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DE ARAUJO SILVA, Anaira Augusta. Procedimento Operacional Padrdo — POP:
Uma contribuicdo para manutengdo preventiva dos cardioversores do
HUOL/UFRN. Trabalho de Conclusdo de Curso, Graduacdo em Engenharia Biomédica,
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, 67 p., 2017.

RESUMO

Estima-se que 200.000 Paradas Cardiorrespiratorias (PCRs) ocorrem por ano no Brasil e
metade delas sejam em ambiente hospitalar (GONZALEZ et al., 2013). Uma das formas
de reversdo dos quadros que levam a PCR ou indicios de seu inicio é a aplicacdo da
desfibrilacdo ou cardioversdo. O uso destes equipamentos restaura o fluxo elétrico regular
do coracdo através de aplicacdo de carga elétrica, sincronizada com ritmos cardiacos.
Como equipamento eletromédico imprescindivel, é necessario garantir um bom
funcionamento atraveés de procedimentos de manutencdo preventiva. Este trabalho
pretende contribuir a esses procedimentos na checagem dos desfibriladores e
cardioversores externos do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL), de forma
preventiva, estabelecendo procedimentos em que podemos verificar: fatores visuais
através de checklist e conformidade de fatores elétricos e tempos de sincronizacéo,
segundo parametros da norma especifica ABNT IEC 60601-2-4: 2015, além de
recomendacdes pela ANVISA atraves de um Procedimento Operacional Padrdo (POP).
Os resultados avaliaram a construcdo do POP e a importancia de sua utilizacdo e
exemplificam a aplicacdo do procedimento nos cardioversores do HUOL, em compara¢do
a seu estado anterior. A partir de levantamento de dados, pdde-se avaliar as
responsabilidades deste tipo de equipamento e o uso do POP como ferramenta para
melhoramento da gestdo da manutencdo pelo setor de Engenharia Clinica e diagnéstico
de necessidades pds-procedimentos como calibragdo ou manutencédo corretiva, obtendo

resultados positivos.

Palavras-chave: Cardioversores, Desfibriladores, Engenharia Clinica, Manutengéo

Preventiva e POP.
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DE ARAUJO SILVA, Anaira Augusta. Standard Operational Procedure - SOP: A
contribution for the preventive maintenance of the cardioverters and defibrillators
of OLUH/FURN Conclusion Work Project, Biomedical Engineering Bachelor Degree,
Federal University of Rio Grande do Norte, 67 p., 2017.

ABSTRACT

It is estimated that 200.000 Cardiopulmonary Arrests (CPA) happen every year in Brazil
and half of them take place in hospital environment. One of the therapies used for
reversion of conditions that lead to CPA is the application of defibrillation or
cardioversion. The use of such equipment reinstates the regular electric flow of the heart
through electric discharge effort, synchronized with cardiac rhythms. As an indispensable
electromedical equipment, it is necessary to guarantee a good operation through the
means of preventive maintenance. This work intends to contribute to these checking
procedures for the defibrillators and cardioverters of the Onofre Lopes University
Hospital (OLUH) in a preventive way, verifying through implemented procedures: visual
factors through checklist and conformity of electric factors, duration of discharge and
synchronism time using the parameters specified by the norm ABNT IEC 60601-2-4,
besides ANVISA recommendation guidelines through a Standard Operating Procedure
(SOP). Results value the application of the SOP and the importance of its utilization,
exemplify the application of the procedures in the equipment of OLUH and from the data
obtained, evaluation of liabilities of this kind of equipment and as a tool to the
improvement of maintenance management by the Clinical Engineering department and
diagnosis of post-procedure necessities, such as calibration or corrective maintenance,

and with the obtain of positive results.

Keywords: Cardioverters, Clinical Engineering, Defibrillators, Preventive Maintenance,
SOP.
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1.  INTRODUCAO

Neste capitulo sera apresentado a exposicdo do tema, a justificativa, o objetivo

geral e especificos e por fim a estrutura do trabalho.

1.1  EXPOSICAO DO TEMA

A partir da década de 60 com a evolucédo tecnoldgica e expansdo do portfélio de
equipamentos hospitalares, em sua maioria eletromédicos, devido aos avangos em
hardware proporcionados pela eletrdnica (DYRO, 2004); e estatisticas que inferiam a
morte de 3 pessoas por dia ou 1200 por ano, devido a choques elétricos relacionados com
equipamentos eletromédicos (EEM) (RAMIREZ; CALIL, 2000) nos Estados Unidos,
comecou o estabelecimento de politicas para assegurar fatores de seguranca nos EEM.

Para a transposicdo dos novos desafios se tornou indispensavel a presenca de um
profissional especializado para assessorar o corpo clinico no gerenciamento de todas estas
novas tecnologias e seus riscos, 0 Engenheiro Clinico (RAMIREZ; CALIL, 2000). No
Brasil, a Engenharia Clinica (EC) comeca a se estruturar de fato a partir da década de 90,
com a criacdo de novos cursos de especializacdo na area, financiados pelo Ministério da
Saude (MS) (RAMIREZ; CALIL, 2000).

O gerenciamento de EEMs € uma tarefa complexa, devido as variadas funcoes dos
equipamentos dentro de um mesmo parque tecnoldgico e sua complexidade de uso. Para
iss0, é necessaria a priorizacdo de equipamentos criticos no processo de manutencéo,
cabendo ao estabelecimento assistencial de saude (EAS) através do departamento de EC
regulamentar o programa de gerenciamento de equipamentos (TAGHIPOUR et al, 2010)

e manutencdo (WHO, 2011), que devem ser revistos e aprimorados continuamente.

Através do gerenciamento de manutencdo é possivel a aplicacdo de inspecoes,
testes de equipamentos e manutengdes preventivas, que podem determinar o sucesso do
programa. Os componentes do programa de manutencao podem ser visualizados na figura
1.
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( Manutencao \

IMP Manutencao
I Corretiva
Inspecédo Manutencéo
Preventiva

\ J

Figura 1 - Componentes bésicos do programa de manutencao de uma unidade de satde. Retirado e
adaptado. Traducéo livre. IMP: Inspe¢do e Manutengdo Preventiva (WHO, 2011)

Na aplicacdo de a¢des de inspecdo ou de manutencéo preventiva (MP) a utilizacdo
de documentos como o Procedimento Operacional Padrdo (POP), construido pelo setor
de EC para guiar os procedimentos de MP pode ser uma ferramenta que assegura a
qualidade dos mesmos. Segundo PARKS, 1988, POP é uma documentacdo que especifica
atividades que devem ser seguidas para assegurar qualidade e integridade ao estudo ou

processo em questao.

Como observado durante o tempo de estagio supervisionado dentro do setor de
Engenharia Clinica do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL), a auséncia de um
POP para acbes que compdem a manutencdo preventiva resulta em uma néo
conformidade na realizacdo de tarefas, além de se tornar um fator de risco na plena
utilizacdo do equipamento pelo operador e eficicia no tratamento do paciente, devido a

periodicidade incerta na realizacdo da MP.

A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) estima que anualmente 200.000
Paradas Cardiorrespiratorias (PCR) ocorrem por ano no Brasil e metade delas acontecem
em ambiente hospitalar (GONZALEZ et al., 2013). Como causas de PCRs, podemos
apontar fibrilagdes e taquicardias, tipos de arritmias cardiacas. Para reversdo deste quadro
de urgéncia € aplicada a técnica de cardioversdo ou desfibrilagdo através de
desfibriladores ou cardioversores, sendo 0 sucesso da técnica diretamente ligada ao
tempo, sendo condicdo ideal a aplicacdo dentro de 3 a 5 minutos ap6s o colapso
(GONZALEZ et al., 2013).
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A desfibrilacdo consiste na aplicacdo de uma corrente elétrica através do
desfibrilador, com um pulso de energia de grande amplitude em um curto intervalo de
tempo. Quando esta corrente atravessa 0 musculo cardiaco, uma contragdo é induzida,
reestabelecendo o ritmo normal de batimento (ANVISA, 2011). Pela sua natureza,
cardioversores e desfibriladores se tornaram uma ferramenta impar em unidades de satde
e necessitam de um monitoramento especifico, além das rotinas de auto teste feitas pela

equipe de enfermagem.

De acordo com o sistema de pontos-por-critério na tabela 1, utilizado em
CORCIOVA et al, 2007 para analise de riscos como forma de priorizagio para
manutencdo, desfibriladores e cardioversores obtém pontuacdo méxima na analise. Os
fatores de maior peso no resultado sdo dois: 0 equipamento em questdo € utilizado para
suporte a vida e a existéncia de requisitos regulamentares especificos para realizacdo da

manutencg&o preventiva (MP), com objetivo de assegurar a conformidade no uso.

Tabela 1 - Analise de risco para desfibrilador, tradugéo livre. (CORCIOVA et al, 2007)

Critério | Risco | Pontuacéo
Funcdo clinica
Sem contato direto com o paciente
Dispositivo talvez tenha contato com paciente ndo-critico
Dispositivo é usado para diagndstico de paciente ou monitoramento direto
Dispositivo é utilizado para entrega direta de tratamento ao paciente
Dispositivo é utilizado como suporte a vida
Probabilidade de evitacdo de problemas
Manutencdo ndo iria impactar a confiabilidade no servico
Falhas de modo comuns no equipamento ndo sdo previsiveis
Falhas comuns no equipamento sdo previsiveis e podem ser evitadas por MP
Regulaces especificas ditam inspecdo, teste ou MP
Histdrico de Incidentes
Sem histérico
Histdrico significativo de incidentes existem 2 2
Requisitos do fabricante/regulatdrios para agendas especificas
Sem requisitos 1
H4 requisitos para teste 2 2
TOTAL 13

OB WIN|F-

AW IN|F-

-

Pensando nesta necessidade de uma contribuicdo para rotinas de MP com
conformidade de procedimentos, este trabalho objetiva a construcdo de um POP para
aplicacdo dos processos de checagem visual e aferigdo de valores dos desfibriladores e
cardioversores do HUOL pelo seu setor de EC, com ferramentas ja disponiveis aos

gestores dos equipamentos sem custos adicionais ao setor.
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Para construcdo deste documento, sera feita revisdo de alguns procedimentos ja
utilizados na literatura, adequando as atualizagdes das normas da International
Electrotechnical Commission (IEC) traduzidas e adaptadas ao Brasil pela ABNT,
destacando a versdo atualizada ABNT NBR IEC 60601-2-4:2015, além das diretrizes
impostas pela ANVISA.

