o setor
de Contratos e Especificactes, a Central de Atendimento ac Cliente, dentre

cutros.

4.1. Aplicacdo do modelo no HC e no CEB

Iniciaimente, a proposta de aplicacao do modelo foi exposta em reunifes
com o diretor do CEB, o gerente de risco do HC e o chefe do Centro Cirtrgico. Foi
proposta a sua aplicacdo em um estudo de caso no Centro Cirurgico, tendo como
foco o desfibrilador cardiaco manual. Com a aprovacédo desta proposta, foi criado
no CEB um projeto no qual o estudo de caso serviria de base para uma
implantagao posterior desse modelo de gerenciamento nos dois centros.

Para o desenvolvimento de todas as atividades de cada etapa do
gerenciamento de risco (tais como a atividade A8 - “Implementacdo dos
procedimentos de controle de risco”) seria imprescindivel que o HC e o CEB ja
estivessem com o modelo de gerenciamento de risco implantado. Diante da
abrangéncia deste modelo, este é um processo que demandaria tempo para a sua
implantagdo. Aléem disto, recursos financeiros seriam necessarios para a
implementag&o de procedimentos de controfe de riscos no CEB e no HC. Sendo
assim, a fim de gue o estudo se tornasse viavel para a finalidade de aplicacao
deste modelo, o proprio autor da dissertacao operou as atividades das etapas de

gerenciamento propostas que estavam ao seu alcance como individuo nio
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integrante destes dois centros. Essas atividades estdo apresentadas na Tabela 15
do sub item 4.1.1. Resumo das Atividades Desenvolvidas.

Uma das limitacdes desse estudo foi que seriam necessarias modificacbes
na estrutura atual do comité de gerenciamento de risco do HC. O comiié foi criado
no HC com a implantacdo do “Projeto Hospitais — Sentinela” da ANVISA. Este
comité & formado por profissionais de salGde de cada unidade de atendimento
medico-hospitalar, por um integrante do CEB e por um coordenador geral (medico
do HC). Sua fungéo € notificar os incidentes ocorridos no HC a ANVISA, seguindo

os passos basicos definidos na Figura 086.

QOcorréncia de incidente no FAS,

. !

Investigacio para identificacdo das causas.

s

Notificacio do incidente a8 ANVISA.

Figura 06: Processo de notificacso de incidentes.

Diante deste contexto, para a aplicacdo do modelo seria preciso a
introducdo de novas atividades e responsabilidades ao comité, de acordo as
funcbes definidas no Capitulo 3. A fim de suprir essa limitacao, reunides foram
feitas diretamente com a equipe de salide do Centro Cirtirgico e a equipe técnica
do CEB com o intuito de obter informagtes para as etapas de gerenciamento de

risco e definir as faixas de valores dos parametros (faixa de valores das categorias
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de freqliéncia para a estimativa de risco e limites de tolerancia de risco para a

avaliacao dos riscos estimados) utilizados nas etapas de analise de risco e

avaliacdo de risco.

4.1.1. Resumo das Atividades Desenvolvidas

Com base no diagrama de fluxo de atividades proposto no modelo de

gerenciamento de risco, foram desenvolvidas as atividades que estavam dentro do

alcance deste estudo de caso, como foi explicado no item anterior. A Tabela 15

descreve o resumo destas atividades.

Tabela 15: Resumo das atividades desenvolvidas no estudo de caso.

ETAPAS: ATIVIDADES
gerenciamento de
risco LOCAIS OBSERVAGOES
setecio definida em reunido
HC selecdo de uma unidade de atendimentolcom o gerente de risco do
médico-hospitalar (Centro Cirlrgico) HMC e com os diretos do
CEB e Centro Cirurgico
) ~ listagem de alguns tipos de EEMs em uso|consulta feita no banco de
Al-Classificaggo CEB |6 Centro Cirdrgico dados do CEB
e priorizacéo - N
§ |preliminares dos|  centro  |classificagio dos tipos de EEMs guanto ao, classificagio baseada nos
& (tipos de EEMs Cirtrgico Irisco intrinseco criterios  estabeleicidos no
@ modelc
=
A selecdo definida em reunido
5§ HC selecdo dos tipos de EEM para o estudo dejcom o gerente de risce do
LS caso {desfibrilador cardiaco e cardioversor) |HC e com os diretos do
CEB e Centro Cirdrgico
A2-ldentificacgo cpp |dentificacdo dos dados cadastrais dos|consulta feita ac banco de
dos parametros desfibriladores em uso ne Centro Cirlrgico  |dados do CEB
funcionais de
seguranga dos CEBe definicio dos seus os par@metros e limites definicao ~ baseada  na
tipos de EEMs Centro g anca de funci ¢ Norma EN 80601-2-4 e em
selecionados Cirdrgico © seguranga de juncionamento artigos
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Tabela 15: Resumo das atividades desenvolvidas no estudo de caso.

CONTINUACAO
ETAPAS: ATIVIDADES
gerenciamento de
risco LOCAIS OBSERVAGOES
- . - lteratura especiaiazada
SCr fi r ili
s e % 1% o e
ASSOCIATION, 1694).
CEBe identificacdo dos perigos e seus fatores de
Centro | -~ associados identificacdo feita através
Cirdrgico de pesquisas nos relatdrios
CEB identificacdo dos modos de falha e suasidos servicos do CEB e de
causas informacfes obtidas com as
A3-Aplicacao da| Centro o . equipes tecnica e medica
técgia HFMEA | Cirdrgico estimatia de risco
Centro  |andlise de decis@o (avaliacio da tolerancia avaliacao feita pela equipe]
Cirdrgico |do risco estimado) do Centro Cirtrgico
medidas corretivas
CEBe [definicdo de medidas corretivas (eliminar nalelaboradas  em conjunto
Centro  |medida do possivel as causas dos modos|com as equipes médica do
Cirtrgico |de fatha) Centro Cirlrgico e técnica
do CEB
'g - caleulo do indice "Rh” risco estimado na HFMEA
=
.3 fisce dos perigos
‘G relacionados com as falhas|
‘“ CEB  |calculo do indice "Rm” dos EEMs detectadas
A4-Caleulo dos durante as rotinas de
indices de risco manutencao
dos tipos de
EEMs risco proveniente de
selecionados notificacdo  externa  de
ANVISA  Icalculo do indice "Ri” incidentes com  EEMs
similares aos utifizados no
EAS
CEBe . . e
. e nisce associado a existéncia
Centro  [caleulo do indice "Rf )
S de fatores de risco
Cirtrgico
classificacdo dos  tipos de  EEMS
A5-Classificacso - si—:.le?ionados guanto ao risco extrinseco Re=Rh+Rm+Rj+Rf
periodica dos ('Re")
tipos de EEMs “estado de alerta”
selecionados definicao do "estado de alerta" dos tipos dejdeterminado pelo “nivel de

EEMs selecionados

alerta” mais desfavoravel
registrado
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Tabela 15: Resumo das atividades desenvolvidas no estudo de casc.

CONTINUAGAO
ETAPAS: ATIVIDADES
gerenciamento de §
risco LOCAIS OBSERVACOES

avaliagdo feita com base

AB-analise de Centro  |analise da necessidade de diminuicdo dolnos limites de tolerancia de
decisdo Cirdrgico irisco extrinseco risco  estabelecidos  pela

equipe do Ceniro Cirtirgico

A7-elaboracio

de procedimento apresentacac de proposta de procedimentos
de controle de CEB de controle de risco e da estimativa dea proposta foi apresentada

risco e dos custo . _ ao diretor do CEB
de custos de implementacac

rnplementacao

controle de risco |avaliagdo de risco

4.1.2. Resultados das Atividades Desenvolvidas

Neste item, os resultados deste estudo de caso sao apresentados em cada

etapa de gerenciamento de risco.

Etapa de Anélise de risco:

A1- Classificacéo e priorizagio preliminares dos tipos de EEMs.

De acordo com os critérios definidos no modelo de gerenciamento, 16 tipos

de EEMs alocados no Centro Cirtrgico foram classificados de acordo com seu

risco funcional (Tabela 16}, risco fisico (Tabela 17) e o resultante “risco intrinseco”

{Tabela 18).
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Para o estudo de caso, foram selecionados os equipamentos desfibrilador

cardiaco e o cardioversor - sistema manual para desfibrilagdo. Estes tipos de

EEMs pertencem ao “GRUPO DE RISCO B”, sendo o segundo maior grupo

definido na Tabela 18, justificando, assim. a entrada deles no programa de

gerenciarmento de risco.

Tabela 16; Tabela de risco funcicnal.

Risco funcional
PESOS CATEGORIAS EQUIPAMENTOS
. unidade de anestesia, unidade de dialise ventilador
7 Suporte a vida : . - .
pulmonar ¢ unidade de circulacdo extracorpérea.
unidade eletro-cirlurgica, laser de C0O2, bomba de
3] Cirdrgico e cuidado intensivo infusio, incubadora neonatal, video iaparoscopio,
video gastroscopio, desfibrilador e cardioversor.
5 Monitoragao-cirtirgico & c.intensivo m?nitor de ECG, monitor multiparamétrico e
oximetro de pulso.
4 Terapia e frataments médice -
3 Diagndstico eletrocardiografo.
2 Labaraidric analitico -
1 outros -

Tabela 17: Tabela de risco fisico.

Risco fisico
PESOS CATEGORIAS EQUIPAMENTOS
unidade de anestesia, unidade de didlise, ventilador
Possibilidade de causar a morte do pulmenar, gnlda~de Fje circuiagio extracorporga,_
4 . bomba de infusdo, incubadora neonatal, desfibrilador,
paciente . . . s .
cardioversor monitor multiparametrico, monitor de
ECG e oximetro de pulso.
3 F’_oss;bthciade (.je causar danos unidade eletro-cirlirgica e laser de CO2.
diretos ao paciente/operador
o Possibilidade de terapia e eletrocardidgrafo, video laparoscopio e video
diagnostico incorretos. gastroscopio.
1 Risco fisico insignificante -
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Tabela 18: Tabela de classificagzo dos EEMs
em "grupo de risco”, baseada nos riscos funcional e fisico.

Classificacdo dos EEMs
RISCO INTRINSECO

INDICES GRUPO DE RISCO EEMs

unidade de anestesia, unidade de
dgidlise, ventilador pulmenar e

11 A . ) -
unidade de circulacdo
extracorpores.
bomba de infuso. incubadora

10 B neonatal, DESFIBRILADOR e

CARDIOVERSOR,
unidade eletro-cirdrgica, laser de
c COz2. asperidor cirbrgico, monitor

¢ muitiparameétrico, monitor de ECG e
oximetro de pulso.

8 D video laparoscdpio e video
gastroscopio.

7 E -

5 F eletrocardiografo,

4 G -

2 H -

A2- ldentificacdo dos parametros funcionais de seguranga dos tipos de

EEMs selecionados.

Conforme mencionado anteriormente, nessa atividade serdo analisados os
tipos de EEMs desfibrilador cardiaco e cardioversor (somente o sistema manual
para desfibrilacio).

Nesse sentido, foram feitas pesquisas sobre esses tipos de equipamentos
na Norma EN 60601-2-4 e na literatura. No Anexo B, consta um texto retirado do
HPCS (ECRI, 2001) no qual caracteristicas gerais de funcionamento dos
desfibriladores cardiacos e cardioversores foram descritas.

O resultado desta pesquisa é mostrado na Tabela 19, onde consta uma

lista de caracteristicas recomendadas, parametros e limites de seguranga de
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funcionamento relacionados ao sistema de desfibrilacdo manual trabalhado neste

estudo de caso.

Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, parametros e limites de seguranca de funcionamento,

e Informacgdes obtidas
exigencias de seguranga de

parametros funcionamento e caracteristicas ENGOB01-2-4 Health Devices
-2 (ECRI, 1908,
recomendadas 1999,2000)

desfibritadores projetades para
desfibrilagdo externa devem ter uma X
faixa de operacdo entre 50 g 360J

desfibrilacéo externa com limite de 3604 X

1- niveis de energia  |desfibriladores projetados para
disponiveis para desfibrilago interna devem ter uma faixa X
desfibrilagdo cardiaca |de operacao entre 5 2 50.

desfibrilacao interna com limite de 50J X

a tensdo de saida do desfibrilador atraveés
de uma resisténcia de cargade 175 Q X
nao deve exceder 5 kV

a energia entregue nominal (de acordo
com os ajustes do equipamento) em
cargas de 25 Q, 50 (0, 75 @, 100 Q
1250, 150 Q, e 175 O deve ser
Z- exatidao da energiafespecificada. A medigdo de energia
entregue entregue em tais resisténcias de carga
nao deve variar da energia entregue para
aguela impedancia por mais que +3 J ou
=15 %, aquele que for maior, em
guaiguer nivel de energia,

para  desfibriladores  manuais de
utilizagao freqiente:

a) o tempo de carga da maxima energia,
para um dispositivo armazenador de
energia completamente descarregado,
nao deve exceder 15 s sobre as

3-tempo de carga seguintes condigées:

guande o desfibrilador esta operando
com 80% da tensdo de rede declarada;

com a carga das baierias diminuida
pela entrega de 15 descargas da maxima
energia.

BRI A
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Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, parametros e limites de seguranga de funcicnamento.

coa Informagdes obtidas
exigéncias de seguranga de

parametros funcionamento e caracteristicas Health Devices
recomendadas EN60601-2-4 | (ECRI 1998,
19%%,2000)

b) o tempo desde o momento em que o
equipamento & ligado, ou desde o inicio
de qualquer modo programavel pelo
operador, até o término da carga da
maxima energia ndo dewe exceder 25 s.
Esta prescricdo dewe ser aplicada a
carga da maxima energia em um
dispositivo  armazenador de energia
completamente descarregado sobre as
seguintes condigdes:

quando o desfibrilader esta operando
com 90% da tensdo de rede declarada;

com a carga das baterias diminuida
pela entrega de 15 descargas da
maxima energia,

para desfibriladores manuais de
utilizacdo nao freqlente:

a) as seguintes prescrigbes para o
tempc de carga se aplicam;

3- tempo de carga X

quando o desfibrilador esta operando
com 90% da tens&o de rede declarada,
0 tempo para a carga da maxima energia
de um dispositivoc armazenador de
energia completamente descarregado
ndo deve exceder 20 s;

com a carga das baterias diminuida
pela entrega de 6 descargas da méaxima
energia, o tempo para a carga da
maxima energia de um dispositivo
armazenador de eneria completamente
descarregado nao deve exceder 20 s:

com a carga das baterias diminuida
pela enirega de 15 descargas da
maxima energia, o tempo para a carga
da maxima energia de um dispositivo
armazenador de energia completamente
descarregado ndo deve exceder 25 s.
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Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, parametros e limites de segquranga de funcionamento.

parametros

informagdes obtidas

exigéncias de seguranga de
funcicnamento e caracteristicas
recomendadas

ENB0B01-2-4

Health Devices
(ECRI. 1998,
1899,2000)

3- tempo de carga

b) Para o tempo desde ¢ momento em
gue o equipamento é ligado. ou desde o
inicio de gualquer modo programavel
pelo operador, até ¢ términc da carga da
maxima energia, se aplica o sequinte:

quando o desfibrilador esta operando
com 890% da tensdo de rede declarada, o
tempo desde o momento em que o
equipamento & ligado, ou desde o inicic
de qualquer modo programavel peio
operador, ate o término da carga da
maxima energia ndc deve exceder 30 s.

com a carga das baterias diminuida
pela entrega de 6 descargas da maxima
energia, o tempc desde o momento em
que o equipamento é ligado, ou desde o
inicic de qualguer modo programavesi
pelo operader, até o término da carga da
maxima energia ndo deve exceder 30 s.

com a carga das baterias diminuida
pela entrega de 15 descargas da méaxima
energia, o tempo desde © momento em
que o equipamenio € ligado, ou desde o
inicio de gqualquer modo programavel
peto operador, até o término da carga da
maxima energia ndo deve exceder 35 s.

4- desarme da funcio

um desfibrilador deve conter um circuiio
de descarga interno onde a energia
amarzenada gue nao foi entregue através
dos eletrodos do defibrilador pods ser
dissipada sem a energizacdo destes
eletrodos

um desfibrilador carregado deve ser
desarmado automaticamente deniro de 2
minutos, caso ele n3Zo seja utilizado
dentro deste periodo

se a unidade segura uma carga para mais
de 30s. ela deve proporcionar ao
operador um método rapido e 6bvio de
desarma-la manualmente

guando a unidade & operada tanto no
modo automatico como no manual, ela
ndc deve perder mais gue 15% da
energia inicial antes dela desarmar
automaticamente
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Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, paradmetros e limites de seguranga de funcionamento.

Lo informacgdes obtidas
exigeéncias de seguranca de

parimetros funcionamento e caracteristicas Health Devices
recomendadas ENG0601-2-4 {EGRL 1988,
1998.2000)

uma descarga com maxima energia nas
situagbes em que as pas do desfibritador
5- descarga de curto- [estdo unidas ou gquanto estas estao

circuito e de circuitc  iseparadas ne ar deve desarmar a X
aberto unidade, ndo danificando-a e nao
provocando danos ac paciente g a equipe
de saude
€ conveniente o desfibrilador apresentar X
8- Indicador de este tipo de indicador
qualidade de conexao {desfibriladores devem indicar claramente
da pa quando o cabe da pa estiver X
desconectado

A area minima de cada um dos eleiredos
para desfibrilacido deve ser:

50 cm? para o uso externo adulic

32 cm? para o uso interno aduite

15 cm? para o usoc externo em

9 cm? para o uso interno em pediatria
instrugdes:
instrugcdées operacionais, especialmente
para desfibrilagio, devem ser
explicitadas na unidade
instrugbes devem ser faceis de ler e de
entender

7- gletrodos

marcagéoe de comandos e instrumentos:

desfibrilador deve possuir um controle
para a selegdo da energia selecionada, a
menos que o desfibrilador possuz um
protocolo  automético para a energia
selecionada

a energia seiecionada {inciuindo
8- fatores humanos  |quaisquer meios para a selecdo em um X
de projeto meny  programavely ou 08 meios
relevantes de indicag3o, devem ser
expressos em termos de energia
entregue nominal em joules sob uma
carga resistiva de 500

0 desfibrilador deve fornecer umsa ciara
indicagio de gquando a energia
selecionada foi alcancada

controles:

tedos os controles devem ser faceis de
operar

0s  controles  para  sequéncia de X
desfibrilag&o devem ser c¢laramente
etiguetados numa ordem numeérica e facil
de ativar
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Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, paramsatros e limites de seguranga de funcionamento.

parametros

exigéncias de seguranca de
funcionamento e caracteristicas
recomendadas

Informagdes obtidas

ENB0B01-2-4

Health Devices
(ECRI, 1998,
1989.2000)

8- fatores humanos
de projeto

08 controles de descarga devem  ser
protegidos contra acionamentos
inadivertidos durante o uso (e.g., para
acionar o sistema de desfibrilacdo o
operador tem que apertar
simultaneamente 038 botdes de
acionamento de cada pa)

0 equipamento deve ser prcjetado para
preverir que eletrodos internos e
externas sejam energizados
simultaneamente

0s meios de chaveamente do circuito de
descarga do desfibrilador devem ser
projetados para minimizar a possibilidade
de operac&o inadvertida. o©s arranjos
aceitaveis sao:

para <letrodos para desfibrilacio
anterior -  anterior, duas chaves
momenténeas, uma localizada em cada
uma das empunhaduras dos eletrodos
para desfibrilacéo

para eletrodos para desfibrifacéo
anterior ~  postericr, uma chave
momenténea simples localizada na
empunhadura do eletrodo anterior

para eletrodos para desfibrilagédo
interna, somente uma das configuragdes
€ permitida: uma chave momentinea
simples localizada na empunhadura de
um dos eletrodos ou uma ou duas chaves
momentaneas simples no painel

para eletrodos para desfibrilagdo
externa auto — adesivos, uma ou duas
chaves momentaneas simples
iocalizadas no painel

chaves operadas pelos pés nao devem
ser usadas para disparar o puiso de
desfibrilacao

sequéncia de carregamento e
descarregamento de energia:

unidades devem indicar claramente
quando o desfibrilador estd carregando,
quando ele esta em "estado de prontidio”
(stand-by) . e quande ele esta
descarregando ou desarmando
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Tabela 19: Caracteristicas recomendadas, parametros e limites de seguranga de funcionamento.

parametros

exigéncias de seguranca de

informacgdes obtidas

funcionamento e caracteristicas
recomendadas

ENB0B801-2-4

Health Devices
(ECRI, 1888,
195%,2000)

8- fatores humanos de
projeto

adverténcias audiveis para o operador
deve ser fornecido antes da entrega de
energia pelo desfibrilador. como uma
minima prescricdoa, vozes ou  tons
audiveis devem ser fornecidos no caso de
desfibriladores com controle de descarga
ativado  pelo operader, quando ¢
dispositivo esta pronte para ser
descarregado pelo operador (adverténcias
pedem se continuas cu intermitentes)

Pas:

as pas devem ser faceis de serem
seguradas e devem minimizar o risco do
cperador fazer contatc com a area do
eletrodo e da pele do paciente

a mudanga de pés (por exemplo, de
externa para interna) deve ser rapida e
facil

Cabos:

0s cabos devem ser flexiveis para
alcan¢ar facilmente o paciente 2 uma
distdncia de 2.0m

S- testes gerais

tesie de carga:

um metodo facil de testar o desfibrilador
juntamente com suas pas e eletrodos
devem ser oferecidos

g gonveniente gque o teste de carga faca

parte da unidade

A3- Aplicacdo da técnica HFMEA.

No Centro Cirdrgico, a utilizacdo de desfibriladores e cardioversores

concentra-se em cirurgias cardiacas. Sendo assim, o procedimento escolhido para

a aplicagao da técnica HFMEA foi o procedimento de desfibrilacéo interna em

cirurgia. de  “coragdo-aberto” referente ao  processo:

‘Ressuscitacao
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Cardiorrespiratoria  Avangada (RCRA)™® (ver a descricAao grafica deste
procedimento no Anexo C).

Esta técnica foi executada pelo autor da dissertagédo com a colaboragédo de
um medico anestesista da equipe de cardiologia do Centro Cirdrgico do HC e de
um engenheiro do CEB.

Na condug&o da analise de perigo (‘passo 4" da HFMEA), primeiramente
foram feitas pesquisas em relatos de problemas com desfibriladores e
cardioversores divulgados pelo HPCS e pelo HRC (ver Anexo D). Com base
nessas informacodes, iniciou-se o processo de identificagcdo dos perigos e modos
de falha relativos a utilizac&o destes tipos de EEMs no Centro Cirdrgico. Este
processo foi executado através de pesquisas nos relatérios de servicos do CEB
(referentes ao periodo de 1996 ‘a 2004) e de reunides com as equipes técnica
(CEB) e de saude (Centro Cirtirgico). A Tabela 20 apresenta uma sintese das
informacdes obtidas desses relatérios.

Os problemas detectados nos relatérios de servicos do CEB foram
analisados juntamente com as equipes técnicas e de satde. Foi feito também um
levantamento dos fafores de risco associados a tecnologia utilizada, as
dificuldades de operagao desta tecnologia pela equipe de saude, ao servico de
engenharia clinica prestado pelo CEB e ao programa de notificacdo de incidentes

do "Projeto Hospitais — Sentinela” implantado no Centro Cirdrgico.

® A RCRA consiste na ressuscitacdo do paciente com parada cardiaca através do uso de
desfibrilador e monitor cardiaco. marcapasso e técnicas para obtenc&o das vias aéreas e
ventilacao, obtencac de via venosa, administracéo de medicamentos e cuidados pos-ressuscitacao
(AMERICAN HEART ASSOCIATION, 1994).
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Tabela 20: Histdrico dos desfibriladores e cardioversores do Centro Cirtrgico.

HISTORICO DOS EEMs
Unidade de atendimento: Centro Cirlrgico
Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor
periodo codigos dos manutencio modos de fatha causas dos frequenﬁcza'de
anual EEMSs modos de falha ccorréncia
o dispositivo armazenador | falha do circuito de carga
15/2082% MG de energia nao consegue | {defeitcs em compoenentes 1
ser carregado eletrdnicos)
1896
nio passa comente pelas falha do circuito de descarga
15/20629 MC P X P {rompimento do cabo da pa 1
pas o
de desfibrilacdo interna)
total de veorréncias em 1986 2
o dispositivo armazenador | falha do circuito de carga
15720629 MG de energia ndo consegue | (defeilcs em componentes 1
ser carregado eletrdnicos)
1987
ndio passa cofrente petas falka do circuito de descarga
158/20629 MC B s P (rompimento do cabe da pa 1
P de desfibrilagdo interna)
totalde ccorréncias em 1897 2
problemas na cabo de farga
15720829 MC equipaments ndc funciona {rompimento do cabo no 1
phigue AC)
1968 o
N0 passa corrents pelas falha do circuito de descarga
15/20629 MC e e P {rompimento do cabo da pa 1
P de desfibrilagdo interna)
total de ocorréncias em 1998 2
ndo passa carrente pelas fatha do circuito de descarga
1899 15/20629 MC P ) P (rompimento do cabo da pa 1
nas e
de desfibrilacéo interna)
total de georréncias em 1399 1
o dispositive armazenador faiha do dispositivo
20006 15/20629 MC de energia ndo consegue | armazenador de energia 1
ser carregado (capacitor)
total de ocorréncias em 2000 1
n&0 passa corrente palas falha do circuito de descarga
2061 15/20629 MG P ; P {rompimento do cabo da pa 1
pas e
de desfibrilacdc interna)
total de ocorréncias em 2001 1
falha do circuito de descarga
15/30817 MC {pa de desfibrilagdo interna 1
ndo pa rente pelas dandficaca)
a oof| ela
2002 Passa s er
falha do circuito de descarga
99/11827 MC {defeito na chave seletora de 1
energia solicitada)
total de ocorréncias em 2002 2
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Tabela 20: Historico dos desfibriladores e cardioversores do Centro Cirdrgico.