1.2 JUSTIFICATIVA

Como instigado pela exposicdo do tema, ha a necessidade de padronizacéo e
conformidade dos procedimentos de manutencdo preventiva principalmente em
equipamentos priorizados pelo risco, como é o caso dos desfibriladores e cardioversores.
Esta lacuna a ser preenchida foi observada pelo setor de Engenharia Clinica do Hospital
Onofre Lopes, sendo a motivacdo maior deste trabalho atender a essa necessidade nesta

unidade de saude.

1.3  OBJETIVOS

1.3.1 Geral

Elaborar um Procedimento Operacional Padrdo (POP), como instrumento de
passos para procedimentos de manutencao preventiva a ser utilizado pelo departamento

de Engenharia Clinica do HUOL/UFRN na manutencdo dos cardioversores do hospital.

1.3.2 Especifico

v Documentar todas as fases de procedimento que comp&em o POP como
contribuicéo para o setor de Engenharia Clinica do HUOL/UFRN

v Criar uma lista de checagem visual (checklist) baseado em um sistema
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de soma de pontos atribuidos as caracteristicas a serem checadas
v Revisar o procedimento de afericdo de parametros indispensaveis do

equipamento segundo normas e diretrizes

1.4 ESTRUTURA DO TRABALHO

INTRODUCAO - Exposicéo do tema,
objetivos e justificativas

REVISAO BIBLIOGRAFICA - Embasamento
teodrico

METODOLOGIA - Métodos e Materiais
utilizados

RESULTADOS - Resultados obtidos e analise

CONCLUSOES - Consideracdes sobre 0
trabalho

Figura 2 - Estrutura do trabalho. (Pela autora)

Este trabalho esté estruturado em 5 fases, sendo estas: introducdo com exposicdo
do tema e objetivos a serem atendidos, revisao bibliografica com revisao da literatura que
embasa o trabalho de forma geral, metodologia contendo o método utilizado para a
pesquisa, resultados, contendo os resultados obtidos e analise dos mesmos e conclusoes,
com consideragdes sobre o processo de construcdo e aplicacéo e o que foi obtido dele.

17



2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

No presente capitulo busca-se apresentar os argumentos teoricos e empiricos
acerca dos equipamentos eletromédicos, engenharia clinica, fisiologia da excitacdo do
musculo cardiaco, eletrocardiograma, arritmias, fibrilacdo ventricular, taquicardia

ventricular, desfibrilacdo e cardioversdo, e por fim, os desfibriladores e cardioversores.

2.1 EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

Na definicdo da norma 60601-1 da IEC, Equipamento Eletromédico é aquele
equipamento elétrico que tem uma parte aplicada em transferéncia de energia para ou do

paciente, ou detecta tal transferéncia de energia para ou do paciente, e que €:
a) Provido com ndo mais de uma conexao a uma fonte principal; ou
b) Pretendido pelo seu fabricante para ser usado:
v No diagnéstico, tratamento ou monitoramento de um paciente; ou
v’ Para compensacdo ou alivio de uma doenca, lesdo ou incapacidade.

Essa definicdo também é valida para os acessorios definidos pelo fabricante que

s80 necessarios para o uso essencial do equipamento (IEC, 2005).

Para utilizacdo de EEMs em solo brasileiro, é necessario seu cadastro e aprovacao
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (MINISTERIO DA SAUDE,
2013). A ANVISA é um 6rgao regulatorio que tem jurisdicao sobre qualquer equipamento
utilizado com fim medicinal, e por isso o fabricante do produto deve estar atento as

diretrizes expressas por meio de RDCs e INs, instrumentos normativos desta agéncia.

A utilizacdo de normas técnicas produzidas e adaptadas pela Associacdo
Brasileiras de Normas Técnicas (ABNT), por exemplo, também garante parametros
essenciais para utilizacédo e ensaios, além de referéncias para realizacdo de manutencéo

preventiva.
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Para os EEMs, se destaca a série de normas ABNT NBR IEC 60601, que dita
requisitos gerais para seguranca basica e performance essencial de equipamentos
eletromédicos na norma geral e de acordo com o tipo de equipamento, na norma
especifica referente a0 mesmo. Uma das formas de assegurar que o equipamento esta

funcionando segundo a norma € a realizacao de rotinas de manutencéo.

2.1.1 Manutencao

Segundo a norma NBR 5462 de Confiabilidade e Mantenabilidade, Manutencgéo
é a combinacdo de todas as a¢des técnicas e administrativas, incluindo as de supervisao,
destinadas a manter ou recolocar um item em um estado no qual possa desempenhar uma
funcdo requerida. O maior desafio da manutencdo na &rea biomédica segundo
MASMOUDI et al., 2016 é implementar uma estratégia de manutencdo que maximiza a
disponibilidade e eficacia do equipamento, controla as taxas de deterioracdo, garante

seguranga e minimiza os custos totais.

E essencial, para qualquer unidade de atenc&o & satde, implementar um programa
de manutencdo para equipamentos médicos (WHO, 2011). Através do programa, € que
se torna possivel o estabelecimento de procedimentos de manutencéo eficazes (CALIL;
TEIXEIRA, 1998). A divisdo desses procedimentos como parte do programa pode ser
feita em: Manutencao Corretiva (MC) e Inspecdo e Manutenc¢édo Preventiva (IMP), como

esta disposto na figura 1 (pagina 12 deste documento).

A inspecdo de performance e seguranca sdo procedimentos diretos que verificam
propriamente funcionalidade e uso seguro de um dispositivo. A manutencdo preventiva é
realizada em intervalos pré-determinados ou de acordo com os critérios estabelecidos e a
manutencdo corretiva é realizada apos deteccdo de falha e sua intencéo de recolocar o
equipamento eletromédico em seu estado operacional (WHO, 2011).

v" Manutencdo Corretiva

A manutenc&o corretiva é tida por manutencéo efetuada apds a ocorréncia de uma
pane, destinada a recolocar um item em condigdes de executar uma funcéo requerida

(ABNT, 1994). Seu paradigma € que 0 equipamento continua em uso, até quebrar. Essa
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estratégia de manutencdo nao requer esfor¢o laboral ou financeiro para ser aplicado,
porém, tempo de inativacdo e uso ineficiente de recursos humanos no reparo do aparato

pode ser ainda mais custoso (TAGHIPOUR et al, 2010) do que rotinas planejadas.

Para a MC é necessario a notificacdo de problema pelo usuério do aparelho ao
setor responsavel e para recolocacdo do equipamento em estado de uso € necessario uma
série de etapas obedecendo a um fluxograma, como exemplificado na figura 3 adaptada
de (CALIL; TEIXEIRA, 1998).
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Figura 3 - Fluxograma de Manutencéo Corretiva em uma EAS. Por ordem de aparicdo; S: Sim, N:
N&o, D: Sub-rotina de garantia (disponivel na pagina 69 de CALIL et al, 1998), B: Sub-rotina de
servicos terceirizados (disponivel na pagina 63 de CALIL et al, 1998), I: Dependéncia do sistema de
almoxarifado da EAS, A: Solicitacéo de aquisi¢do, 11: Protocolos de teste para assegurar qualidade.
(CALIL et al, 1998)

Segundo CALIL et al, 1998, um setor de EC deve ter conhecimento de correcGes

para uma boa realizacdo de manutencdes preventivas, topico a seguir.

v" Manutencdo Preventiva
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A Manutencdo Preventiva € a manutencdo efetuada em intervalos
predeterminados, através de acdes programadas ou de acordo com critérios prescritos,
destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradacdo do funcionamento ou
funcionamento de um item (ABNT, 1994). O contetdo das a¢des ou critérios deve ser o
mais completo possivel, para que as acdes executadas sejam aptas a estender a vida do

equipamento e prevenir falhas (WHO, 2011).

As suas vantagens sdo 0 aumento na confiabilidade, oferecendo seguranca para 0s
pacientes e seus operadores (MAEOKA et al, 2002), além da reducdo de custos pela
diminuicdo em consertos, aumentando também a vida util do equipamento (SWANSON,
2001), principalmente se o equipamento tem uma taxa de falha crescente (MASMOUDI,
M. et al., 2016). Ainda de acordo com MASMOUDI, as atividades de MP podem ser
divididas em duas categorias, manutencao baseada em tempo e manutencdo baseada em

condicéo.

Na manutencdo baseada em tempo, o equipamento é periodicamente checado e
mantido, por requisitos do fabricante ou de O6rgdos regulatérios e suportado por
classificagdo de riscos em sistemas de gerenciamento de manutencdo (MASMOUDI, M.
et al., 2016) (WHO, 2011). Quando a manutencdo é baseada em condicao, é necessario
um levantamento regular da condicdo do sistema durante operacdo. Para analise dos dados
levantados, utiliza-se modelos estatisticos relacionando as variaveis medidas ao estado de
salde do equipamento e restante de sua vida atil (MASMOUDI, M. et al., 2016).

Segundo CALIL; TEIXEIRA, 1998, na elaboracao de procedimentos de MP deve-
se elaborar um roteiro fécil de entender e composto basicamente por procedimentos de:
inspecdo geral, trocas de pecas e acessorios com a vida Util vencida, lubrificacdo geral,

afericdo e posterior calibracdo do equipamento e testes de desempenho e seguranca.

2.2  ENGENHARIA CLINICA

Segundo BAULD, 1991, “engenheiro clinico é o profissional que da suporte e
avanca cuidado com o paciente aplicando engenharia e habilidades de gerenciamento nas
tecnologias de cuidado a saude”. A engenharia clinica € um subconjunto da engenharia
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biomédica e é praticada em hospitais e outros ambientes onde equipamentos médicos sdo
utilizados (DYRO, 2004).

Seu comeco se deu na aplicacdo de principios de engenharia para solucdo de
custos de problemas clinicos e dependia de conhecimentos das areas de engenharia
elétrica e mecénica, fisiologia e quimica (ZAMBUTO, 2004). Seu nascimento ocorreu de
um conceito elaborado por Cesar Caceres, em que 0s atributos da engenharia, ou seja,
analise e sintese sdo necessarios e importantes para melhoramento do cuidado a salude
(DYRO, 2004)

Nas ultimas décadas, este conceito pode ter sofrido mudancas, visto que
administradores hospitalares e os proprios engenheiros viam a atividade primaria da
engenharia clinica como realizacdo de manutencdo, inspe¢do e reparo (DYRO, 2004).
Como resposta a necessidade de controle de custos, otimizacdo no uso, requisitos
regulatérios, seguranca do paciente e conscientizacdo sobre erro humano, além da
crescente complexidade do cenério tecnoldgico, esse conceito inicialmente estabelecido
tem retornado como a definicdo desta area da engenharia biomédica (MAGALHAES
BRITO, 2004).