HISTORICQ DOS EEMs

Unidade de atendimento: Centro Cirdrgico

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

pericdo codigos dos o causas dos modos| frequéncia de
manutengio mosdos de fatha N
anual EEMs de falha ocorréncia
falha do sistema de desarme
da fungdo (circuite de
o dispositivo armazenador | descarga miemna), sendo
15/20629 MC de energia ndo censegue | este sistema acicnado antes 1
2003 ser carregado do carregamento total do
capacitor {defeito no relé de
descarga interna)
15/30517 MP equipamento nao funciona | Doora com defeito (devido 1
ac seu desgaste)
total de ocorréncias em 2003 2
. . R bateria com defeito (devido
4
2004 15/22849 MP equipamento ndo funciona 20 seu desgaste) 1

total de ocorréncias nos cinco primeiros meses de 2004

Apos a andlise das informacdes obtidas nesta etapa, chegou-se aos

seguintes resultados:

- Em relacdo aos modos de falha identificados no histérico dos EEMs, o

perigo detectado foi o “néo fornecimento de energia para desfibrilacdo”;

- Segue abaixo uma lista dos fatores de risco levantados:

1- Tecnologia:

1.1- O tempo de utilizagdo de 50% dos EEMs analisados no Centro

Cirdrgico esta acima da vida Gtil de 8 anos (valor estabelecido pela

ASHE - “American Society for Healthcare Engineering”). O desfibrilador

(codigo: 15/20629) tem 15 anos de uso, o cardioversor (cddigo:

15/22849) tem 13 anos de uso e o cardioversor (codigo: 15/25368) tem

10 anos de uso. Observou-se nos relatérios de manutencao corretiva o
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desgaste de componentes e acessorios do desfibrilador {codigo -
15/20629);

1.2-Utilizagdo de baterias com tempo de uso acima do tempo
recomendado pelo ECRI, que é de dois anos. No momento, através
das rotinas de inspe¢Ses o CEB esta substituindo todas as baterias
com defeito;

1.3- O desfibrilador (codigo - 15/20629) tem um numero de manutengdes
corretivas anuais acima da meédia da manutencdo corretiva dos
desfibriladores e cardioversores do HC (em média uma manutencao
corretiva a cada quatro anos por desfibrilador e cardioversor, ja este
equipamento tem uma média de uma manutengio corretiva por ano);

1.4- Impossibilidade de testar as pas de desfibrilacdo interna antes da sua
utilizacdo, uma vez que estas sdo esterilizadas:

1.5- Os desfibriladores e cardioversores ndo possuem indicadores de
gualidade de conexéo da pa, como é recomendado pelo ECRI.

2- Operacao:

2.1- Dificuldades de operagédo: cabos curtos (menores que dois metros,
tamanho recomendado pelo ECRI), as dimensdes dos desfibriladores
e cardioversores existentes no Centro Cirlrgico dificultam o seu
transporte e também ha uma dificuldade de troca do cabo das pas
devido a localizacdo da entrada do plugue do cabo nos desfibriladores
e cardioversores.

3- Servicos de engenharia clinica:
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3.1- Através de pesguisas nas ordens de servigos de manutencio corretiva,
foram identificados defeitos em cabos, baterias e circuitos de carga e
descarga de desfibriladores e cardioversores. Contudo, medidas tém
sido tomadas no sentido de reduzir as manutengdes corretivas. Em
2004, apds o CEB ter iniciado um programa de rotinas de inspegdes
preventivas no centro cirtrgico, nenhuma ordem de servico de
manutencao corretiva foi gerada nos cinco primeiros meses deste ano,

3.2- Inexisténcia de programas de treinamento continuado da equipe de
satde. O treinamento & feito quando é solicitado pelo Centro Cirtrgico
ou guando algum equipamento & adquirido;

3.3- Historico dos equipamentos faltando informacdes, como em alguns
casos nao foram identificados os modos de falha e suas causas. Ha
também uma falta de padronizacido dessas informacgdes, dificultando
sua analise posterior. No momento, o CEB esta desenvolvendo um
sistema de informagdo de gerenciamento que coniempla estas
questdes.

4- Falhas no programa de notificacido de incidentes. Foram observados os

seguintes problemas no programa de notificacao de incidentes do “Projeto
Hospitais — Sentinela” implantado no HC:
- Falta de padronizacdo das informaces sobre o incidente ocorrido,
dificultando sua analise posterior;
- Falta de treinamento dos profissionais de satde para o

desenvolvimento deste programa:
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- Necessidade de um parecer mais efetivo da ANVISA sobre as
notificagbes feitas pelo hospital (a falta de uma solucdo para um
problema notificado desestimula as pessoas a continuarem
trabalhando no programa).

A partir desses problemas detectados, foram definidas em reunido com a
equipe de saude do Centro Cirlrgico as categorias de gravidade e freqgiiéncia de
ocorréncia dos modos de falha e suas causas, descritas a seguir.

Categorias de gravidade de dano correspondente a utilizacdo de
desfibrilador cardiaco e cardioversor durante cirurgias cardiacas:

- Catastrofica: possibilidades de morte ou de perda permanente de funcoes
motoras, sensoriais, fisiolégicas ou intelectuais:

- Critica: possibilidade de lesao permanente nas funcbes motoras, sensoriais,
fisiologicas ou intelectuais.

Categorias de fregliéncia de ocorréncia:

- Frealente: pode ocorrer dentro de um curto periodo de tempo (acima de
duas ocorréncias por ano);

- Ocasional: provavel de acontecer (duas ocorréncias por ano);

- Raro: possivel de acontecer (uma ocorréncia por ano);

- Nunca ocorre: nenhum registro de ocorréncia em um ano.

Foram estabelecidos também os limites de tolerancia do risco associado
aos perigos citados por essa equipe. Os niveis de tolerancia de risco
estabelecidos para o perigo: “néo fornecimento de energia para desfibrilacao” sao

mostrados na tabela abaixo:
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Tabela 21: Estimativa de risco qualitativa e avaliagdo de risco para o perigo:
‘nao fornecimento de energia para desfibrilacio”.

TABELA DE ESTIMATIVA DE RISCO E AVALIAGAO DE RISCO
Perigo: “néo fornecimento de energia para desfibrilagio”

FREQUENC 1A GRAVIDADE
catastrofica critica LEGENDA:
2g0=4 ~3 )

Ersgsfzn;? Regio inaceitavei (preenchida em preto);
?;::;0:;% Regido ALARP (preenchica em cinza escuro):
raro
(peso=2) Regigo amplamente aceitavel (preenchida em
nuca ocorre cinza claro).
4 3
(peso=1)

Os valores do risco iguais a “8” e a “6” ficaram na Regiao ALARP, porque
no Centro Cirtrgico ha a possibilidade de troca imediata do equipamento, caso
este venha a falhar.

A equipe de salde citou dois outros perigos: “nivel de energia entregue ao
paciente fora do limite de operagao permitido por norma” (e.g., acima dos 50J para
desfibrilacéo interna) e “choque elétrico no operador’ (quando este esta
desfibrilando o paciente). Para estes perigos, os niveis de tolerancia de risco
estabelecidos sdo apresentados na Tabela 22.

Os passos 4 e 5 da HFMEA foram registrados nas Tabelas de 23 a 31,
mostradas nas proximas paginas. Estas tabelas foram elaboradas em funcéo do
perigo associado aos modos de falha identificados durante a conducao da analise
de perigo, como foi explicado anteriormente neste item do estudo de caso. Os

fatores de risco associados as causas identificadas dos modos de falha foram
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indicados pelos seus numeros correspondentes (ver lista de falores de risco

descrita anteriormente).

Tabela 22 Estimativa de risco qualitativa e avaliacdo de risco para os perigos.
‘nivel de energia entregue ao paciente fora do limite de operacdo permitido
por norma” e “chogue elétrice no operador’.

TABELA DE ESTIMATIVA DE RISCO E AVALIAGAO DE RISCO
Perigos: “nivel de energia entregue ao paciente fora do limite de operagio permitido
por norma” e “choque elétrico no operador”
FREQUENCIA GRAVIDADE
catastrofica critica LEGENDA:
{(peso=4) {peso=3
freqiente
{peso=4})
Regidg inaceitavel (preenchida em preto);
ocasional A
(peso=3)
raro 5
(peso=2) Regido amplamente aceitavei {preenchida em
nuca ocaorre cinza claro).
_ 4 3
(pesc=1)

Essas tabelas correspondem a aplicacdo da HFMEA referentes aos anos
de 1996 a 2004, evidenciando as variagbes do risco ao longo deste periodo. Foi
observada uma grande incidéncia de falhas no circuito de descarga,
especificamente nos cabos das pas de desfibrilacdo interna, contribuindo para o
aumento do risco no periodo analisado. Outros aspectos também influenciaram
neste aumento, como as falhas de componentes eletrénicos, e mais
recentemente, os defeitos em baterias. A maioria destes problemas ocorreu no

equipamento (cédigo: 15/20629).
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Informagdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirdrgico

Data: 1996

[N° total EEMs: 04

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

Sub processo analisado: desfibrilagdo interna

Risco tipo de EEM{Rh)= 12
{0 major indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "nao fornecimento de energia para desfibritagao”

Codigos dos EEMs: 15/20629

Risco do perigo (Rp)=4x 3= 12

{gravidade do penge X frequénciz dos modos de ‘aha )

% de EEMs = 25%,

passo 4: Condugio da analise de perigo

Passo 5: Agbes e procedimentos de
analise de resultados

andlise de drvore de decisdo
(ver figura 08) _:_'ri
‘@
o
o
@ {8 % 3 E
Tig ) 4 H procedimentos del &
modos de fatha N Erzlgy) E ad 3 medidas - @
. - causas identificadas | 2 [ 2| § ® 8o = ™~ 2 - analise de <
identificados a2l &= - -8 e 5 = corretivas =4
ml® s ] - g ] resultados =
&l x St EE S E S g
= -4 e I -
£ @ O =3 P4 a
3 B @ P o £
o ] £
L] & =
- )
=
eqUIPAINEHO nao z . N — ’ N
- . ’ 3 B4 I\ H
funciona =
i HERERPES N N[ s
o dispositive ':’
armazenader de -
enersia nio fatores de risco: 1.1 1.3;
. 3t g TEPIAFAT CIrCUiTo (e g,
CONSREUE ser : = oz d “{e 3
o roca do commponentel . Z
carregado 128 |—p N N S E clewre !.fc mspehes preventivas| =
. . 5 = - chetram 5
ircuito de cary e -
falha do circuito decarga § E defeituose}
R il s |- N N s
TG passa
corrente pelas fatores derisgor 1.1 1.5 o
pas 14,1531 3 reparar circuite {e.g.,
5 1 = : =
= s substiturr caboe |, i 2
7 | 2 g = N N 5 E P mspegdes preventivas| =
faiha de circuito de 2 refazer a conexdo =
descarga ° cabo !/ pd)
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Tabela 24: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do anc 1997,

Informacdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirdrgico

Data: 1997  IN° total EEMs: 04

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

Risco tipo de EEM{Rh)= 12

Sub processo analisado: desfibrilagio interna

{0 maior indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "nao fornecimento de energia para desfibrilacao”

Risco do perigo (Rp)=4x3=12

Cédigos dos EEMs: 15/20629

(gravidade do pefigo X frequéncia dos modos de falha

% de EEMs = 25%

passo 4: Condugao da andlise de perigo

Passo 5. Agbes e procedimentos de
analise de resultados

analise de drvore de decisio
(ver figura 08} 5
‘a
(<3
(11
2|8 3 : g B
g k4 5 procedimentos de] =
atha T =Ti1Eigl B b 3 medidas - @
mgd::ﬁqcea:jos causas identificadas | E {21 3| % $eo Stel & edl:-jvas analise de g
identi =] < = correti
E1El T O3 i 2| = g resultados =
=20 a. £ ‘E B 2 @ @
a o o -
£ e g - o ©
E B ° 3 8 | =
ES o
= x E
L3 @ =
o (-]
&£
s ] 2
51 =
cquipamento nio b
. e E - [ 4 N - | N
funciona EN-
@
3
—— N N N os
o dispositivo 2
armazgnador de -
chereia nao fatores de risco; 1.1:1.3:
= - = Teparar Circhito (g,
conseyue ser 34 2 ) P ad ¢ (e_t ]
N . Hiroca do componente] | . 2
carregado 1 E] 8w N N S E . inspeghes preventivas| S
b b do circuito & g5 eletrénico perhes p 3
falha do circuito de carga | 2 defeituoso)
©
=
R z 2l 8l —p N N S
z
PO passa
corrente pelas fatores de risco: 1.1: 1.3 o
pas 141531 kit Teparar cireunto (2.4, -
k= o > . substituir caboe | . 2
L | 8| 8 N N 5 E inspegles preventivas| E
fatha do circuito de = = refazer a conexio 2
descarga e cabo / pi)
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Tabela 25: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do ano 1998,

Informacgdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtirgico Data: 1998 IN° total EEMs: 04
Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor Risco tipo de EEM(Rh)= 12
Sub processo analisado: desfibrilagio interna {0 maior indice Rp)
Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado
Perigo identificado; "ndo fornecimento de energia para desfibrilagac” Risco do perigo (Rp) =4 x 3 =12
CédlgOS dos EEMs: 1 5/20629 {Gravidade de pergo X fraguincia dos modos de faha )
% de EEMs = 25%
= - . Passo 5: Agbes e procedimentos de
passo 4: Condugao da analise de perigo g: P
analise de resultados
analise de arvore de decisio
(ver figura 06) B
@
w
L
@ | = ‘E g E
T|e ] ] 5 dimentos de|
s| 2| el & ] k] i proce
“?gg::fii;agza causas identificadas | £ 4871 5| % Se - C’:ﬁ:ﬁ?:s andlise de 2
ieentil sigf-| g 23 & | = | B resuttadas z
mpE 8 | 25 (38| ¢ g
1= @ o *g 2 &
= B © - o =
=2 = E
o i3 =
g o
=
N N N NS
SAUIPAMENTo N30
funciona fatores de nseo. § 10 130500
. substitui-lo & refazer z
B N N S E a Conexio inspeghes preventivas|
problemas no cabo de forga cabo/plugae =
o dispositivo -
armazenador de =
energia nac e = 4 N - N
consegue ser B
carregado
I
————— sl 8] 81— N N s
nao passa fatores de risce 110030140
corrente pelas pas i3.31 = reparar cireuiio {e.g., -
= ) substituir caboe | . ) 2
falha do circuito de g 5 g |- N N s E refazer 4 conexan mspesdes prevesivas i
descarga E cabo ¢ pa) -
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Tabela 26: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do anc 1999,

Informacdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtirgico

Data: 1998 IN°® total EEMs: 04

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiace e cardioversor

Risco tipo de EEM{Rh)= 8

Sub processo analisado: desfibrilacio interna

(o maior indice Rp}

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "ndo fornecimento de energia para desfibrilagac”

Risco do perigo (Rp)=4x2=8

Codigos dos EEMs: 15120629

(gravidade do perigo X frequéncia des mados de falha

% de EEMs = 25%

passo 4: Conducao da analise de perigo

Passo b Agdes e procedimentos de
anélise de resultados

analise de drvore de decisdo

{ver figura 08)

.
2
3
Lx
"
g2 3 : E
@ o 3 " rocedimentos de} &
modos de fatha N 2izigl & bt o 5 medidas P i &
. e causas identificadas | £ | 1 & o 5o = > E ) analise de =
identificados 2l &= £ g e H F 13 corretivas g
| @ H 5 0 = = ] resultados oy
E=+] e = - o o
-— =% s < o - @
E @ O ] e i =
3 w e g Iy =
= & £
- D b
E -3
&
equipamento nao > ES 1 N —» g
funciona b ’
o dispositiva -
armazenador de z
enersia ndo R |4 N — || N
g
CONSELUE ser z
carregado h
-
2
> E | e
i8] N N S
g
NAD passa
| fEorssdensco 1101314
corrente pelas pas PN L
1503 = reparar Crceio {eg.,
= o
SR substituir caboe |, N : 2
) R 8 N N S E . _ ilinspecOes preventivas] £
pegees pi
fatha do circitito de N refazer a conexdo 2
descarga ¢ cabo / pd)
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Tabela 27; Tabela de registro dos passos 4 ¢ 5 do ano 2000.

informacédes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirrgico

Data: 2000 [N°total EEMs: 06

Tipos de EEMs: desfibritador cardiaco e cardioversor

Risco tipo de EEM{RR)= 8§

Sub processo analisado: desfibrilagio interna

(o maior indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "nao fornecimento de energia para desfibrilagdo”

Risco do perigo (Rp)=4x2= 8

Cédigos dos EEMs: 15120629

{gravidade do perign X frequéncia dos mogos de faiha )

% de EEMs = 17%

passo 4: Conducio da anafise de perigo

Passo 5: Agdes e procedimentos de
analise de resultados

andlise de drvore de decisio
{ver figura 08) “.g
@
@2
<~
@ | & % H é
s |G 4 -3 - dimentos de
& o =3 5 = = - proce b
@ . ih 15 s L) ®
"?°d°§ de faih causas identificadas | S ER R s L. o o~ = mele!a andlise de =
identificados i =T = 5 2 2 5 = corretivas g
[l 5 ] = ° ] resultados -
=0 = o £ = & 3 U_ &
£ =3 o & =
£ 20O - k=4 10
3 s ° 2 & | £
= k] 5
o @ =
T o
©
equipamenio ndo =
. e R N . —» | N
funciona ER
B -
. mme— = 2izs S N N 5
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Tabela 28: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do ano 2001,

Informacdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirdrgice

Data; 2001 [N° total EEMs: 06

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

Risco tipo de EEM{Rh)= 8

Sub processo analisado: desfibrilagao interna

{0 maior indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "n&o fornecimento de energia para desfibrilagao”

Risco do perigo (Rpy=4x2=8

Caodigos dos EEMs: 15120629

{grawictade do penge X freéquéncia dos modos de fatha §

% de EEMs = 17%

passo 4: Condugio da analise de perige

Passo 5: Aghes e procedimentos de
analise de resultados

analise de arvore de decisao
{ver figura 08} &
&
[~}
[+4
s -
@ | = b @ . g
modos de falha Elelgl &) 3 5 medidas | Procedimentosde) &
e causasidentificadas |2 |21 2| © 5o &l e £ @ andlise de =
identificados > = 2 29 ° 5 = corretivas e
o | T T = ER > ? = I =%
219 s 2% = o 3 resultados b
L -4 £ E o b4 " &
£ o 9 2 [ a -
= ) =
3 w v ] ] =
B ' £
v % =
o )
= | ¢
W2 =
equipamenta 130 sy 2
- R : 4 N »  JEBN
funciona ER N
Fe =
o dispositive o
armazenadaor de "—g
energia nae e e N — | i N
B
consegue ser E
carregado -
> 18| N N 5
]
I
A0 passa p 3 o
. 5 304
corrente pelas pas atores de ra«":oq LA L
L33! reparar Circuio (e.g..
5 . substitair caboe | . ‘ 2
Sl 8 i N N S E . inspegdes praventivasi 2
fatha do circuito de = refazer a conexdo ks
descarga cabo / paj
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Tabela 29: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do ano 2002.

Informacgdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtirgico

Data: 2002 |N°total EEMs: 06

Tipos de EEMSs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

Risco tipo de EEM{Rh)= 12

Sub processo analisado: desfibrilag3o interna

{0 maior indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "n#o fornecimento de energia para desfibrilagao”

Risco do perigo (Rp)=4x3=12

Codigos dos EEMs: 15/30517; 99/11827

{gravidade do pedgo X freguéncia dos modos de fatha )

% de EEMs = 33%

passo 4: Condugéo da anafise de perigo

Passo 5: Agbes e procedimentos de
analise de resultados

analise de drvore de decisio
{ver figura 06) &
T
(23
)
CR b 8 E
modos de fatha 2i8ls] 8 2 = medidas pracedimentos de| &
: ” causas identificadas | 2|2 | §| £ J. & o~ £ N anélise de =4
identificados 2|l 2|2 2 3% s = £ corretivas 8
Bl Z z T8 z 8 & resultados o
@& 2 EE ° e < @
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E ] = 4 o
= 2 © 8 a £
= E3 |
3 @ £
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ENErgia nao B = 4 N . - N
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Z
> 2 12~ N N s
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b} Teparar circwo (e.g., .
2 . substituir caboe | . ) k-
E 12 F ™ N 5 £ . .. iinspegdes provenihvas| 2
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Tabela 30: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do ano 2003.

Informacoes gerais

Unidade de atendimento: Centre CirGrgico Data: 2003 [N total EEMs: €8
Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor Risco tipe de EEM(Rh)= 12
Sub processo analisado: desfibrilagsio interna {0 maior indice Rp)
Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado
Perigo identificado: "nao fornecimento de energia para desfibrilacao” Risco do perigo (Rp) =4 x 3 =12
CédigOS dos EEMs: 168\20626 : 15{30517 {gravidade do perigo X frequéncia dos modss de falha b
% de EEMs = 33%
Passo 5: Agdes e procedimentos de
ss0 4: Condugdo da analise de perigo <1
pa = perig analise de resultados
andtise de &rvore de decisao
{ver figura (8) _§
E
@3
L]
L= S 8 §
Tre - ] = 1{ imento |
modos de falha o Elxlgi g 2 N = medidas | Procedimentosdel
lentificad causas identificadas | £ | 8§ 3 o sq 5 o = orretiva andlise de =
identificades szt E g2 21 8|3 corretivas resultados 2
W o £ g G 3 2 £
5] g8 13188
2 © =
£ % £
“5 L
A
e —— £ g g |~ N N s
equipamento pio =
fitneiona
. N g substitui-la quando g
fatores de risco: 120 3.1 z = . . N ) =
i EL S| N N S 2 Terfnnar sua vida | inspegdes preventivas| 2
E il =
bateria nio furciona “
, —_— Sl8tei—»| wN N s
o dispositivo ERE
annazenador de s
€nersia nao -
consege ser fores deisco. 1 L1350 4 o Teparar circuito (e.g., N
carreyado = -~ troca do camponente| . S
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Tabela 31: Tabela de registro dos passos 4 e 5 do ano 2004,
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Informacoes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtrgico

Data: 2004

[N® totai EEMs: 06

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

Sub processo analisado: desfibrilacao interna

Risco tipo de EEM(Rh)= §
{0 malor indice Rp)

Registro dos passos 4 e 5 para cada perigo identificado

Perigo identificado: "néo fornecimento de energia para desfibrilacéo”

Cadigos dos EEMs: 15\22849

Risco do perigo (Rp}=4x2=8

(gravidade do perigo X frequéncia dos modns de faiha }

% de EEMs = 17%

passo 4; Condugio da analise de perigo

Passo 5: Agbes e procedimentos de

analise de resultados

anaiise de drvore de decisio
(ver figura 06} B
k)
o
o
@i ® P 3 :
Ti e B 2 5 procedimentos de]
dos de fatha N 2lzig) & = 3 medidas . @
r?:;'en’m‘“lcados causas identificadas '-E EAR 2 B g < £ core tivas andlise de 3
2 g u3 retiv
sl ¥R T g 2 =z 2z 5 resultados b
o= o 2 - @ Q w
& o EE o & A 4
E a s £ 2 5
3 i 1 ol =
= i E
C @ P
5 L
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R — s |» N N | s
equipamento ndo
flmciona
fatores de risca 15 1% 3 1 substiui-la quando s
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dril 2
bateria ado funciona
o disposiiivo .o
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A4- Calculo dos indices de risco dos tipos de EEMs selecionados.

O célculo dos “indices de risco” “Rm” e “Ri’ foi feito com base nas

notificagbes registradas no més de maio de 2004. Neste periodo, nado ocorreram

registros de MC nos desfibriladores e cardioversores do Centro Cirargico e de
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notificagdo externa de incidentes com EEMs similares aqueles existentes no EAS.

O "Rf" foi calculado em fungdo dos fafores de risco identificados na atividade A3.

Tabela 32: Registro de calculo dos “indices de risco”.

Informacgdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtrgico Data: 5/2004
Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor N° total de EEMs: 06
Calculo dos indices de risco
. CATEGORIAS EEMs
lNg:g(E:OD E PERIGOS DE GRAVIDADE | % codigos

nenhum perige detectado

RM (desprezive!l: Rm= 4, marginal: Rm=8, eriico: Rm=12, catastéfice: Rm=16 ou nenhum petige detectado: Rm=y = O

iNDICE DE INCIDENTES EXTERNOS CATEGORIAS EEMs

RISCO DE GRAVIDADE o codigos

nenhuma notificaclo externa

Ri {desprezivel: Ri=4, marginal: Ri= 8, crifico: Ri= 12, catastrofico: Ri = 16 ou nenhuma rotificacio de incidentes externes: Ri= 0y = 0

FATORES DE RISCO IDENTIFICADOS PESOS 5 EEMS.
) codigos

15/20629; 15/22849;
11 2 90 15/25368
1.2 2 33 i15/22849; 1530517
1.3 2 17  |15/2062%

15/20629; 15/30517;
14 2 100 |15/22849; 15/25368;

15/26836, 89/11827

INDICE DE 15/20629; 15/30517-
RISCO 1.5 2 100 {15/22849; 15/25368;
15/26836; 99/11827

15/20629; 15/30517:
21 1 100 [15/22848; 15/25368;
15/26836; 99/11828

15/20629; 15/22849;

3.1 2 67 15/30517; 99/11827
3.2 1
3.3 1
4.0 1
Rf { somatério dos pesos) = 16
EEMs
INDICE DE PERIGOS Rp % codigos
RISCC nao fornecimento de energia para 17 15/20849

desfibrilacgo”

Rh {risco mais alto registrade} =




AS5- Classificagdo periodica dos tipos de EEMs selecionados.
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Na tabela abaixo, foi registrado o “risco intrinseco” dos tipos de EEMs

selecionados. representado pelo “GRUPO DE RISCO B” A partir dos “indices de

risco” da Tabela 32, calculou-se o “risco extrinseco” (Re = Rh + Rm + Ri + Rf =

24). De acordo com os critérios estabelecidos na atividade A5 do modelo

proposto, os indices “Rh” e “Rf” encontram-se no nivel de alerta “amarelo”,

determinando, deste modo, o estado de alerta dos tipos de EEMs selecionados

(“estado de alerta amareio”).

Tabela 33: Registro do caiculo dos “indices de risco”.

informacdes gerais

Unidade de atendimento: Centro Cirtrgico

Data: 05/2004

Tipos de EEMs: desfibrilador cardiaco e cardioversor

N° total de EEMs: 06

Classificacio periodica dos tipos de EEMs

Re =¥ sub totais =

RISCO :
: O (9] EE
INTRINSECO RISCO EXTRINSECO {Re) Ms estado
grupo de mdnf:es niveis de alerta %, codigo de alerta
risco de risco vermelho amarelo verde
= 8 17 1522849
15/20629
B 1530517 o
- 1522840 | AMARE
Rf = 16 100 152538
1526836
_ 95/11828
sub totais = 24
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O desenvolvimento das atividades desta etapa foi registrado no “Formulario

de Analise de risco” (ver Apéndice C).

Etapa de Avaliagdo de risco:

A6- Analise de decisio.

AB.1- “E a primeira avaliacgo?” “SIM”.

A6.2- “A reducao do “Re” é necessaria?” A reducao é necesséria, pois
os tipos de EEMs selecionados estao no “estado de alerta amarelo”.

A6.3- “E viavel técnica e economicamente?” SIM. Todos os
procedimentos de controle de risco listados na atividade A7 (ver item a seguir)

possuem viabilidade tecnica e econémica de serem implantados.

Etapa de Controle de risco:

A7- Elaboracdo de procedimento de controle de risco e dos custos de

implementacao.

A partir dos problemas detectados na atividade A3, foram elaborados
procedimentos de controle de risco, descritos a seguir:
1- Dar continuidade as rotinas de inspecdes observando-se

especialmente os pontos criticos identificados na HFMEA:
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« Equipamentos que ja tenham um tempo de uso acima da sua vida
atit (maior desgaste de componentes e acessorios);

» Baterias com mais de dois anos;

» Circuito de descarga, principalmente cabos e pas.

2- Processo de aquisicao de desfibriladores e cardioversores:

« EXxigir as caracteristicas de seguranca descritas na atividade A2 do
estudo de caso.

3- Desenvolver e implantar um programa de treinamento continuado da
equipe de saude.

4- Programa de notificagdo de incidentes, os gerentes de risco do HC
ficariam responsaveis por:

» Desenvolver uma padronizagio de informagées para as notificagdes
dos incidentes;

« Dar treinamento aos profissionais de satde para a execucao do

programa de notificagbes de incidentes.

Em reunifio com o diretor do CEB, estas propostas foram apresentas,
juntamente com todo o estudo feito no Centro Cirlrgico, as quais seriam
discutidas no planejamento das atividades do CEB.

Em relagcdo ao desenvoivimento e implantacao de um programa de
treinamento continuado da equipe de salde, foram discutidas nesta reunido a
pericdicidade deste freinamento e a estimativa de seus custos (caso fosse

remunerado). Ficou decidido que este treinamento poderia ser feito anualmente,
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periodo em que ha mudancas de residentes no HC e seus custos estimados
seriam de R$200,00 (quatro horas de aulas tedricas e praticas, ministradas por um

dos engenheiros do CEB).

O desenvolvimento das atividades desta etapa foi registrado no “Formulario

de Avaliagédo e Controle de Risco” (ver Apéndice D).
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5. Conclusao

Uma extensa classe de perigos associados aos problemas funcionais que
podem ocorrer com os EEMs merece um cuidado especial por parte da equipe de
EC. Nos EASs brasileiros, programas isolados (e.g., programas de manutencéo
preventiva e calibragdo de equipamentos eletromédicos) sdc executados para
diminuir a ocorréncia desses evenfos perigosos, nao havendo, contudo, um
modelo de gerenciamento especifico que aborde esses problemas de maneira
abrangente, englobando as diversas questodes que interferem na seguranca.

A adaptacio dos conceitos de gerenciamento de risco da 15014971:2000
para a aplicacdo nos EASs e a utilizacdo de técnicas descritas na literatura
(HFMEA, estimativa qualitativa de risco e “classificagéo de risco”) possibilitaram o
desenvolvimento de um modelo que venha a suprir a necessidade de
gerenciamento dos riscos de utilizacdo de EEMs, na medida em que se estrutura
em atividades de identificacdo dos diversos problemas existentes no EAS
{(perigos, fatores de risco, modos de falha e suas causas), estimacdo dos riscos
relacionados a esses problemas e elaboracédo de procedimentos de controle, de
acordo com a avaliacdo feita com base na “classificacéo de risco’, levando-se em
consideragéo a viabilidade técnica e econdmica desses procedimentos.

A aplicagdo deste modelo no estudo de caso identificou um perigo na
utilizacao de EEMs e a existéncia de diversos fatores de risco, englobando fatores
tecnologicos e humanos. Com base nestas informacoes, foram direcionadas as
agOes da engenharia clinica para a redugdo dos riscos existentes, propondo

procedimentos que visam controlar suas causas. Desta forma, o modelo de
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gerenciamento de risco mostrou ser uma ferramenta de atuacdo nas diversas
questdes que interferem na seguranga da utilizacéo de EEMs.

Durante este estudo, foi observado um aspecto de fundamental importancia
para o gerenciamento de risco. A falta de algumas informagdes no histérico dos
equipamentos (e.g., a ndo identificacdo de modos de falha e suas causas) e a néo
padronizagao dessas informagdes dificultaram a andlise dos problemas ocorridos
com os EEMs avaliados. Portanto, a qualidade da informacdo gerada pelos
servicos da EC € essencial para a eficiéncia das atividades de gerenciamento de
risco, uma vez que a partir delas séo feitas a identificagdo dos perigos existentes e
a estimativa de risco.

Outro ponto relevante é a confirmacao da necessidade de se investir em
seguranga, segundo uma comprovacio metodologica. Na maioria dos casos ja é
de conhecimentc da equipe de Engenharia Clinica a existéncia de risco na
utilizagaéo de EEMs, porém a auséncia de parémetros objetivos que mensurassem
estes riscos e as suas possiveis repercussées foi sempre um dos fatores que
dificultou o investimento neste sentido. Através da andlise metodologica aqui
proposta, foi modificada essa situacéo de conhecimento subjetivo, para um carater
objetivo, com pardmetros que justifiguem uma maior necessidade de
investimentos em seguranga.

No decorrer do estudo de caso, péde ser observada a sensibilizaczo, por
parte das equipes técnicas do CEB e de salde do Centro Cirlrgico, no tocante
aos problemas de seguranca existentes na utilizacdo de desfibriladores e

cardioversores.
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Em sintese, este modelo possibilita que a equipe de engenharia clinica,
atraveés das atividades propostas, gerencie os diversos problemas de seguranca
relativo ao desempenho de equipamentos eletromédicos. As questées que afetam
a seguranga (0s fatores de risco) s&o eliminadas na medida do possivel, uma vez
que esses problemas sao evidenciados e procedimentos para o seu controle sdo
elaborados. Os recursos financeiros s&o aplicados de forma racional, visto que
este modelo auxilia o comité de gerenciamento na selecdo do que é necessario e
prioritario na execucdo dos procedimentos de controle de risco. Em ultima
instancia, este modelo de gerenciamento é um importante meio de prevencao de
incidentes, na medida em que os riscos s&o mantidos dentro dos niveis
estabelecidos pelo comité. Todavia, isto sé é possivel através do
comprometimento de todos (administradores, engenheiros clinicos, técnicos e
equipe de saude) no cumprimento das atividades de gerenciamento com o rigor

necessario ao éxito na garantia da seguranca.
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6. Sugestdes para Trabalhos Futuros

Sao sugeridos aqui trabalhos futuros que podem vir a complementar os
assuntos que foram abordados nesta dissertacao:

Ampliagdo do modelo proposto neste trabalho para o gerenciamento dos
riscos associados aos demais perigos relacionados aos EEMs, como incéndio,
explosao, interferéncia eletromagnética, contaminacdo (infecgao hospitalar),
seguranga elétrica, além dos perigos funcionais dos EEMs ja abordados aqui.

Desenvolvimento de um programa de investigacao de incidentes, com o
objetivo de tornar o gerenciamento de risco mais eficiente, através de informacotes
confiaveis a respeito dos perigos existentes relacionados acs EEMs e os danos

por eles provocados.
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7. Glossario

Definigcdes baseadas na Norma ISO 14971:2000.

Analise de perigo: consiste no processo de identificacdo de perigos e suas
causas. Nesta analise, uma lista de perigos ¢ levantada e, com base nela, uma
relagao de causa e efeito é estabelecida para cada perigo identificado, ou seja, é
definida uma seqiéncia de eventos previsiveis que resultam no perigo analisado
(JONES et al., 2002).

Analise de risco: utilizacao sistematica de informagao disponivel para identificar
perigos e estimar riscos.

Arquivo de gerenciamento de risco: conjunto de registros e outros documentos,
nao necessariamente parte de um mesmo documento, produzidos por um
processo de gerenciamento de riscos.

Avaliagado de risco: julgamento, com base na anélise de risco, se foi alcanc¢ado
um nivel de risco aceitavel, em um determinado contexto, com base nos valores
atuais da sociedade.

Controle de risco: processo por meio do qual as decisées sdo obtidas e medidas
de protecao sado implementadas para a redugdo ou manutencao de riscos, dentro
de niveis especificados.

Dano: lesao fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao
meio ambiente.

Determinagdo de risco: processo completo composto pela andlise e a avaliacao

de risco.
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Evento perigoso: € qualquer ocorréncia de um perigo (JONES et al., 2002).
Gerenciamento de Risco: aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e
praticas de gerenciamento as tarefas de anélise, avaliacdo e controle de risco.
Gravidade: medida das possiveis conseqiéncias de um perigo.

Perigo: fonte potencial de dano.

Procedimento: forma especifica de executar uma atividade.

Processo: conjunto de recursos e atividades relacionados que transformam
insumos (entradas) em produtos (saidas).

Produto para a saude: qualquer instrumento, aparelho, acessdrio, material ou
outro artigo, quer usado isoladamente ou em conjunto com outros, incluindo o
software necessario para a correta aplicacdo pretendida pelo fabricante e a ser
utilizado em seres humanos para o fim de;

— diagnosticar, prevenir, monitorar, tratar ou aliviar uma doenca;

— diagnosticar, monitorar, tratar, aliviar ou compensar lesdes ou invalidez:

— investigar, substituir, modificar a anatomia de um processo fisioldgico;

- controlar a concepcao;

E gue nao alcance sua agao inicialmente proposta principal no corpo humano por
meio farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, mas que possa ter seu
funcionamento assistido por tais meios.

Registro: documento que fornece evidéncia objetiva de atividades realizadas ou
resultados obtidos.

Risco: € um valor estimado que leva em consideracdao a probabilidade de

ocorréncia de um dano e a gravidade de tal dano.
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Risco residual: risco remanescente apés as medidas de protecdo terem sido
adotadas.

Seguranca: auséncia de riscos inaceitaveis.

Situagao perigosa: circunstancia em que pessoa, propriedade ou o meio
ambiente estejam expostos a um ou mais perigo(s).

Uso/finalidade destinados: uso de um produto, processo ou servico de acordo

com suas especificacdes, instrugbes e informacdes oferecidas pelo fabricante.

QOutras definigoes.