Na figura 4, podemos ver o papel do engenheiro clinico, por meio da ilustracéo da
abrangéncia de suas interagdes.
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Figura 4 - Papel do Engenheiro Clinico e a sua relagdo com setores do ambiente hospitalar
(ANTUNES apud BRONZINO, 2002).
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Como resultado da abrangéncia de interrelagdes com o ambiente hospitalar, os
deveres e responsabilidades dos diretores de engenharia clinica sdo as das mais variadas.
Pode-se resumir as funcdes essenciais do setor de engenharia clinica nas seguintes,
segundo BRONZINO, 2004:

v Gerenciamento de tecnologias

v' Gerenciamento de riscos

v Avaliacdo de tecnologia

v’ Projeto de instalacGes e gerenciamento de projetos
v Garantia da qualidade

v" Treinamento

2.2.1 Seguranca do Paciente

Pela sua natureza, a engenharia clinica foca em equipamentos médicos e como
eles sdo utilizados no ambiente de cuidado a salde. Acompanhamento do processo de
vida do equipamento, desde a aquisicdo de equipamentos apropriados, sua inspecao,
manutencdo e reparo, conformidade com regulacdo e problemas técnicos relacionados
tornou o engenheiro clinico envolvido em acdes e processos de melhoramento da
qualidade e gerenciamento de riscos (AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL
ENGINEERING, 2004).

Oportunidades para 0 melhoramento da seguranca do paciente existem no sistema
de entrega de cuidado a salde ao paciente e o0 engenheiro clinico tem um papel Unico
nesse processo, devido ao manejo de tecnologia médica e por isso sdo aptos a participar
de investigacGes sobre acidentes nos quais um dispositivo médico possa ter contribuido
para lesdo ou morte (AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING, 2004).

O engenheiro clinico pode aplicar ferramentas para melhoramento da cultura de
seguranca e qualidade dentro do ambiente hospitalar. A Root Cause Analysis (RCA) é

uma técnica usada para identificar razdes fundamentais ou fatores casuais no porqué do
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acontecimento de um problema. E um processo retroativo e focado em achar componentes

vulneraveis em um sistema, baseado em quatro questdes, sendo elas (PATAIL, 2004):
1. O que aconteceu?
2. Porque aconteceu?
3. Quais sdo os fatores casuais que contribuiram para o acontecimento?
4. O que é possivel fazer para prevencdo de uma nova ocorréncia?

Quando é necessaria uma andlise de risco dos processos de cuidado a saude, uma
ferramenta de abordagem sistematica necessaria é a Health Care Failure Mode and Effect
(HFMEA) ™, A HFMEA visa identificar e prevenir problemas com produtos e processos

antes que eles ocorram.

Tabela 2 - Andlise de modo de falha para bateria de desfibrilador (ANVISA, 2011)

FMEA — Visdo resumida da analise para Funcdo da Bateria no Desfibrilador

Funcdo :

Bateria deve suprir enegia para o carregamento solicitado pelo Médica;

Mado de Falha:

Bateria Recarregavel ndo consegue suprir a energia necessaria;

Efeitos Potenciais da Falha:

Procedimento de desfibrilag3o inviabilizado;

Procedimento de desfibrilacio retardado.

CAUSAS proviveis de Falha ACOES PREVENTIVAS Resp.
Desfibrilador desconectada da tomada elétrica; Manter o Desfihllilador conectado & energia elétrica, Usidirio
sempre que possivel;
Equipamento conectado com cabo de forca
danificado;
Ma Fune:l:ac entreoczho deforgaea Executar Verificacdo Didria Usuario
Equipamenta;
M3 conexdo entre o cabo de forga e a tomada;
Falha no circuito de carga da bateria.
Verificar Vida Util da bateria no Manual. Planejar as En
substituicies de bateria (variam de 02 a 05 anos, Eli:-ica
Vida (il da bateria ests expirada conforme os s.eus fabricantes).
Manter bateria de reserva em estoque, armazenada Eng
em condicdes adequadas, para pronta reposicao (caso o
- f g . Clinica
naa haja desfibrilador de reserva no hospital).
Alguns fabricantes recomendam procedimentos de
Falta de condicionamento periddico da bateria calibracdo efou condicionamento periddico da Eng.
recarregdvel bateria recarregdvel. Proceder conforme Clinica
recomendado no Manual. O condicionamento é
CAUSAS proviveis de Falha ACOES PREVENTIVAS Resp.
executado no proprio desfibrilador ou em instrumenta
a ser adquirido do fabricante.
Preservar o desfibrilador de derramamentos ou
penetragdo de fluidos no equipamento e através da Usudrio
. 3 . tampa do compartimento da bateria.
Oxidacdo dos co “?“"'5 da Ilalhena POr EXPOSIED. ™ e rificar periodicamente durante a Manutencdo Eng.
a produtos corrosivos ou umidade excessiva . i
Preventiva; Clinica
Usudrio deve NOTIFICAR acidentes IMEDIATA-MENTE Usudrio/
para ag3o corretiva. Eng. Clin
Executar Verificacdo Diaria Usudrio
Auséncia de bateria recarregavel - . . . Eng.
N3o disponibilizar desfibrilador sem bateria para uso. Climica
Utilizacdo de bateria em desconformidade com Somente substituir baterias com baterias de modelos Eng.
as especificactes do fabricante do desfibrilador recomendados pelo fabricante do desfibrilador. Clinica
Desgaste prematuro da bateria por utilizacdo
em condigSes ambientais inadequadas: Verificar e promover as condigbes ambientais Usuria
temperatura e umidade relativas superiores as adequadas.
especificadas pelo fabricante do desfibrilador
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Como exemplo de anéalise de falha a tabela 2 mostra a analise para a bateria do

desfibrilador.

Pelo seu objetivo, esse método aponta e melhora 0s passos em um processo,
assegurando um ambiente clinico seguro como consequéncia e esta dividido em cinco
etapas basicas descritas em um plano de trabalho especifico do método, performadas por

um time multidisciplinar e que sdo (PATAIL, 2004):

1. Clara defini¢do do processo a ser estudado
2. Composicédo de um time multidisciplinar para investigacdo
3. Descricdo grafica do processo, com estabelecimento de fluxogramas do

processo e sua ordem cronoldgica

4. Conducdo de uma andlise de perigos, listando todos os possiveis modos
de falhas (qualquer coisa que poderia dar errado e impedir a execucéo de sub-

rotinas ou proximos passos)

5. Acdes e Medidas que serdo descritas para eliminagdo ou controle de cada
modo de falha.

A qualidade de processos e produtos também estd envolvida como vertente do
gerenciamento de riscos (EPSTEIN; HARDING, 2004). O uso de um procedimento
operacional padrdo na realizacdo de tarefas, € uma ferramenta de controle de qualidade.
O estabelecimento do uso de POPs pode ser relacionado com a prevencdo de acidentes e
em consequéncia a seguranca do paciente, se tornando uma ferramenta chave na

eliminagdo ou controle de modos de falhas.

Segundo COLENGHI, 1997 o POP deve conter instrucdes sequenciais das
operacdes, especificando o responsavel e a descri¢cdo dos procedimentos da tarefa por
atividades criticas de operacdo. Por sua definicdo é possivel relacionar sua execucéo com
asseguracdo de conformidade na realizacéo de tarefas. Com isso, pode-se concluir que a
documentacdo de a¢Ges de gerenciamento técnico € uma ferramenta potente na execucao

de rotinas pela Engenharia Clinica.

A documentagdo das acOes através de POPs também podem representar
instrumentos didaticos como forma do setor de EC sensibilizar e educar os usuarios com

proposito de diminuicdo de erros na utilizacdo (ANVISA, 2011).
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2.3 FISIOLOGIA DA EXCITACAO DO MUSCULO CARDIACO

O coragédo é um 6rgdo composto de musculos, que tem por finalidade promover a
circulacéo de sangue pelo corpo humano. E composto por dois tipos de cAmaras internas:
atrios e ventriculos. Sdo posicionadas de forma que cada lado do coracdo contenha um
atrio e um ventriculo; O lado esquerdo é responsavel por bombear sangue arterial, rico
em oxigénio para os orgdos periféricos, enquanto que o lado direito é responsavel por
bombear o sangue venoso a ser enriquecido com 0, para os pulmdes (BOND et al, 2000),

como podemos ver na figura 5.
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O Artéria pulmonar
Veia cava '« . A — -Pu|m6es
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Atrio esquerdo
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Ventriculo direito

Veia cava
inferior

Valva adrtica

Ventriculo
esquerdo

Figura 5 - Estrutura do coragéo e fluxo sanguineo dentro dele. (GUYTON; HALL, 2011)

No fluxo estabelecido na figura, os atrios bombeiam o sangue oxigenado que
chega ao coracdo através de valvulas cardiacas para os ventriculos, que por sua vez sdo
responsaveis em bombear este sangue para 0 corpo. Esses movimentos realizados pelo
coracdo sao conhecidos como batimentos cardiacos e 0s acontecimentos que se ddo entre
o0 inicio e o fim de cada batimento, - como o periodo de relaxamento entre contracéo,
chamado de diéstole e as contragGes, as sistoles - sdo denominados de ciclo cardiaco
(GUYTON; HALL, 2011).

Para realizacdo das contra¢@es, ha um mecanismo a nivel celular que se baseia na

despolarizacdo de celulas musculares. Um potencial de agdo atravessa a membrana
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(sarcolema) que abriga os feixes musculares e aciona lons de Ca**, orientando o
deslizamento de feixes de actina e miosina entre si. Quando a repolarizacéo acontece ha
o retorno destes mesmo ions para sua origem, o reticulo sarcoplasmaético das células e em

consequéncia o relaxamento do musculo cardiaco (BOND et al, 2000).

Trés tipos principais de musculos compdem o cora¢do: o musculo atrial, o
masculo ventricular e as fibras especializadas (excitatorias e condutoras). Os musculos
atrial e ventricular sdo do tipo esquelético e se contraem como tal. Ja as fibras (excitatorias
e condutoras) se contraem, mas fracamente; ainda assim, apresentam descargas elétricas
ritmicas automaticas por meio de potenciais de acdo ou fazem a condugdo destes mesmos
potenciais representando um sistema de excitacdo, responsavel pelo passo do batimento
cardiaco (GUYTON; HALL, 2011), baseado na contracdo a nivel celular ja explanada

nos paragrafos anteriores.

Estas excitagdes ritmicas por descargas elétricas sdo geradas no nodo sinoatrial
(nodo SA), que funciona como marca-passo natural e conduzidas até outra estrutura, o
nodo atrioventricular (nodo AV) por meio de vias internodais. No proprio nodo AV, ha
um retardamento de impulsos vindos dos atrios (de 1/6 de segundo) (GUYTON; HALL,
2011) através do feixe atrioventricular (feixe AV), antes que eles passem para oS

ventriculos.