Equipamento Eletromédico: Equipamento elétrico dotado de nao mais que um
recurso de conexao a uma determinada rede de alimentacao elétrica e destinado a
diagnostico, tratamento ou monitoracéo do paciente, sob supervisao médica, que
estabelece contato fisico ou elétrico com ¢ paciente e/ou fornece energia para o
paciente, ou recebe a que dele provém, efou detecta esta transferéncia de
energia. (NBR IEC 60601-1, 1994)

Falha funcional: € a incapacidade do equipamento atingir o seu padrio de
desempenho esperado (MIRANDA, 1998).

Fatores de risco: sao condicdes que favorecem a ocorréncia de evenfos
perigosos (AAMI, 1990).

Incidente: qualquer ocorréncia fora da rotina de operacdo do EAS ou da rotina de
atendimento médico-hospitalar. Pode ser um acidente ou uma situagado que pode

resultar em um dano ao individuo ou a propriedade (WEAN, 1986).
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Modo de falha: € o efeito pelo qual uma determinada falha é observada em um
componente de sistema, e.g., falha de acionamento e erro nas informacdes
geradas (IEC60812, 1985).

Risco fisico. risco associado aos danos fisiologicos provocados pela utilizacéo do
equipamento (FENNINGKOH, 1989).

Risco  funcional: risco vinculado & finalidade do  equipamento

(FENNINGKOH, 1989).

Definicoes referentes a Norma EN 60601-2-4.

Circuito de carga: circuito contido no desfibrilador destinado a carregar o
dispositivo armazenador de energia. Este circuito compreende todas as partes
condutivamente conectadas ao dispositivo armazenador de energia durante o
periodo de carga.

Circuito de descarga: circuito contido num desfibrilador que conecta o dispositivo
armazenador de energia com os eletrodos para desfibrilacdo. Este circuito
compreende todas as conexdes chaveadas entre aquele dispositivo e os eletrodos
para desfibrilacao.

Circuito de descarga interna: circuito contido em um desfibrilador que
descarrega o dispositivo armazenador de energia, sem energizacao dos eletrodos
para desfibrilac&o.

Circuito para controle de descarga: circuito que inclui os controles de descarga

operados manualmente e todas as partes condutivamente conectadas a eles.
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Desfibrilador externo automatico (DEA): um desfibrilador gue, uma vez ativado
pelo operador, analisa o ECG obtido pelos eletrodos colocados na superficie do
torax, identifica ritmos cardiacos passiveis de serem desfibrilados, e
automaticamente aciona o desfibrilador quando tal ritmo & detectado.
Desfibrilador manuail: desfibrilador capaz de ser operado manualmente pelo
operador, para selecéo de energia, carga e descarga.

Dispositivo armazenador de energia: o componente {(por exemplo, um
capacitor) que € carregado com a energia necessaria para entregar um pulso
elétrico de desfibrilacio ao paciente.

Eletrodos para desfibrilacdo: eletrodos destinados a entregar um pulso elétrico
ao paciente com o propésito de uma desfibrilacao cardiaca.

Energia armazenada: energia que é armazenada no dispositivo armazenador de
energia do desfibrilador.

Energia entregue: energia que ¢é entregue através dos eletrodos para
desfibrilacao e dissipada em um paciente ou em uma resisténcia de valor
especificado.

Energia selecionada: energia que o desfibrilador esta intencionado a entregar,
conforme determinado pelos ajustes do controle manual ou por um protocoio
automatico.

Estado de prontiddo: modo de operagdo no qual o equipamento esta
operacional, sendo que o dispositivo armazenador de energia nao estad ainda
carregado.

Utilizagao freqgiiente: termo utilizado para descrever um desfibrilador destinado a

suportar mais que 2.500 descargas.
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Utilizagdo ndo freqiiente: termo utilizado para descrever um desfibrilador

destinado a suportar menos que 2.500 descargas.



125

8. Referencias Bibliograficas

AMERICAN HEART ASSOCIATION. Desfibrilagao. Suporte Avancado de Vida em
Cardjologia, p.4-1 - 4-20, 1994.

ANVISA. Apresenta trabalhos sobre o “Projeto Hospitais Sentinelas” e sobre o
tema gerenciamento de 1iSCo. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilancia/ material.htmi>. Acesso em: 15 jan. 2004

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT. Diretrizes para o
pessoal administrativo, medico e de enfermagem envolvido na utilizacéo segura

de equipamento eletromédico. NB-1272, Rio de Janeiro, 1990.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT. Equipamento
eletromeédico. Parte 1. PrescricBes gerais para seguranga. NBR IEC 601-1, Rio de
Janeiro, 1994.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT. Equipamento
eletromédico. Parte 1. Prescrigbes gerais para seguranca. 4. Norma Colateral:

Sistemas elefromédicos programaveis. NBR IEC 601-1-4, Rio de Janeiro, 1997.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT. Produtos para
Saude — Aplicagdo de Gerenciamento de Risco em Produtos para Salde. Projeto
de Norma 26:010.01-003, Rio de Janeiro, 2003.

ASSOCIATION FOR THE ADVANCE OF MEDICAL INSTRUMENTATION — AAMI.
Design of Clinical Engineering Assurance and Risk Management Programs,
Arlington, 1990.

BRONZINO, J. D. (Org.). The Biomedical Engineering Handbook. Florida: CRC
Press, Inc., 1895.



126

CAPUANO, M., KORITKO, S. Risk-Oriented Maintenance. Biomedical
Instrumentation & Technology, v.30, n.1, p. 25-38, jan./feb. 1996.

COLLINS, J. T.; DYSKO, J. Risk Assessment in a Medical Equipment
Management Program. American Society for Healthcare Engineering of the
American Hospital Association, Healthcare Facilities Management Series, n.
0553869, p. 5-17, jun. 2001,

DEROSIER, J. et al. Using Health Care Failure Mode and Effect Analysis™: The
VA National Center for Patient Safety’s Prospective Risk Analysis System. Joint
Commission for Accreditation of Healthcare Organizations. Journal on Quality
Improvement, v. 28, n. 05, p. 248-267, may, 2002.

DOLAN, A. M. Risk Management and Medical Devices. Biomedical Instrumentation
& Technology, v. 33, n. 4, p. 331-333, jul.faug. 1999,

DUNN, S. Ensuring Asset Integrity — A Risk-based Approach. Plant Maintenance
Resource Center, Booragoon, 2001. Disponivel em: <http://www plant-

maintenance.com/RCM-intro.shtmi>. Acesso em 10 jun. 2003,

Emergency Care Research Institute - ECRI. An Introdution to FMEA, Using Failure
Mode Effects Analysis to Meet JCAHO'’s Proactive Risk Assessment Requirement.
Health Devices, v. 31, n. 06, p.223-2286, jun. 2002a.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Defibrillator Analyzers. Health
Devices, v. 28, n. 12, p. 475-511, dec. 1999.

Emergency Care Research [nstitute - ECRI. Defibrillator / Monitor / Pacemakers.
Health Devices, v. 27, n. 02, p. 43-79, feb. 1998.



127

Emergency Care Research Institute - ECRI. Defibrillator / Monitor / Pacemakers.
Health Devices, v. 28, n. 09, p. 300-332, sep. 2000.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Defibriliators, External, Manual;
Defibrillator / Pacemakers, External. Healthcare Product Comparison System -
HPCS, p. 1-11, feb. 2001.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Defibrillator Failures. Operating Room
Risk Management, p. 1-9, jul. 1992a.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Hospitals Tackle New JCAHO
Requirement with Failure Mode and Effects Analysis. The Risk Management
Reporter, v. 21, n. 02, p. 1-7, apr. 2002b.

Emergency Care Research Institute - ECRL Medical Device Accident
Investigations. Operating Room Risk Management, p. 1-12, oct. 1996a.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Risk Analysis — Medical Technology:
Defibrillator Failures. Healthcare Risk Controf - HRC, v. 3, n. 13, p. 1-11, jan.
1996b.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Safety Management. Health Devices,
v.25,n. 01, p. 4-37, jan. 1996¢.

Emergency Care Research Institute - ECRI. Technology Management. Operating
Room Risk Management, p. 1-24, jul. 1992b.

FENNINGKGH, L.; SMITH, B. Clinical Equipment Management. JCAHO PTSM
Series- 2, p. 5-14, 1989.



128

GRISSINGER, M.; RICH, D. JCAHO: Meeting the Standards for Patient Safety, A
Focus on Medication Safety is Required under Joint Commission Standards, and
Tools are Available to Help Pharmacists Achieve the Best Possible Qutcomes. The

Journal of The American Pharmaceutical Association, v. 42, n. 05, sep./ oct. 2002.

GULLIKSON, M. L; DAVID, Y.; BLAIR, C. A. The Role of Quantificable Risk
Factors in a Medical Technology Management Program. EC / PTSM Series, n.3, p.
11-20, 1996.

Hyman, W. Requirements for Incident Avoidance. Journal of Clinical Engineering,
v.25, n. 2, mar./apr. 2000.

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION -~ IEC. Analysis
techniques for system reliability - Procedure for failure mode and effects analysis
(FMEA). IECB0812, Suisse, 1985.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION / ASSOCIATION
FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION - AAMI. Medical

devices

f

Application  of risk management to medical devices.
ANSHAAMINISO14971, Arlington, 2000.

JONES, P. L.; JORGENS Ill, J.; TAYLOR, A. R.; WEBER, M. Risk Management in
The Design of Medical Device Software Systems. Biomedical Instrumentation &
Technology, v.36, n.4, p. 237-2686, jul./aug. 2002.

LUCATELLL, M. V. Proposta de Aplicagdo da Manutencdo Centrada em
Confiabilidade em Equipamentos Médicos-Hospitalares. Tese (Doutorado em
Engenharia Eletrica) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis,
2002.



129

MIRANDA, C. F. A Manutencdo Preventiva Baseada em Confiabilidade Aplicada
aos Equipamentos Médicos Hospitalares, Campinas: PUCCAMP, 1998.

PASSEY, R. D. Foresight Begins with FMEA. Delivering Accurate Risk
Assessments. Medical Device Technology, v. 10, n. 02, p. 88-92, marc. 1999,

PEDROSO, J. C. L; CALIL, S. J. Programa de Seguranga Elétrica e Avaliacio de
Desempenho de Equipamentos Eletromédicos, Baseado nas Normas da Familia
NBRIEC60601. In: ANAIS DO XVil CONGRESSO BRASILEIRO DE
ENGENHARIA BIOMEDICA, Sao José dos Campos, p. 83-88, 2002.

RIDGWAY, M. Analyzing Planned Maintenance (PM) Inspection Data by Failure
Mode and Effect Analysis Methodology. Biomedical Instrumentation & Technology,
v.37, n.03, p. 167-179, may/jun. 2003.

SCHMULAND, C. Creating a Value — Added Risk Management Process.
Biomedical Instrumentation & Technology, v. 37, n. 5, p. 367-369, sep./oct. 2003.

SEIXAS, E. S. Confiabilidade e Risco na Manuteng&o. Associagdo Brasileira de
Manutencédo — ABRAMAN, p. 1-99, mai. 2003.

SILVA, R.; PINEDA, M. Risk-Based Preventive Maintenance Program For Medical
Equipment. Journal of Clinical Engineering, v.25, n.5, p. 265-268, sep./oct. 2000.

STALHANDSKE, E. et al. How to Make the Most of Failure Mode and Effect
Analysis. Biomedical Instrumentation & Technology, v.37, n. 2, p. 96-102, mar./apr.
2003.

WEAN, J. O.; SIMMONS, D. A. Hospital Safety Manual. 2nd Edition., Scientific
Enterprises, Inc., 1986.



130

THE EUROPEAN STANDARD. Medical Devices — Risk Analysis. EN 1441,
Brussels, 1997.

THE EUROPEAN STANDARD. Medical electrical equipment. Part 2-4: Particular
requirements for the safety of cardiac defibrillators. EN 60601-2-4, Brussels, 2003.



131

Anexo A - Fluxograma de atividade (Projeto de Norma 26:010.0-003)
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Anexo B - Caracteristicas gerais de funcionamento dos desfibriladores
cardiacos (ECRI, 2001)

Os modos de operagdo podem ser: desfibrilagdo externa, desfibrilagio
interna e cardioversdo sincronizada. A energia elétrica descarregada no
paciente em cada modo € provida por um capacitor que € carregado em alguns
segundos através de baterias recarregéveis ou através de cabos de forca. Um
indicador audivel e/ou visivel no desfibrilador informa o operador quando o
capacitor & carregado e o dispositivo esta pronto para a descarga.

Em relagao a desfibrilagdo externa, a descarga elétrica dura menos de
20ms e entrega um choque de alta-voltagem de aproximadamente 2.000 a
4.000 volts ao paciente; sdo usados géis, pastas, ou blocos de desfibrilacgo
disponiveis para melhorar condutividade entre as pas e o torax.

Eletrodos de desfibrilacdo disponiveis, que aderem a pele do paciente e
conectam ao desfibrilador por um cabo reutilizavel, pode ser usado como uma
alternativa as pas. O desfibrilador que descarrega por eletrodos é ativado
apertando botdes localizados no cabo ou no proprio desfibrilador. Estes eletrodos
também podem ser usados para monitorar o ECG,

Para desfibrilagdo interna, na qual a energia é entregue diretamente ao
coracdo exposto (por exemplo, durante cirurgia de “coragaoc-aberto”), todos o
desfibriladores s@o projetados para limitar a energia até 50 J, prevenindo danos
a0 musculo cardiaco. As pds usadas para este propdsito sdo menores

(aproximadamente 50 mm de diadmetro), ligeiramente céncava, e projetada para
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resistir esterilizacao de hospital, como oxido de etileno (FtO), plasma de gas, ou
vapor.

A cardioversao sincronizada usa uma descarga do desfibrilador para
corrigir certas arritmias, como taquicardia ventricular. Depois de verificar que a
pulsacdo do marcador, que indica onde na forma de onda de ECG, no caso a
‘onda R”, o desfibrilador serd acionado, o operador aperta e segura os botdes de
descarga das pas. Caso necessario, um outro choque so6 é entregue guando os
circuitos de controle detectam a proxima “onda R’. A entrega de energia é
sincronizada com a “onda R” previne que haja uma descarga de energia durante o
periodo vuineravel de repolarizacdo ventricular que & representado pela “onda T".
A aplicagao do procedimento de desfibrilaggo durante repolarizagao cardiaca pode
causar a fibrilagéo do coracéo.

Monitoracéo de ECG pode ser executada antes, durante, e depois de uma
descarga, normalmente por eletrodos de ECG, embora a maioria das unidades de
pas externas e eletrodos disponiveis tenha a capacidade de monitoracao de ECG.
O sinal de ECG do paciente é exibido em uma tela como um trago movel.
Impressoras imprimem o ECG e freqlientemente documentam tal informacao com
data, tempo, energia selecionada, fonte de ECG, ntiimero de chogues, e modo de
sincronizagdo. kste registro permanente do ECG de um paciente ao longo de uma
desfibrilacdo ou procedimento de cardioversao prové valiosos dados para
documentacao e freinando.

Alguns desfibriladores podem ser equipados com capacidades de
monitoracac adicionais como oximetria de pulso (Sp02) e pressao sanguinea ndo

invasiva (NIBP).
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Os desfibriladores podem incluir um marca-passo externo indicado, por
exemplo, para tratamento temporario de emergéncia de bradicardia (frequéncia
cardiaca menor ou igual a 40 bpm), falha do marca-passo implantado, e certos
tipos de taquicardia. Os dois modos de marca-passo s&o; freqiiéncia fixa
(assincrono) e por demanda (sincrono). No modo de frequéncia fixa, o marca-
passo entrega o estimulo elétrico a uma freqiiéncia manualmente indicada. Isto
pode ter conseqliéncias indesejaveis: se o coracao nao é revertido a seu préprio
ritmo, a competicdo pode acontecer entre os estimulos do marca-passo e os sinais
naturais cardiacos que podem causar fibrilacdo ventricular ou uma diminuicao da
produgao cardiaca. No modo por demanda, os estimulos s6 sao entregues quando
a frequéncia do coracdo é mais lenta que a freqiiéncia do marca-passo; se o
marca-passo detecta uma batida do coracao acima da freqiiéncia do marca-passo,
este para de estimular € ndo retoma a menos que a freqiiéncia de coracao caia
abaixo da fregliéncia determinada. O marca-passo determina a largura do pulso —
a duragao do pulsc de estimulacao - que esta tipicamente fixada em 20 a 40 ms

para marca-passo externos.
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Anexo C — Descrigédo grafica simplificada do procedimento de desfibrilagio

cardiaca

interna referente ao processo

Cardiorrespiratoria Avancada®.
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Anexo D - Relatos de problemas com desfibriladores cardiacos

1- Relatos retirados do HPCS (ECRI, 2001)

Um problema associado a desfibrilagao & a queimadura da pele nos locais
de contato com as pas ou eletrodos. Queimaduras de primeiro e segundo-grau
sao provaveis de acontecer durante tentativas repetidas de desfibrilacao, que
requerem alta energia. Queimaduras sdo normalmente causadas por um alto fluxo
de corrente passando por uma pequena area (por exemplo, extremidade das pas
de desfibrilac&o).

Operadores devem estar atentos que a energia entregue varia com a
diferenca de impedancia. Embora 500 sejam a impedancia padrao transtoracica, o
valor da impedancia clinica pode variar de 25 a 100Q. A impedancia & afetada
pela qualidade da interface paciente-elétrodo como também a posicao e tamanho
dos eletrodos. O desvio de corrente por pontes de gel condutivo ou liquidos entre
elétrodos podem aumentar o risco de queimaduras nos pacientes e diminuir a
energia disponivel para desfibrilacao.

A falha na desfibrilacido de um paciente pode ser causada por: mau
funcionamento de desfibrilador, aplicacdo de eletrodo de ma qualidade ou
selecdo de energia inapropriada. Problemas de dispositivo freqilentemente
estao relacionados aos problemas com a bateria recarregavel, sendo necessario
um cuidado maior em relacdo a manutencdo da bateria. As baterias de niquel-

cadmio (Ni-Cd) devem ser descarregadas periodicamente, pois isto previne uma
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falha prematura da bateria. Ndo obstante, se raramente ou diariamente usadas, as
baterias reutilizaveis tém uma vida limitada e devem ser substituidas todas de um
a dois anos. A maicria dos fabricantes recomenda que as baterias sejam
carregadas depois de cada usc e substituidas de um a dois anos. Embora a vida
utii da bateria dependa diretamente do uso e da manutencao, rotinas de
substituicdo asseguram sobremaneira que a bateria provera o desempenho

desejado quando for preciso.

2- Relatos retirados do HRC (ECRI, 1996)

Para investigar possiveis causas de falhas do desfibrilador e para
recomendar solugdes, um grupo foi criado, o “Defibrillator Working Group” do FDA
(Food and Drug Administration), sendo composto por clinicos, pessoal de servico
medico de emergéncia, um pesquisador do ECRI e representantes de fabricantes.
Este grupo revisou mais de 1300 relatérios de problemas de desfibriladores,
incluindo dados do “ECRI’s International Problem Reporting System”. O grupo
concluiu que mais falhas de desfibrilador acontecem por causa de erros no uso do
equipamento ou na sua conservagdo do que como resultado de mau
funcionamento de seus componentes.

Os problemas relacionados acs erros de uso sdo 30% do total de
problemas relatados com desfibriladores. Alguns relatérios envolveram falhas de
componentes (e.g., interruptores de descarga defeituosos e conexées do cabo
soltas), muitos desses problemas podem estar relacionados aos erros de uso ou a

sua falta de conservagdo. Por exemplo, um problema muito comum foi a falha do
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dispositivc em descarregar a energia de desfibrilagdo quando os controles foram
acionados. Em alguns casos, a aparente falha do dispositivo ocorreu por causa do
usuario:
» Deixou o dispositivo em um “estado de prontidao” por muito tempo, que o
dispositivo descarregou a carga internamente:
» Mudou o nivel de energia selecionado depois do desfibritador estar
carregado, causando com isso 0 seu descarregamento interno;
= Ou desfibrilagéo de emergéncia tentada com a unidade no modo sincrono

(um modo usado para tratar de arritmias que exigem algum tipo de

atividade cardiaca coordenada para ativar o sistema de descarga de

energia do desfibrilador).

Durante este mesmo periodo de quatro anos, ECRI, através dos seus
“Problem Reporting System”, recebeu 156 relatos de problemas com
desfibriladores externos manuais. Esses relatérios enquadraram-se em trés
categorias:

Falta de conservacao do equipamento. Os problemas resultantes da faita
de cuidados apropriados com a conservacdo do equipamento foram: deterioracéo
da isolagao e corrosdo de pas de desfibrilagdo interna (a corrosdo foi devido a
esterilizago impropria), danc no equipamento causado por ensaios executados
de forma inapropriada, derramamento de fluidos no equipamento e perda dos
cabos conectores. Alguns problemas apresentados nos desfibriladores nao foram
evitados devido a verificagbes operacionais inconsistentes (que n3o obedecem o

‘checkiist” recomendado pelo fabricante), a manutencéo preventiva ineficiente e a
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equipe de saude nao informar a EC a respeito dos problemas ocorridos com os
desfibriladores.

Erros de operacdo do equipamento. Foram relatados problemas de
ativagao inadvertida do modo sincrono de desfibrilacdo quando se tentava fazer a
desfibrilacdo no modo manual e falta de conhecimento do operador em relacao a
forma correta de operagéo.

Falhas de componentes do equipamento. Os problemas mais comuns
sao falhas de baterias, interruptores de descarga defeituosos e problemas nos
cabos conectores.

O “Defibrillator Working Group” também pesquisou dados coletados no
‘FDA’s Center for Devices and Radiological Health (CDRH)” sobre problemas
ocorridos com 594 desfibriladores em 212 EAS. Os resultados desta pesquisa
foram:

* 14% nao atenderam a todos os critérios de seguranca definidos pela AAM!:

* 21% tinham mais de 10 anos de uso, sendo que sua vida Gtil € de 5 a 8
anos,

» 20% nao passavam por uma rotina de inspecdo que deveria ser feita pelo
operador antes de utilizar o equipamento, obedecendo o ‘checklist”
recomendado pelo fabricante;

» 25% apresentaram falhas nas suas baterias devido ao fim da vida dtil
delas;

= 26% dos EAS pesquisados ndo possuiam treinamento continuado para as

suas equipes de salde.
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Apéndice A — Modelc de Formulario de Analise de Risco

InformagOes gerais

Unidade de atendimento: l | Data: '::]

Tipo de EEM ; 1 i N° total de EEMs: Ej % de EEMs: :]
1. “Risco intrinseco”: 1.1 “Grupo de risco™: :

2. Historico de incidentes com EEMs: 2.1 % equipamentos: 2.6 observagoes:
2.2 Catastréfico: [ ] Fregiiente [ ] Ocasional [ ] Raro [] Remoto

2.3 Critico: [} Freqgiiente [] Ocasional ["] Rarc [} Remoto

2.4 Marginal: [[] Fregliente [] Ocasional [J] Raro [ ]| Remoto

2.5 Desprezivel: {_| Fregiiente [_] Ocasional [] Raro [~} Remoto

3. Desempenho do{s} equipamento(s) eletromédico{s} verificado(s) durante as rotinas de manuiengio:

3.1 Parametros funcionais: 3.2 Reprovado: 3.3 %:

e | L] gl N
25 | L] e L
1
|

35 | | 213 L]

37 | | | e LIl
55 | LT ] L L
s | | | et L)L
310 | L] e Ll
4. Perigos identificados: 4.1 % equipamentos:
4.2 [[] pontos de contato superficiais 4.9 [] alto nivel de energia entregue
4.3 [] pontos de contatos invasivos 4.10 [ baixo nivel de energia entregue
4.4 [} pontos de contatos através de orificios 4.11 [ ] ndo acicnamento do alarme
4.5 [ ] contato pelo implante 4.12 [ ] erro no acionamento do alarme
4.6 [ ] super dosagem 4.13 [[] informacgéo incorreta
4.7 ] sub dosagem 4.14 { ] falta de informacao
4.8} nio ser biocompativel, biotoleravel 4.15 ] incorretas condigdes de pressio,

e biofuncional teimperatura ou umidade

4.16 [Joutros:




5. Modalidade de falhas do(s) equipamento{s): 5.1 % :

5.2 ["] erro no sistema de informacao
{e.g., erro de medida)

5.3 [] falha no sistema de informacdo

5.4 [] erro de saida terapéutica

6. Fatores de risco identificados:

6.01 Tecnologia:

6.02 "] fatha de fabricacio

6.03 [ ] erro de projeto

6.04 [ ndo atendimento 4s normas de seguranca
vigentes

6.05 [ ] nao atendimento as exigéncias meédicas

6.06 [_| dificuldade de operacio

6.07 (] estar sub dimensionada

6.08 [] fim da vida otil

6.08 [ ] equipamento(s) obsoleto(s)

6.10 [[] estado de conservagio insatisfatorio

6.11 ] desgaste de componentes

6.12 [[] n° de manutengdes corretivas anuais acima da
média

6.13 [] outros:

6.14 Infra-estrutura, inadequadas instalagdes:
6.15 [ ] elétrica 6.18 [_] de ar condicionado
6.16 [ ] hidraulica 6.19 ] fisicas

6.17 {1 de gases 6.20 [} outros:

6.21 Servigos de engenharia clinica:

Inexisténcia ou falhas nos programas de:

6.22 [} aquisigdo e instalacio de equipamentos
médicos

6.23 [ ] treinamento da equipe de saiide

6.24 [} manutengio preventiva

6.25 [} manutengao corretiva

6.26 [ rotinas de ensaio de desempenho e calibracdo
6.27 [ ] desativagdo de equipamentos

6.28 [ ] reciclagem da equipe técnica

6.29 [} investigacao de incidenies
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5.5 [ ] falha no sistema de saida terapéutica

5.6 [ falha no sistema de alarme

5.7 [_] dano ao biomaterial
5.8 ] outros:

6.30 ] outros:
6.31 Operacdo:

6.32 [ operagio incorreta do(s) eguipamento(s) por
parte da equipe de salde

6.33 ] ndao execucdo de rotina de inspecdo antes da
utilizacdo do EEM, obedecendo o”checklist”
recomendado peio fabricante

6.34 [ ] em média mais de dois operadores por
equipamento

6.35 ] outros:

6.36 Politica interna ou externa:

Politica interna {estabelecimento de saide) ou externa

{Ministério da Saude, Vigilincia Sanitaria, etc.):

6.37 [[] inexisténcia ou inadequagio de politica de
salide e de seguranca

6.38 | outros:

6.39 Recursos financeirps:

6.40 [ ] falta de recursos financeiros para aplicagio
em programas de seguranca

6.41 ] outros:

6.42 Legisiacao:

6.43 [] inexisténcia ou inadequagio de leis refativas a
seguranga
6.44 [ outros:

7. “Risco extrinseco”: D

8. Estado de alerta:

[[] Vermelho [} Amarelo [[] Verde
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Apéndice B — Modelo de Formulario de Avaliacdo e Controle de Risco

Informacgbes gerais

Unidade de atendimento: I

| o [ ]

Tipo de EEM: ]

!
| N° total de EEMs: E % de EEMS: E:l

Analise de decisao:

1. E a primeira avaliaciio?

1.1 [ sim (préximo tépico: item “2.),

1.2 [ ] ndo (proximo tépico: item “5.”).