Outra estrutura que também faz parte do sistema de excitacdo é o feixe de fibras
de Purkinje dividido em ramos direito e esquerdo, que conduzem os impulsos cardiacos
para todas as partes dos ventriculos e em consequéncia, ocorre a contracdo dos mesmos
(GUYTON; HALL, 2011). A figura 6 ilustra a distribuicdo dos feixes. Com a geracao
destas contracdes, o ciclo ritmico do coragdo € estabelecido e uma forma didatica de
entendimento e representacdo desses diferentes momentos de contragdo é a visualizacao

de um eletrocardiograma.
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Figura 6 - Estruturas de conducéo de excitacéo elétrica no coragdo. (GUYTON; HALL, 2011)

24  ELETROCARDIOGRAMA

Quando o impulso cardiaco passa através do coracdo, uma corrente elétrica
também se propaga do coracdo para tecidos adjacentes (GUYTON; HALL, 2011). Este
fato pode ser estudado quando captamos a corrente vestigial deste fendmeno que é
propagada a pele através de eletrodos posicionados em lados opostos do coracdo e
conectados ao eletrocardidgrafo, um equipamento que tem principio de funcionamento
similar ao galvandémetro - mede diferenca de potencial pequenas entre dois pontos -
(RAMOS; SOUSA, 2007).

Esse processo de medicdo resulta em um eletrocardiograma (ECG) e pode ser
utilizado como ferramenta de diagndstico. No ECG, um gréfico é impresso em papel
quadriculado (dividido em quadrados de 1 mm de largura) com a representacdo da
voltagem medida em milivolts (eixo vertical) em funcdo do tempo em segundos (eixo
horizontal) (RAMOS; SOUSA, 2007). As representacGes impressas sdo diferentes
segmentos chamados de ondas, que por sua vez se dividem em onda P, complexo QRS e

onda T, captadas de acordo com momentos do ciclo cardiaco.

Na captacdo destes momentos, quando hd uma onda progressiva de despolarizacdo
se movendo em direcdo aos eletrodos dispostos sobre a pele, é registrado no ECG uma
deflexdo positiva (acima de 0 no grafico). Da mesma forma, a medida que os eletrodos
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captam uma onda de repolarizagéo, acontece o registro de uma deflex&o negativa (abaixo
de 0 no gréafico). Quando ndo ha ocorréncia de atividade elétrica, a linha do ECG
permanece no valor zero (RAMOS; SOUSA, 2007).

As ondas registradas, como exposto nos paragrafos anteriores, sdo captadas em
diferentes momentos do ciclo cardiaco. A onda P é produzida logo antes do atrio se
contrair, resultado da despolarizagéo atrial (geracdo de potencial), com origem no nodo
SA. O complexo QRS aparece antes da contracdo ventricular, durante a propagacéo da
despolarizacdo nos ventriculos. Esses dois tipos de ondas sdo chamadas de ondas de
despolarizacdo (RAMOS; SOUSA, 2007)(GUYTON; HALL, 2011).

Jaaonda T é produzida enquanto os ventriculos se restabelecem da despolarizacédo
pelos potenciais gerados em aproximadamente 0,25 a 0,35 segundo. E conhecida como
onda de repolarizacdo (GUYTON; HALL, 2011). Para ilustragdo da posi¢cdo das ondas,

observar suas disposic¢fes ao longo do tempo na figura 7.

Bem como na figura 7, a presenca de segmentos e intervalos também
representados, comegando pelo intervalo P-R; este intervalo representa o atraso que a
onda de despolarizacdo sofre ao chegar no nodo AV pela vida internodal, com origem no
nodo AS (RAMOS; SOUSA, 2007). O segmento S-T representa a pausa antes da
repolarizagdo de ventriculos e atrios que precede a onda T. O intervalo Q-T por sua vez,
representa a duragdo da contracdo do ventriculo do inicio da onda Q até o final daonda T
(GUYTON; HALL, 2011).
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Figura 7 - Eletrocardiograma normal. (GUYTON; HALL, 2011)

O eletrocardiograma, por mostrar os reflexos de ritmos cardiacos se tornou uma
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importante ferramenta de diagnostico. Através desta ferramenta, arritmias séo faceis de
serem diagnosticadas e seus Varios tipos estdo diretamente ligadas a problemas ritmicos
em estruturas especificas do coracdo (GUYTON; HALL, 2011). Para este trabalho, os

tipos de arritmia que interessam ao escopo do texto serdo discutidos nas sessdes a seguir.

2.5 ARRITMIAS

Segundo o Emergency Care Research Institute (ECRI), “as arritmias cardiacas sdo
irregularidades no ritmo cardiaco natural que ocorrem quando o coracdo bate muito
rapidamente, muito lentamente ou de maneira descoordenada ou esporadica”. As causas
das arritmias, de acordo com GUYTON; HALL, 2011, sdo combinacbes das
anormalidades presentes no sistema de ritmicidade da conducéo do coracgdo, dispostas a

sequir:
v' Ritmicidade anormal do marca-passo
v" Mudanca do marca-passo do nodo SV para outro ponto do coragdo
v Bloqueios, em diferentes pontos, da propagacéo do impulso no coracédo
v Vias anormais de transmissdo dos impulsos do coracdo

v' Geragdo espontanea de impulsos falsos em quase qualquer parte do

coracéo

Como resultado de um ou mais desses fatores, temos disfunc@es cardiacas como
ritmos sinusais anormais, ritmos anormais decorrentes do blogueio da conducdo do
impulso, contragdes prematuras, taquicardia paroxistica, fibrilacdo atrial e fibrilacdo
ventricular (ANVISA, 2011). Estas alteracbes podem ser visualizadas por
eletrocardiograma e podem também ser serissimas, colocando em risco o fluxo regular

sanguineo e em consequéncia a vida do paciente.

No que diz respeito a utilizacdo de equipamentos para reversdo de quadros de
arritmia em situagdes de urgéncia, destaca-se a utilizacdo do desfibrilador durante
episodios de Fibrilagdo Ventricular (MAGALHAES et al., 2016), e 0 uso de cardioversio

em episddios de Taquicardia Ventricular.
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2.5.1 Fibrilagio Ventricular

A Fibrilagdo Ventricular (FV) é a arritmia cardiaca mais grave e € originada pela
falta de ordenacdo da contracdo no musculo; fatores que podem desencadear a FV séo
mudancas bruscas no fluxo sanguineo do miocardio (DOUGLAS; WELLENS, 1998) e
é possivel observar a condicao através do ECG, como visto na figura 8.

PP e A WA, “

Figura 8 - Fibrilacdo Ventricular vista em um eletrocardiograma. (GONZALEZ et al., 2013)

Na falta de ordenacdo na contracdo, impulsos frenéticos na massa do musculo
ventricular, estimulam primeiro uma parte do musculo e depois outra, outra e finalmente
voltando para reexcitar o mesmo musculo ventricular repetidas vezes (GUYTON; HALL,
2011) nunca causando uma contracéo inteira, permanecendo em estado indeterminado ou

de contracdo parcial, afetando a eficacia do bombeamento.

Como o0 bombeamento ndo é bem sucedido, hd uma falta de fluxo sanguineo para
o0 cérebro, levando a inconsciéncia de 4 a 5 segundos depois do inicio da condicdo de
fibrilacdo e apds alguns minutos ha ocorréncia de morte de tecidos mais periféricos, pela
falta de oxigenacdo (GUYTON; HALL, 2011).

Se ndo interrompida em um intervalo de 1 a 3 minutos apds o seu inicio, pode ser
fatal (GUYTON; HALL, 2011) com uma chance de sobrevivéncia que decai 10% a cada
minuto sem socorro (GONZALEZ et al., 2013). A FV é responsavel pela maioria dos
casos de ataques cardiacos que acometem individuos adultos (ECRI, 2009) e sua melhor
chance de reversdo e desfibrilacdo precoce em um intervalo menor que 5 minutos apos
seu inicio (GONZALEZ et al., 2013).
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2.5.2 Taquicardia Ventricular

A taquicardia paroxistica ventricular ou Taquicardia Ventricular (TV), tem o
aspecto de série de contracfes ventriculares prematuras que ocorrem uma apos a outra,
sem batimentos intercalados em um ritmo regular, como é mostrada na figura 9. Este tipo
de arritmia é usualmente grave por duas razdes; A primeira é que ndo ocorre a menos que
os ventriculos tenham um comprometimento grave no recebimento de fluxo sanguineo
(isquemia); a segunda é que seu quadro com frequéncia inicia a patologia de fibrilacdo
ventricular (GUYTON; HALL, 2011), pela mesma natureza de estimulacdo aleatéria do

musculo ventricular, como discutido na sessdo anterior.

ey

Figura 9 - Taquicardia Ventricular, representada através do eletrocardiograma. (GUYTON;
HALL, 2011)

Quando a estabilidade por meio de reflexo vagal ou administracdo de farmacos
(GUYTON; HALL, 2011) ndo pode ser alcancada e ha a piora na condi¢do do paciente,
0 uso de terapia elétrica é recomendado, vulgo a cardioversdo. Com cargas de energia
submetidas ao peito do paciente, em sincronia com as ondas irregulares presentes no

eletrocardiograma.

2.6 DESFIBRILACAO E CARDIOVERSAO

Na escolha do uso de desfibrilacdo ou cardioversdo, um fator a ser analisado é a

condicéo do paciente. O uso da desfibrilagdo € utilizado em pacientes que que entraram
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em colapso ou estdo sem pulso, necessitando de uma grande quantidade de energia para
que o coragdo volte a bater (ANVISA, 2011), com o seu limite de entrega de energia
considerado seguro pela ABNT NBR IEC 60601-2-4:2015 considerado entre 0 e 360 J.

J& 0 uso da cardioversdo € aplicado para o tratamento de taquicardias e outras
arritmias amenas, com o paciente ainda em presenca de pulso, mas em situacédo de risco,
com seu limite de seguranca na entrega de energia estabelecido entre 0 e 200 J, também
de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-2-4:2015. A seguir, discutiremos 0s principios

de desfibrilacéo e cardioversdo, nas sessdes 2.6.1 e 2.6.2, respectivamente.

2.6.1 Desfibrilacao

Embora a FV seja causada por pequenos estimulos elétricos aleatorios em
diferentes pontos do ventriculo, o uso de uma corrente (elétrica) de alta voltagem que
passa pela estrutura em fracdo de segundo, pode fazer cessar a fibrilacdo por lancar o
masculo ventricular em um estado refratério, atingindo todas as fibras ao mesmo tempo
(GUYTON; HALL, 2011). Pode-se aplicar a corrente discutida através de eletrodos em
pas, como na ilustracdo provida pela figura 10 e em posicionamento correto como

mostrado pela figura 11.

Figura 10 - Aplicacdo de corrente no térax por meio de pés para interrupcao da fibrilacao
ventricular. (ANVISA, 2011)
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Figura 11 - Posicionamento adequado de eletrodos ou pés para transmissdo de energia. (ANVISA,
2011)

Como resposta a corrente penetrante, todos os potenciais de a¢do cessam e 0
coracdo fica parado de 3 a 5 segundos voltando a se contrair em seguida, geralmente com
0 nodo AS sendo o0 marcapasso (GUYTON; HALL, 2011).

Para produzir a mesma densidade de corrente que 0 marcapasso natural, 0s
eletrodos é importante que os eletrodos sejam dispostos conforme as figuras 11 e 12, com
grandes superficies de contato nas quais grandes correntes circulam e em sua maioria
percorrem as margens do coracdo e nao através de seu diametro (COOK; WEBSTER,
1982). De acordo com a energia selecionada pelo operador, € possivel calcular a tensdo
que é liberada pelo equipamento, segundo a equacdo 1 (ANVISA, 2011), onde
Eforneciaa = EN€rgia armazenada; R, = Resisténcia do paciente; R; = Resisténcia

interna:

R
Efomecida: Earmazenada X[ p/(Rp+R d) ] (1)

Quando em contato direto com o equipamento, o corpo humano faz parte do
circuito do equipamento, funcionando como impedancia. Este valor em adultos varia de
25 a 175 Q (ohms) (SOUZA, 2013), sendo o valor tomado como referéncia pela norma
especifica de desempenho essencial de desfibriladores, a ABNT NBR IEC 60601-2-

4:2015, 50 ohms o valor médio de resisténcia. A impedancia que o corpo humano
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representa no circuito desfibrilador-corpo humano afeta a intensidade e duracdo do

choque, fatores que influenciam no resultado da desfibrilagdo (ANVISA, 2011).

A funcdo que descreve a relacdo entre intensidade e duracdo para produzir uma
corrente de desfibrilacdo adequada é conhecida como curva intensidade-duracéo
(BRONZINO, 2006), de acordo com o representado na figura 12. Um choque adequado

deve estar situado acima e a direta da curva da corrente (BRONZINO, 2006)

Corrente (1, amps)

Corrente, energia e cargas

Duracéo (d)

Figura 12 - Curvas intensidade-duracao para corrente, energia e carga ao longo da duracao;
traducao livre dos termos expostos no gréfico no texto. (BRONZINO, 2006)

Apesar de choques acima e a direita da curva de corrente serem adequados, €
consenso de que o choque desfibrilatorio deve ser adequadamente forte e com a duragédo
correta. Em geral, os chogues de menor duragcdo necessitam de maior corrente e vice-
versa. Na prética, 0os choques aplicados no peito do paciente tém duracdo entre 3 e 10
milissegundos (ms) e intensidade de alguns mil volts e dezenas de amperes (BRONZINO,
2006).

2.6.2 Cardioversao

A cardioversdo tem em seu funcionamento o mesmo principio que a desfibrilacéo,
mas necessita de deteccdo de ritmos cardiacos (usualmente pelo proprio equipamento) e

a aplicacdo do choque ocorre durante o complexo QRS do ECG, evitando-se o0 periodo
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daonda T, o que pode causar fibrilagdo dos ventriculos (BRONZINO, 2006). A figura 13

exemplifica a janela de aplicacdo da técnica.

M

WV

Q S — V.P—>

Figura 13 - Janela para aplicacdo da cardioversdo marcada pela letra M, em ECG caracterizando
episédio de arritmia. (BRONZINO, 2006)

2.7  DESFIBRILADORES E CARDIOVERSORES

Os desfibriladores e cardioversores tem importancia impar, devido a sua natureza
de funcionamento e as patologias que pode ajudar a estabilizar ou reverter. Sédo
equipamentos resultantes de pesquisas nas areas médica e fisioldgica, combinadas com a
revolucdo no hardware que experimentamos durante os Ultimos 60 anos. Os
desfibriladores como conhecemos sdo alimentados por fontes de tensdo externa e/ou
internas (baterias), que fornecem energia elétrica a capacitores que armazenam essa
mesma energia (ANVISA, 2011)(BRONZINO, 2006).

No determinado momento escolhido pelo operador, a energia é disponibilizada
em forma de choque. No caso dos cardioversores, a descarga dependera do circuito de
deteccdo e sincronizagdo da janela do complexo QRS. Na figura 14 a seguir, temos um
diagrama de bloco de desfibriladores e cardioversores, exemplificando suas unidades

basicas.
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Figura 14 - Diagrama de bloco de um desfibrilador ou Cardioversor. (BRONZINO, 2006)
A energia armazenada pelos capacitores pode ser descrita pela equacdo 2

(BRONZINO, 2006), abaixo

1
Eormazenada = ECVZ (2)

Sendo E g rmazenada= ENergia armazenada em Joules, C = Capacitancia em Farads
e V= voltagem aplicada ao capacitor. Podemos também obter a quantidade de energia

entregue pelo equipamento através da equacao 1 (pagina 36).

2.7.1 Histoérico

O conceito de desfibrilacdo comecou a ser pesquisado em 1889 com a aplicacédo
de um choque de alta voltagem no coragdo de um cachorro com fibrilagéo ventricular por
Prevost e Batelli (ANVISA, 2011). Desde entdo passou por diferentes fases; em 1947
Claude Beck reportou a primeira tentativa bem sucedida de desfibrilagdo em humanos,

com aplicacdo de uma corrente alternada de 60 Hertz (Hz) durante uma cirurgia.

Em 1956, Zoll obteve sucesso utilizando a técnica de fibrilagdo estabelecida por

Kouwenhoven em animais, em um humano com o térax fechado, mas foi em estudos
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realizados por Edmark e seus colaboradores durante a década de 60 utilizando corrente
continua (antes era utilizado corrente alternada) e com a contribuicdo do advento da
eletronica, foi possivel o uso durante em uma reanimacao cardiopulmonar no ano de 1967
e foi entdo que o conceito de desfibrilagdo por equipamento como conhecemos foi

estabelecido (ANVISA, 2011), possibilitando sua utilizacdo em larga escala.

Outros avancgos pertinentes a essa historia ocorreram na década de 70, com o
primeiro desfibrilador externo com deteccdo automatica de desfibrilacdo ventricular e
durante a decada de 80 e 90, a aprimoracao da sincronizacao e o surgimento em definitivo

da cardioverséo aconteceram (ANVISA, 2011).

2.7.2  Tecnologias

Os desfibriladores e cardioversores de descarga capacitiva podem apresentar
diferentes formas de onda de saida, como: senoidal amortecida, exponencial truncada
(trapezoidal) e outras ondas do tipo bifésicas. Para diferencia-las € importante entender
certos fatores, como o tipo de circuito em que o equipamento é baseado, que sera

demonstrado ao longo desta sessao.

O tipo mais simples de desfibrilador ou Cardioversor de descarga capacitiva é a
descarga capacitiva simples, ou aqueles que baseados em um circuito RC (Resistivo
Capacitivo). O capacitor € carregado por uma fonte de tensdo continua e que ao ser
chaveado descarrega a tensdo em energia no paciente, mas foi inutilizado devido aos seus
grandes efeitos colaterais pds-uso (deterioracdo da contratilidades dos ventriculos,
bloqueios atrioventriculares) principalmente devido ao elevado pico de tens&o inicial
(OLIVEIRA, 2010).

Uma adaptacéo do circuito RC para um RCL, com a adi¢do de uma indutancia em
série, deu origem aos desfibriladores de descarga capacitiva senoidal amortecida, tipo que
é muito difundido no mercado, pois permite uma abrangéncia de energia entre 0 e 360 J
e considera a resisténcia que o paciente oferece entre 25 e 125 Q (O R do circuito RCL).
Neste tipo de circuito, quanto maior for a resisténcia do paciente, mais longo e amortecido

sera 0 pulso da descarga (BRONZINO, 2006). Podemos visualizar um esquema do
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circuito para ondas senoidais amortecidas na figura 15

L R,
Power Dji
Supply ; c A 4&/—
O

Figura 15 - Desfibrilador em RCL. Ao lado do circuito pode-se observar as ondas de descarga
senoidal amortecida. (BRONZINO, 2006)

O seu nome, “senoidal amortecida”, se deve ao fato de que a adi¢do de um indutor
(L) no circuito faz possivel a obtencdo de uma equacao diferencial de segunda ordem
(equacdo 3), através da Lei de Kirchoff aplicada no circuito e esta equacdo descreve o
desfibrilador. A forma da onda depende dos valores de L (indutdncia em Henry), C
(capacitancia em Farad), R (Resisténcia oferecido pelo corpo do paciente, em ohms) e R;

(Resisténcia do equipamento em ohms) nesta equacdo (BRONZINO, 2006).

Ld2i+(R +R)di+1'—0 3)
dt? ‘ " ¢c'”

Quando os valores de R e R; sdo comparados com os valores de resisténcia de
amortecimento dado pela equacéo 4, a onda podera ser subamortecida (bifasica), quando

R. < R; + R ou superamortecida (monofésica), quando R, > R; + R. Essas formas de

L
RC=2\/; 4)

onda podem ser vistas na figura 16.
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Figura 16 - Ondas subamortecidas e superamortecidas. (CALIL; ET AL, 2002)

Segundo OLIVEIRA, 2010 e CLARK et al., 2002, estudos demonstram que ondas
bifésicas sdo mais eficazes que monofasicas, diminuindo o limiar de desfibrilacdo e
reduzindo efeitos colaterais de aplicacdo de carga. A reverséo da polaridade nos eletrodos
em certo momento durante o pulso de desfibrilacdo também é apontado como fator
positivo (ANVISA, 2011).

Outro tipo de onda em descargas de desfibrilador valido a ser mencionado é pulso
exponencial truncado, semelhante ao circuito capacitivo simples (apenas RC), porém ha
a presenca de um circuito temporizador que controla componentes de chaveamento da
carga aplicada representada pelo paciente com relagdo ao circuito. Semicondutores
presentes invertem o sentido da corrente durante o chogque, como podemos ver na figura
17 (ANVISA, 2011). O célculo de energia para esta onda é dado de forma diferente da

vista até o0 momento, de acordo com a equacao 5.