2. A reducdo do “risco extrinseco” é necessaria?

2.1 [ sim (préximo tépico: item “3.”).

2.2 [[] nao. Manter as rotinas de controfe de risco.

3. Indicagdo de procedimentos de confrole de risco,

com base nos fatores de risco identificados:

3.1 Tecnologia:

3.2 [] permanéncia do(s) equipamento(s) na unidade
hospitalar;

3.3 [] recondicionamento do(s} equipamento(s):

3.4 [ ] realocagao do(s) equipamento(s);

3.5 ] desativacio do(s) equipamento(s);

3.6 [[] aquisicio de novo(s) equipamento(s);

3.7 [] outros;

3.6 Infra-estrutura, revisao das instalagdes:

3.7 [] elétrica:

3.10 [ de ar condicionado:
3.8 [} hidraulica; 3.11 {7] fisicas;

3.9 ] de gases; 3.12 ] outros:

3.13 servigos de engenharia clinica, criagao ou
reformuiacio de programas de:

3.14 [ aquisi¢ao de equipamentos meédicos;

3.15 | treinamento da equipe de sadde:

3.16 [] rotinas de ensaio de desempenho ¢
calibracao;

3.17 [ manutengao corretiva;

3.18 [} manutencao preventiva;

3.19 [ revisdo de contratos de manutencio;

3.20 ] desativagido de equipamentos meédicos:
3.21 ] reciclagem da equipe técnica;

3.22 [[] investigacao de incidentes:

3.23 ] outros:

3.24 Politica interna:

3.25 [[] reformulagao da politica interna de
seguranca.

3.26 Recursos financeiros:

3.27 [ aumento dos recursos financeiros para

projetos com rebatimento na area de seguranca.

3.28 Normas de seguranca:

3.29 [[] atendimento as normas técnicas referentes
aos equipamentos médicos e as instalagdes
prediais.

3.30 Estimativa do custo total de implementacgio dos

procedimentos adotados de controfe de

risco:

4. Os procedimentos de controle de risco indicados

sa0 viaveis técnica e economicamente?

4.1[] sim. Implementagio dos procedimentos de

controle de risco.

4.2 [[] nio (préximo topico: item “7.7).

5. O risco residual ¢ aceitavel?

5.1 [ ] sim. Manter as rotinas de controle de risco.

5.2 [ I néo {praximo topico: item “6.”).

6. O risco residual é reduzivel?

6.1 [] sim {préximo tépico: item “3.7},

6.2 [ ] ndo (proximo tépico: item “7.”),

7. O beneficio é maior que o risco?

7.1 I sim. Manter as rotinas de controle de risco.

7.2 [ nao {proximo topico: item “8.7),

8. E possivel realocar ofs) equipamento{s)?

8.1 [] sim. Realocagio do(s) equipamento(s).

8.2 [ ] nao. Desativagao do(s) equipamento(s).
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Apéndice C — Formuiario de Analise de Risco

Informagdes gerais

Unidade de atendimento: } Centro Girargico { Data: | 2004

Tipos de EEMs : i desfibrifador e cardioversor E N° total de EEMs: % de EEMs: 100
1. "Risco intrinseco”; 1.1 “Grupo de risco™

2. Historico de incidentes com EEMs: 2.1 % equipamentos: 2.6 observagdes:

2.2 Catastrofico: [ ] Freqliente [} Ocasional [ ] Raro [ 1 Remoto nenhum incidente notificado

2.3 Critico: [] Freqiiente [] Ocasional [7] Raro ] Remoto

2.4 Marginal: [] Fregliente [} Ocasional [ ] Raro [ Remoto

2.5 Desprezivel: [ ] Freqiiente [ Ocasional "] Raro {] Remoto

3. Desempenho do(s) equipamento(s) eletromédico(s) verificado(s) durante as rotinas de manutencgio:

¥ a1 | L]

|
s [cmman |0 sl 1]
36 |cargada bateria l m m 3_13[ { l l l

3.1 Parametros funcionais: 3.2 Reprovado: 3.3 %:

! exatidac da energia entregue ‘ l I l

37 I continuidade dos cabos e pas ! l I l { 314 I } [ ‘ ; !
38 ’ l I i I 315 { ! i J * I
3o | L] s ]
310 | L L] e L
4. Perigos identificados: 4.1 % equipamentos:
4.2 [ ] pontos de contato superficiais 4.9 [7] alto nivel de energia entregue
4.3 ] pontos de contatos invasivos 4.10 [7] baixo nivel de energia entregue
4.4 [] pontos de contatos através de orificios 4.11 {] nao acionamento do alarme
4.5 [7] contato pelo implante 4.12 [ ] erro no aclonamento do alarme
4.6 [] super dosagem 4.13 ] informacao incorreta
4.7 [ ] sub dosagem 4.14 [] falta de informagao
4.8 {1 nao ser biocompativel, biotolerdve! 4.15 [ J incorretas condigdes de pressio,

e biofuncional temperatura ou umidade

4.16[ ¥ outres: NAQ FORNEGIMENTO DE FNERGIA PARA DESEIBRILACAC
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5. Modalidade de fathas do(s) equipamento(s): 5.1 % :
5.2 ] erro no sistema de informacgio

{e.g., erro de medida)

5.3 [] falha no sistema de informacéoc

5.4 [} erro de saida terapéutica

6. Fatores de risco identificados:

6.01 Tecnologia:

6.02 {] fatha de fabricagao

6.03 [] erro de projeto

6.04 [_] ndo atendimento as normas de seguranca
vigentes

6.05 [] n3o atendimento as exigéncias médicas

6.06[X] dificuldade de operacio

6.07 [ ] estar sub dimensionada

6.08x] fim da vida il

6.09 [ equipamento{s} obsoleto(s)

6.10 [ ] estado de conservacgio insatisfatorio

6.111X]| desgaste de componentes

6.12 n° de manutengoes corretivas anuais acima da
média

6.13[X ocutros: 1.4: 1.5 2.1 flista de fatores de risco do estudo

e nzsn)

6.14 infra-estrutura, inadequadas instalag¢des:
6.15 [] elétrica
6.16 [ hidraulica 6.18 [] fisicas
6.17 [_] de gases 6.20 [ ] outros:

6.21 Servigos de engenharia clinica:

6.18 [} de ar condicionado

Inexisténcia ou fathas nos programas de:

6.22 [_] aquisi¢&o e instalacao de equipamentos
meéedicos

8.23 treinamentoc da equipe de satide

6.24[3} manutengio preventiva

6.25 [_| manutengio corretiva

6.26 [ rotinas de ensaio de desempenho ¢ calibracio
6.27 [] desativacio de equipamentos

6.28 [] reciclagem da equipe técnica

5.5[x} falha no sistema de saida terapéutica 17

5.6 [_] falha no sistema de alarme

5.7 ] dano ao biomaterial
5.8 outros:

6.29X]investigagdo de incidentes
6.30 [] outros:
6.31 Operagéao:

6.32 [] operagao incorreta dofs) equipamento(s) por
parte da equipe de sadde

6.33 [ ] ndo execugio de rotina de inspegiao antes da
utilizagdo do EEM, obedecendo o”checklist”
recomendado pelo fabricante

6.34 [_] em média mais de dois operadores por
equipamento

6.35 [ ] outros;

6.36 Politica interna ou externa;

Politica interna (estabelecimento de satide) ou externa

{Ministério da Satde, Vigildncia Sanitiria, etc.):

6.37 [ inexisténcia ou inadequagio de politica de
saide e de seguranca

6.38 [ outros:

6.39 Recursos financeiros:

6.40 [ ] falta de recursos financeiros para aplicagio
em programas de seguranca

6.41 [} outros:

6.42 Legislagdo:

6.43 [ ] inexisténcia ou inadequagio de leis relativas a
seguranga
6.44 [ ] outros:

7. “Risco extrinseco”:

8. Estado de alerta:

"] Vermelho X! Amareio M Verde
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Apéndice D — Formulario de Avaliacdo e Controle de Risco

Informagdes gerais

Unidade de atendimento: 1 Centro Cirargico

l Data: 2004

Tipos de EEMs:

' desfibrilador e cardioversor | N° total de EEMs: % de EEMS:

Analise de decisido:

1. E a primeira avaliagio?

1104 sim {proximo toépico: item “2.").

1.2 L] nao (proximo topico: item “5.7),

2. A redugao do “risco extrinseco” ¢ necessaria?

24X} sim (proximo topico: item “3.”).

2.2 ] ndo. Manter as rotinas de controle de risco,

3. Indicagdo de procedimentos de controle de risco,

com base nos fatores de risco identificados:

3.1 Tecnologia:

3.2 [] permanéncia do(s) equipamento(s} na unidade
hospitalar;

3.3 ] recondicionamento do(s} equipamento(s);

3.4 ] realocagdo do{s) equipamento(s});

3.5 [ ] desativagio dois) equipamento(s);

3.6 [[] aquisigdo de novo(s) equipamento(s);

2700 outros:

3.6 Infra-estrutura, revisio das instalagdes:

3.7 ] elétrica; 3.18 [[] de ar condicionado:

3.8 ] hidraulica; 3.11 ] fisicas:

3.9 [] de gases; 312 ] outros:

3.13 servigos de engenharia clinica, criacio ou

reformulacio de programas de:

3.14 [] aquisicdo de equipamentos médicos;
3.15[X4 treinamento da equipe de sagde;

3.186 [ rotinas de ensaio de desempenho e
calibracao;

3.17 [_] manutencdo corretiva;

3.18 {{] manutencio preventiva;

3.19 [] revisdo de contratos de manutencio:
3.20 [[] desativagio de equipamentos médicos;
3.21 [] reciclagem da equipe técnica;

3.22[% investigacao de incidentes;

3.23 { ] outros:

3.24 Politica interna:

3.25 [ ] reformulagao da politica interna de
seguranga.

3.26 Recursos financeiros:

3.27 [ aumento dos recursos financeiros para

projetos com rebatimento na drea de seguranca.

3.28 Normas de seguranca:

3.29 [} atendimento as normas técnicas referentes
aos equipamentos médicos e as instalagoes
prediais.

3.30 Estimativa do custo total de implementagio dos

procedimentos adotados de controfe de

risco: R$200 (treinamenty anual da equipe de saude

4. Os procedimentos de controle de risco indicados

s&o vidveis técnica e economicamente?

4.1[x] sim. impiementacao dos procedimentos de

controle de risco.

4.2 [] nao (préximo tépico: item “7.7).

5. O risco residual é aceitivel?

5.1 [] sim. Manter as rotinas de contfrofe de risco.

5.2 ] ndo (préximo topico: item “6.7).

6. O risco residual é reduzivel?

6.1 ] sim {préximo tépico: item “3.7).

6.2 [_] ndo (préximo tépico: item #7.7).

7. QO beneficio é maior que ¢ risco?

7.1 £ sim. Manter as rotinas de controle de risco.

7.2 ] ndo (préximo topico: item “8."),

8. E possivel realocar o(s) equipamento(s)?

8.1 [] sim. Realocag¢io dols) equipamento(s).

8.2 [} nio. Desativagdo do(s) equipamento(s).