-
(a) (b)

Alta-tensao —

Figura 17 - em a) podemos ver o esquema de circuito de descarga exponencial truncado e seu
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grafico de pulso em b). (ANVISA, 2011)

d I
Efornecida =0. SI:ZR 1. [1 - <_>] 2
U Ii
loge(,f)

Sendo E fornecida @ energia fornecida, I;, corrente inicial em amperes, I, corrente

final, R, resisténcia do paciente e d, duracdo do pulso em segundos (BRONZINO, 2006).
Independentemente de suas diferencas, os tipos de circuitos mostrados com excecdo do
monofésico em RC sdo eficazes em seu uso. Além dos diferentes tipos de circuito e ondas
de descarga, desfibriladores e cardioversores podem vir em diferentes apresentacdes além

dos externos manuais ou semiautomaticos, o caso amplamente discutido nessa secao.

Outros tipos dos mesmos dispositivos, como os Desfibriladores Externos
Automaéticos (DEA), os desfibriladores internos e os desfibriladores e cardioversores
implantaveis estdo disponiveis no mercado. Os DEAs séo desfibriladores completamente
automatizados e utilizados principalmente em situaces de emergéncias extra
hospitalares. Seu principio de funcionamento e propésito € o mesmo de um desfibrilador
externo, mas difere pelo fato de que o prdprio equipamento pode analisar o ritmo,
reconhecer as arritmias e disparar a quantidade de energia apropriada, eliminando a
necessidade de um operador (ANVISA, 2011).

H& um projeto de lei federal pela cdmara dos deputados, o n° 23, de 2015 que
dispde sobre a obrigacdo de equipar com DEAs locais com circulagéo de pessoa igual ou
superior a quatro mil diariamente e veiculos com capacidade de transporte igual ou
superior a 100 pessoas, ambulancias e viaturas de resgate, de policia e de bombeiros (
CAMARA DOS DEPUTADOS, 2015), pela necessidade de primeiros socorros. Nesta
tendéncia, municipios e estados ja aprovaram leis ditando a obrigatoriedade de DEASs em

ambientes publicos de grandes circulacdes, como Distrito Federal e Sdo Paulo.

Outros tipos sao os desfibriladores internos que conduzem a eletricidade por pas
alongadas e distribuem no méximo 50 J de energia (ABNT, 2015) diretamente no
musculo cardiaco, em procedimento de térax aberto (procedimentos cirdrgicos). Ha
também a existéncia de cardioversores e desfibriladores implantaveis, que sao
implantados em pacientes com condigdes de arritmia cronicas e sdo completamente
automatizados e sua manutencdo se da por cirurgia de revisdo (SOCIEDADE

BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2016).
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Pela natureza do escopo do trabalho, a atencdo deve ser direcionada para 0s
desfibriladores e cardioversores externos, e para compreensdo dos procedimentos de
afericdo que sdo parte importante dos métodos do mesmo, é importante a exposi¢édo de
normas e diretrizes que regem a fabricacdo dos aparelhos para comercializacdo com fim

médico.

2.7.3 Problemas relacionados a segurancga no uso

Erros na operacgéo e falta de manutencdo podem ser considerados as principais
fontes de problemas na seguranca de desfibriladores externos (ANVISA, 2011). Assim,
é recomendado que os operadores sejam treinados e familiarizados com sua operacao,
além de saber como garantir a seguranca do paciente e de sua equipe, bem como boas
praticas em manter 0 equipamento e seus acessorios em boas condi¢bes de uso. A
realizacdo de rotinas de auto teste do equipamento séo importantes para identificacdo de
problemas (ANVISA, 2011).

Outro problema apontado por MAEOKA et al (2002, apud HPCS, 1995) é o uso
de energia excessiva nas descargas e como consequéncia a apari¢do de queimaduras e de
primeiro e segundo grau na pele do paciente. Minimizar o erro clinico, fazendo uma boa
avaliacdo da condicdo do paciente pode ser uma ferramenta de seguranca subestimada
(ANVISA, 2011).

Queimaduras aparecem no contato com as bordas dos eletrodos, especialmente
quando houve a realizacao de varias descargas sucessivas. Como causa, é possivel apontar
o alto fluxo de corrente em uma pequena area e aumento de resisténcia entre as pas e o
torax, devido ao ressecamento de gel condutivo ou do adesivo de contato das pas
(MAEOKA et al, 2002).

Uma acdo importante a ser realizada pelo setor de engenharia clinica como
contribuinte a seguranca do paciente é a verificacdo de valores de corrente de fuga
periodicamente e se estd dentro dos limites permissiveis, também apds as operagdes de
reparo do equipamento. Também cabe atencdo aos principais modos de falha apontados
em ANVISA (2011, apud ECRI, 2009), com excec¢éo de queimaduras da pele (ja apontada
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nos paragrafos anteriores):

v Energia reduzida fornecida ao coracao do paciente, devido a ma qualidade dos
eletrodos, bem como por problemas de posicionamento e tamanhos das pas,
ou eletrodos
Falha da bateria do desfibrilador
Ma conservacdo do desfibrilador
Erros de operacéo

DN N NN

Falhas de componentes do aparelho

2.7.4 Normas e requisitos relacionados a desfibriladores e cardioversores

Como qualquer equipamento que tem contato e influéncia fisioldgica direta na
vida de um paciente e possivelmente de seu operador, caso dos equipamentos
eletromédicos, hd uma série de diretrizes e normas que devem ser seguidas garantido
requisitos de seguranca e funcionamento minimos. No Brasil, ANVISA é a responsavel

pela padronizagdo destes requisitos minimos.

Se tornou obrigatorio, a partir da portaria n° 1.104, de 30 agosto de 1999, a
determinacdo da ANVISA como 6rgédo de publicacdo de regulamentacdo técnica sobre a
qualidade de equipamentos eletromédico; e a partir da Instru¢cdo Normativa IN 09/2013 a
certificacdo pela Normal Geral de Seguranca Elétrica ABNT NBR IEC 60601-1 para
todos equipamentos elétricos sob regime da Anvisa (ANVISA, 2014), além de
conformidade com as Normas Especificas do grupo ABNT NBR 60601-2, de acordo com

seu proposito.

Para garantir seguranca bésica e desempenho essencial dos desfibriladores e
cardioversores, a norma que dispde sobre este tema é a ABNT NBR IEC 60601-2-4:2015.
Na tabela 3, é possivel observar os principais parametros estabelecidos pela mesma, 0s
quais véo reger os procedimentos de aferi¢do de valores de energia e duracdo de pulso, a

serem descritos na se¢do de metodologia deste trabalho.
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Tabela 3 - Principais parametros estabelecidos pela norma ABNT especifica a
desfibriladores/cardioversores

Pardmetros de operacéo ABNT NBR IEC 60601-2-4:2015
Cargas resistivas consideradas, Média (valor base) 50 Q
na entrega da energia Minima e Maxima 250Qe175Q

) ) Exatiddo em relacéo a energia +3J ou +15%, o que for maior,
Energia Entregue (Energia

) medida a qualquer nivel de energia
selecionada pelo operador) i i
Energia maxima 3601
Tensao de saida (pico) 5000 V (considerando uma resisténcia a carga de 175 Q)

115 s (pela bateria)
Uso frequente

125 s (pela tenséo de rede)

220 s (pela bateria) e 25 s (se depreciado por 15

Tempo de carga ) ]
Uso néo- cargas, tambem pela bateria)

frequente 230 s (pela tensdo de rede) e 135 s (se depreciado

por 15 cargas, também pela tensdo de rede)

Tempo de atraso maximo ao

] ] 60 ms
pico QRS (cardioversdo)
Temperatura minima de
0°C + 2°C
operacédo
Temperatura maxima de
40°C + 2°C

operacao

Destaca-se também o fato de que a ABNT ndo estabelece um valor maximo de
corrente de pico que pode ser aceito. Segundo MORAES; OLIVEIRA (2012, apud ANSI,

1996) a corrente de pico deve ser:
v’ Para ondas do tipo senoidal amortecida:
e Maéximo de 96 A, para uma resisténcia de carga de 25 ohms.
e Maéximo de 66 A, para uma resisténcia de carga de 50 ohms
e Maximo de 46 A, para uma resisténcia de carga de 100 ou 125 ohms

v’ Para ondas do tipo exponencial truncada:

! Sob as condigdes: equipamento operado a 90% da tenséo de rede declarada; baterias esgotadas pela

entrega de 15 descargas a energia maxima
2 Sob as condigdes: equipamento operado a 90% da tensdo de rede declarada; baterias esgotadas pela

entrega de 6 descargas a energia maxima;
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e Maximo de 80 A, para uma resisténcia de carga de 25 ohms
e Maéximo de 40 A, para uma resisténcia de carga de 50 ohms.
e Maximo de 20 A, para uma resisténcia de carga de 100 ou 125 ohms

Para medigdo destes pardmetros, é necessaria a utilizacdo de um Analisador de
desfibriladores e cardioversores, ferramenta que ja é disponivel ao setor de EC da unidade
de salde em questdo e sera utilizado como material para aplicacdo do Procedimento

Operacional Padrdo (POP) na sessdo de métodos do trabalho.

Além das normas da ABNT, é imperativo ressaltar que hd uma lista de acessorios
que acompanham o equipamento no momento de aquisi¢do; essa lista pode ser consultada
no termo de referéncia elaborado pelo hospital durante o processo de aquisi¢do do
equipamento. E possivel ver como exemplo de termo de referéncia, as paginas 48-51 de

ANVISA, 2011. Como acessoérios indispensaveis podemos citar:
v' Cabo de forca para interligacéo a rede elétrica;
v’ Bateria Recarregavel;

v" Cabos para monitorizacdo de ECG de 05 vias (ou de trés vias) com terminais

de conexdo aos eletrodos da pele;

v' Conjunto de eletrodos (pas) para desfibrilacdo externa, reutilizaveis,
composto de manopla com botdo de acionamento, para carga e descarga e

com cabo conector blindado;

Depois de feita a revisdo da literatura pertinente aos aspectos desse trabalho, sera

apresentada a metodologia do estudo na sessdo a seguir.
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3. METODOLOGIA

Nas sessbes a seguir, estd explanado o método e os materiais necessarios

utilizados para a pesquisa e obtencdo dos dados relatados na sessao de resultados.

3.1 ELABORACAO DO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Para a elaboracdo do POP com o propdsito de estabelecer checagem visual e
afericdo de dados, foram revisados os relatérios de intervencdo técnica e exemplos de
procedimento operacional padrdo para manutencdo presentes no Boletim de
Tecnovigilancia da ANVISA (ANVISA, 2011), além de checklist visual (anexo 2) e
planilha de dados de afericdo (anexo 3) realizados por MAEOKA et al, 2002.

Tambeém foi utilizada a parametrizacdo de medidas pelas normas técnicas ABNT
NBR 60601-2-4, ABNT NBR 60601-1 e ABNT NBR 5462. Apds a revisao de textos e
normas, foi estabelecido o procedimento operacional padrdo, de acordo com a
padronizacdo da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH). Seu resumo de

rotinas esta disponivel no anexo 1, e seus formularios necessarios nos anexos 2 e 3.

32 EXECUCAO DAS ROTINAS NOS DESFIBRILADORES E
CARDIOVERSORES — APLICACAO DO POP

Para aplicacdo do POP, o procedimento inicial foi o de preenchimento da planilha
de analise presente no anexo 2, com a anotacao de dados do equipamento (numero de OS,
data de realizagdo, marca, modelo, nimero de série, nimero de patrimonio e setor de
lotacdo). Depois de preenchidos os dados iniciais, a etapa seguinte foi de checagem visual

e marcacdo de itens na checklist também presente no anexo 2.

Esse julgamento de itens ocorreu de acordo com a analise visual do estado geral

do item checado, e assinalacdo do estado correspondente nas opgOes presentes no
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checklist. A utilizacdo do multimetro para inferir o critério de continuidade nos fios

também foi feita.

A afericdo de valores foi realizada carregando o desfibrilador ou cardioversor a
diferentes quantidades de energia® e descarregando nas areas destinadas do equipamento
de analise. A medicdo dos parametros de funcionamento dos desfibriladores foi realizada
com um analisador de desfibriladores e cardioversores e os dados obtidos anotados na
planilha de testes (anexo 3). Para aferi¢do dos valores, o analisador foi configurando em
diferentes modos de medicdo, de acordo com o tipo de onda de descarga do aparelho a
ser testado. O analisador de desfibrilador em questéo foi o AD-100, de fabricante R&D
Medic pertence ao setor de EC do hospital.

De acordo com especificacbes técnicas obtidas através de seu manual de
instrugdes (R&D MEDIQ, 2009) dispostas na tabela 3 e as comparando com o0s
parametros dados pelas normas técnicas (paginas 39 e 40) e 0s parametros propostos por
MORAES; OLIVEIRA, 2012), o analisador esta apto a realizar as afericdes.

Tabela 4 - Especifica¢des Técnicas do Analisador de Desfibrilador (R&D MEDIQ, 2009)

Medicéo Limite
Resisténcia de Carga 500 + 2%
E ax 1000 J
Vinax 6000 V
- Lpss 120 A
MedigBes de descarga Resolugao 0,01
+ 2% da leitura + 2J
Preciséo + 2% da leitura + 2V
+ 2% da leitura + 0,04V
Intervalo 0-999,9 ms
Medicao de Resolucéo 0,1 ms
sincronismo Medicdes Do Pico da onda R, do inicio da onda Q
Precisdo + 1% da leitura + 2 ms
. Range 0-270s
Medlqa%gfg'gampo de Resol_ugéo 0,1ls _
Precisdo + 1% da leitura

Apos a verificagdo, é adesivado ao aparelho testado um selo de verificacdo, com
a data em que as checagens foram realizadas. De forma resumida, o fluxo do trabalho

pode ser disposto na figura 18, a seguir.

3 As energias medidas ndo foram padronizadas devida a selecdo disponivel ser variada em diferentes
equipamentos, além de considerar o efeito de histerese, ja que alguns tem mais de 15 anos de fabricacao.
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aplicacdo

Figura 18 - Fluxograma de trabalho (Pela autora)

3.3  AVALIACAO DOS DADOS OBTIDOS

A avaliagdo do POP foi realizada com comparagdo ao procedimento de MP
realizado pelo setor de EC do HUOL previamente a aplicacdo do método e de acordo com

0 visto na literatura.

Na avaliagdo dos procedimentos que estdo contidos no POP, a checagem visual
foi avaliada pela tabela presente no anexo 4, adotada do sistema de pontuacéo de inspecao
visual de MAEOKA, et al, 2002.

O célculo de média de energia medida, média do tempo de sincronia, erro da
diferenca entre a energia ajustada e a energia medida no analisador e comparagdo com o
previsto pela norma, erro da diferenca de tempo de sincronia medida e o tempo de
sincronia previsto na norma (paginas 46) foi realizado no software Excel, com planilha
personalizada. Os célculos feitos foram o erro entre o parametro medido e 0 que esta
exposto na norma, assim como média das medigdes. Observacfes empiricas durante o
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cumprimento do checklist também foram avaliadas subjetivamente®.

O fluxograma de avaliacdo presente na figura 19 (pagina 53) também foi aplicado
durante o procedimento para avaliacdo de necessidade de intervencdo no equipamento

pos-avaliacéo.

3.4  REALIDADE INVESTIGADA: ENGENHARIA CLINICA DO HUOL

O local de investigacdo da problemaética, assim como aplicagdo da metodologia
para resolucéo do problema foi o setor de Engenharia Clinica do Hospital Onofre Lopes.
O setor de EC do hospital é responsavel pelo gerenciamento do parque tecnoldgico além
de gerir os programas de manutencéo dos equipamentos e ser parte da divisdo de logistica

e infraestrutura hospitalar.

O setor € composto por engenheiros clinicos, técnicos e oficiais de manutencéo,
além de contar com estagiarios. Atualmente, esta passando por uma atualizacdo de seus
processos de manutencdo e esta estabelecendo calendarios para manutengédo preventiva,
tanto para os contratos externos, como para equipamentos em que o proprio setor €

responsavel por manter.

A problemética de procedimentos de manutencdo para cardioversores foi
apontada por um dos engenheiros, por falta de um calendario, assim como a conformidade
dos proprios procedimentos a serem realizados. A oficina de equipamentos do setor
contém os materiais necessarios para realizacdo dos procedimentos pensados, além de

pessoal familiarizado com realizacdo de manutencéo tanto corretiva como preventiva.

Outra parte da realidade investigada foi a compreensdo da rotina de auto-teste pela
equipe assistencial. E um procedimento feito pela equipe responsavel do equipamento, de
forma continua em rotina, normalmente diaria, para checar funcionamento do
equipamento. E um fator importante para dentincia sobre falha de equipamento e permitir

sua substituicdo em caso de teste ndo-satisfatorio (ANVISA, 2011).

4 Além de observacdo empirica pelo responsavel na aplicagdo, também foi conversado com a equipe
assistencial utilizadora do aparelho se ha alguma queixa.
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4.

RESULTADOS

Nesta sessdo serdo apresentados os resultados de comparacdo do POP com o
estado anterior do processo de manuteng&o, sua realizacdo e uma visdo sobre os dados

levantados através dos procedimentos contidos no POP em si.

41  AVALIACAO DO POP

O resultado da elaboragdo do procedimento operacional padrdo se mostrou em
conformidade com as referéncias bibliograficas consultadas. As referéncias técnicas
(normas) que determinam parametros de funcionamento essencial e seguranca bésica

foram vistas e atendidas na elaboragéo da documentacao.

A aplicacdo do POP durante o processo se mostrou um avango para 0S
procedimentos de cuidados preventivos do departamento de engenharia clinica da
instituicdo, principalmente na avaliacdo do estado geral das maquinas. Este resultado foi
atingido apds investigacdo e levantamento de informagdes junto ao departamento de

engenharia clinica do HUOL/UFRN e conversa com a equipe técnica que os realizam.

Os procedimentos de manutengéo preventiva anteriores ao POP se baseavam em
afericdo de dados de energia liberados e corrente liberada pelo equipamento, teste de
bateria e continuidade do cabo de forca que liga o equipamento a rede elétrica; sem
conformidade no nimero de descargas realizadas no analisador, intervalos de energia

medidos ou tipo de onda de descarga selecionada no analisador.

A listagem dos parametros a serem medidos e expansao de analise de critérios,
como por exemplo inclusdo de anélise do tempo de sincronia entre complexo QRS e

aplicacdo da carga se mostra como uma contribuigéo positiva ao sistema de MPs.

Outras possiveis fontes de falha do equipamento eram identificadas por
investigagdo empirica do realizador das aferigdes durante os testes ou pelo usuario do
aparelho, em rotinas diarias. Com a aplicacdo de checagem visual com critérios explicitos,

e avaliagéo por pontuacéo, as principais fontes de problemas (no escopo do equipamento,
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sem considerar problemas no uso) de acordo com a revisao de literatura sdo facilmente

identificadas.

A utilizacdo de um fluxograma de avaliacdo, segundo a figura 19, baseada em
MAEOKA et al, 2002 também ¢é Util para determinacdo de agdes pds procedimentos,
como a necessidade de correcdo, troca de pecas ou calibracdo. Se o equipamento nao for
aprovado em ambos os testes de checagem visual e aferi¢do, um relatorio de intervencgédo
técnica preventiva sera preenchido, segundo recomendacdo de ANVISA, 2011, anexado

a documentacdo do manual do POP em producao.

Inspecio INICIO — INSPECAO
Visual VISUAL

l

Se<3 —* Afericiao

J AFERICAO

NAO
Afericdo Conforme
2

SIM

SIM

Conforme
?

leo
SE NAO FORA
Aprovado Notificagio Notificagio Notificagdo APROVADO,
RELATORIO
Calibracao Conserto gol"]:eno"e P o
alibracao PROCEDIMENTOS

Figura 19 - Mapeamento de processo. (Pela autora, baseado de MAEOKA et al, 2002)

Um fator que também pode ser citado como melhorado é o estabelecimento de
periodicidade desses processos de MP, que antes era inconsistente. De acordo com o
revisado pela literatura e a pontuacao obtida pelo equipamento em uma avaliacao de risco
(tabela 1, como forma de priorizagdo na manutengio por (CORCIOVA et al, 2007), 0s
procedimentos estabelecidos deverdo ser realizados semestralmente a serem adicionados

no calendario de manutencao preventiva do hospital.

A aplicacéo do POP néo teve custos adicionais ao setor, ja que todos os materiais
necessarios para as afericbes ja estavam presentes em seu inventario e 0S recursos

humanos necessarios para realizar o procedimento ja estavam alocados em tais funcGes

52



no programa de manutencao que esta sendo renovado. A nédo existéncia de custos é um
fator muito positivo, ja que ndo ha necessidade de burocracias financeiras ou processos
licitatérios para continuidade das inspecoes.

Em relacdo a comparacdo com dados anteriores ao periodo de aplicacdo de
metodologia, ndo foi possivel acesso aos mesmos, visto que o setor de engenharia clinica
comecou a compilacdo de chamados internos no més de margo de 2017 e também pela
ndo concluséo de aplicacdo do POP a todos os equipamentos do género compreendido no

hospital.

Por fim, o manual do POP segundo a padronizacdo exigida pela EBSERH, que
administra o hospital, estd em fase final de construcdo para ser entregue ao setor de

Engenharia Clinica, com todos componentes necessarios.

42 OUTROS RESULTADOS OBTIDOS

Outros resultados obtidos durante a aplicacdo da metodologia foram os dados
levantados na aplicagdo da checagem visual e aferigdes nos desfibriladores e
cardioversores do HUOL. O levantamento do status ainda esta sendo realizado e dos 26
equipamentos passiveis de aplicacdo de procedimento, 11 ja foram analisados. Destes 26,
apenas 3 sdo puramente desfibriladores, mostrando a prevaléncia de cardioversores no

inventario.

O maior problema encontrado nos equipamentos vistos foi a falta, ndo
carregamento ou problemas com bateria. Isto indica uma necessidade urgente de
substituicdo. Apenas 1 equipamento ndo funcionou sob nenhuma condicéo e nenhum dos
equipamentos se mostrou com defeitos ou oxidagdo nas pas. Dos equipamentos aptos a
afericdo também ndo foram detectados problemas com os tempos de sincronia e tempo

de liberacgdo da carga.

Condic6es nao-padrdes relativas ao cabo de ECG foram identificados em 7 dos
11 testados, sendo 4 cabos de 3 vias (recomendacéo pela literatura € que o cabo seja de 5
vias) e 0s outros 3 estavam ausentes ou descascados.

Nenhum dos equipamentos aptos para aferi¢do ultrapassaram a corrente de pico
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permitida segundo a norma, mas essa analise ndo se mostra adequada, ja que a literatura
revisada também ndo fala de um valor minimo para esse tipo de corrente. Entdo maiores

pesquisas devem ser feitas para analise desses dados de forma mais profunda.

A aplicacdo do método de pesquisa se mostrou positiva na manutencdo de
equipamentos em areas tidas como apenas para funcionamento clinico, sem realizagdo de
procedimentos ou cuidados intensivos, principalmente no estabelecimento de um
calendario, visto que nessas areas nem sempre had uma boa rotina de auto teste dos
equipamentos pela equipe responsavel por uso. Uma consequéncia interessante foi a
atualizacdo da alocagéo dos cardioversores e desfibriladores, que estavam desatualizados
no inventario do hospital.

A aquisicdo de novos cardioversores pelo hospital também se mostrou como uma
decisdo futura veementemente recomendada, visto que os testes foram realizados nos
setores onde o equipamento estava alocado, nem sempre sendo disponivel um espaco
apropriado para teste e além de ndo ser conveniente na rotina da equipe de enfermagem.
Para que o teste pudesse ocorrer na oficina (espago apropriado), o equipamento a ser
testado tem que ser reposto, o que ndo foi permitido.

Também se mostra interessante para a equipe assistencial a adocdo de POP na
rotina de auto teste do equipamento, segundo recomendagdo da ANVISA. Um melhor
monitoramento de datas em que o auto teste é feito também é sugerida, para que um
calendario de checagem seja melhor compreendido. E recomendado a adogdo do POP
descrito na pagina 54 de ANVISA, 2011. Um estudo do POP apresentado como
ferramenta para instrucdo sobre o uso do equipamento corretamente descrito na pagina
53 de ANVISA, 2011 também é recomendado para utilizacdo e treinamento da equipe

usuaria.
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5. CONCLUSOES

O trabalho apresentado desenvolveu um procedimento operacional padrdo para a
manutengdo preventiva dos cardioversores do HUOL/UFRN. O objetivo geral foi
atendido, com o setor de EC da EAS adotando o POP construido para seus procedimentos
de MP. Assim como os objetivos especificos de documentacao, elaboracdo de checklist e
parametrizacdo de aferi¢cbes de acordo com a norma também cumpridos e se mostrando

essenciais para uma boa delimitacdo dos procedimentos.

Este estudo foi proveitoso, estabelecendo procedimentos livres de custo de
implantacédo para o setor de EC do hospital. Também proporciona um levantamento geral
dos desfibriladores e cardioversores do inventério principalmente nas areas do hospital
onde ndo ocorrem procedimentos, ou cuidado intensivo dos pacientes, mostrando mais

uma vez que o estabelecimento de um calendéario para manutencao € indispensavel.

Também foram observados fatores passiveis de mudanca nos procedimentos de
auto teste realizados pela equipe assistencial, sendo recomendado a implementagéo pelo
setor de engenharia clinica, a recomendacdo da ANVISA contida em ANVISA, 2011 e
POPs para auto teste, assim como utilizacdo em terapia. Realizacdo de treinamentos com
as equipes assistenciais para uso adequado dos equipamentos, principalmente no que diz
respeito ao pré e pos uso foram recomendados ao setor de EC e serdo implementados.

Como caminhos futuros, podemos considerar a adi¢do de novos mddulos ao POP
existente ou criacdo de outros POP para complementar o criado, contemplando
procedimentos de calibracdo, acdo importante para manter o bom funcionamento do
aparato e quando realizado pelo proprio hospital, ndo ha o custo adicional da necessidade
de servicos externos. A investigacdo de modos de falha do equipamento também pode ser
tornar uma ferramenta interessante a ser adicionada na revisdo do POP, ja que também

ndo representaria nenhum custo adicional ao or¢camento do hospital.

Também se mostram interessantes para complementacgéo de aplicagdo do POP no
ambiente hospitalar, o treinamento da equipe de manutencdo para realizacdo dos
procedimentos com um maior rigor. Outra sugestdo interessante € a utilizagdo do proprio
software que acompanha o analisador de desfibrilador para aquisicdo dos dados da

maquina de forma automatizada.
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ANEXOS

ANEXO 1: Resumo de Procedimento Operacional Padréo

Descricdo de atividade: Pagina 1

INTERVENCAO TECNICA | Data:
PREVENTIVA

N° de controle

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Rotinas de Manutencéo Preventiva dos Desfibriladores e Cardioversores — HUOL-UFRN

Titulo:

Intervengdo técnica preventiva nos desfibriladores e cardioversores do hospital

Responsavel:

Técnicos, oficiais de manutencéo e habilitados pelo setor de Engenharia Clinica

Local:

CondicGes/Materiais necessarios:

Checklist visual, tabela de pontuacgéo da inspecéo visual, planilha de aferi¢cbes, multimetro simples,
Analisador de desfibrilador AD-100/R&E Mediq calibrado em xx/xx/xxxx, manual do
equipamento a ser testado.

Descricéo das atividades:

Preenchimentos de todos os dados requeridos pelo formulario. Verificagdo da condigéo visual do
equipamento, seus cabos, energia entregue, tempos de sincronismo. Entrevista com o usuario
responsavel pelo equipamento sobre queixas ou observagdes. Aplicada a checklist visual e aferéncia
de valores para comparacdo com normas técnicas. Intervencdo realizada trimestralmente,
conforme cronograma de manutenc@es preventivas do setor de Engenharia Clinica.

Referéncias:

ABNT NBR 60601-2-4:2015, ABNT NBR 60601-1:2010

Resultados esperados

N&o-necessidade de manutencéo corretiva nos intervalos entre realizacao deste procedimento.

Ac0es corretivas, se necessario:

Limpeza, conserto ou troca de pecas, instrucdo sobre o uso do equipamento e seguranca.
Notificacdo através de relatério de intervencédo técnica preventiva

Elaborado em:
Revisado em:
Aprovado em:

Responsavel pela revisdo:
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ANEXO 2: Checklist Visual

Ne DE O.S.
CHECKLIST MANUTENGAO PREVENTIVA
CARDIOVERSOR [,,s.
MARCA MODELO N2 DE SERIE PATRIMONIO SETOR
ITENS DE CONTROLE FUNCIONAL
BATERIA [JOK [ Ausente [] Ndo carrega
O Conector 1 Com 3 vias
1 Ausente danificado N
CABO DE ECG 7 oK Falta de continuidade
[1 Descascac [ Eletrodos .
o Caixa de passagem
danificados egs
danificada
CABO DE LJOK [ Ausente [] Descascado Falta de continuidade
FORCA
[l Ausente 1 Abauladas Botdes danificados
PAS 0 oK
[l Rachaduri L[l Internas Fios descascados
L] Falta de pecas
[1 Amassadc
GABINETE | [JOK ] Botdes Descascado / Falta de
pintura
[0 Rachadur: travando/
Mau contato
ESCALA OOk [ Analégica - Dificuldadeno g idade na leitura
ajuste
CIRCUITO [ oK [1 Cargamui [l Descarga Sincronismo nao
ELETRONICO lenta incompleta funciona
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OBSERVACO
ES
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ANEXO 3: PLANILHA DE AFERICOES

AFERICAO DE VALORES

CARDIOVERSOR

N2 DE O.S.

DATA:

MARCA

MODELO

N2 DE SERIE

PATRIMONIO

SETOR

TESTE DE CARDIOVERSAO/DESFIBRILACAO

ENERGIA
V)

TESTE 1

TESTE 2

TESTE 3

E.M.?

T.C.5 T.D.

E.M T.C.

T.D. E.M.

T.C.

T.D.

5

15

40

75

100

150

175

200

360

AVALIACA
0]

] Aprovado

[0 Aceitdvel

0 N3o
aceitavel

OBSERVAC
O-ES

ASSINATUR
A
RESPONSA
VEL

5> Energia Medida
6 Tempo de Carga

7 Tempo de Descarga (Diferenca entre o pico da onda R e descarga)
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ANEXO 4: TABELA DE PONTUACAO - CHECKLIST VISUAL

Critério Pontuagdo
BATERIA
OK! 0

Ausente 3

N&o Carrega 4
CABO DE ECG
OK!

Ausente

Conector Danificado
Com 3 Vias
Caixa de passagem danificada
Descascado

Eletrodo Danificado

o oo b~ o1 » 01 01 O

Falta de Continuidade
CABO DE FORCA
OK!

Ausente

Descascado

o~ W O

Falta de Continuidade
PAS

OKI!
Ausente
Abauladas
Botdes Danificados
Rachaduras

Internas

oo o o1 o1 —», O O

Fios Descascados
GABINETE
OK!

Amassado

Falta de Pecas
Descascado/Falta de Pintura

Rachaduras

o B~ N W N O

Botbes travando/Mau contato
ESCALA
OK! 0




Analdgica 1
Dificuldade no Ajuste 3
Dificuldade na Leitura 3

CIRCUITO ELETRONICO
OK! 0
Carga muito lenta 5
Descarga Incompleta 5
Sincronismo ndo funciona 5

66



