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FERREIRA, Thaynan Ivis Patricio. Analise do modo e efeito de falhas dos ventiladores
pulmonares em Hospital. Trabalho de Conclusdao de Curso, Graduacdo em Engenharia
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RESUMO

Em 2019, a sociedade comecou a enfrentar uma crise apds a descoberta de um novo virus,
chamado corona virus tipo 2 da sindrome respiratdria aguda grave (Sars-Cov-2), tendo como
doenca, denominada pela Organizagdo Mundial da Satde, a COVID-19. Por causa de sua
infec¢do, o paciente acaba manifestando uma insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda e
cerca de 42 a 100% desses pacientes necessitam de auxilio respiratdrio. Durante ano de 2020
e 2021, no Brasil, o nimero de internagdes foram aumentando até chegar num estado critico
de lotacdo dos leitos, consequentemente, influenciou no crescimento da utilizacdo de
ventiladores pulmonares, equipamentos responsaveis pelo suporte respiratorio que fornecem
ao usuario uma mistura gasosa entre ar comprimido e oxigénio. Um maior uso recorrente
desses equipamentos colabora para o aparecimento de mais ocorréncias de falhas e defeitos
nos ventiladores pulmonares. Por isso, a gestdo de risco traz principios e conceitos para
identificacdo, andlise, avaliacdo e tratamento de riscos para a reducdo dessas falhas. A
andlise de modo e efeito de falha pode ser descrita como um método e ferramenta para
aplicacdo da gestdo de risco para identificar as vulnerabilidades em um sistema antes que os
riscos causem danos. Dessa forma, a aplicacdo dessa analise se deu pela utilizacdo de um
historico de corretivas no ano de 2021 em ventiladores pulmonares no Hospital Universitario
Onofre Lopes, a fim de compreender as falhas no processo de utilizagdo de tais equipamentos
baseados em seu relatorio de ocorréncias gerado a partir do histérico. E como resultado, foi
possivel conseguir identificar as falhas que ha em um processo, como também se tornou um

indicador para solu¢des em pontos cruciais do mesmo.
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ABSTRACT

In 2019, the world began to face a crisis after the discovery of a new virus, called severe
acute respiratory syndrome coronavirus type 2 (Sars-Cov-2), with the disease, called by the
World Health Organization, COVID-19. 19. Because of their infection, the patient ends up
manifesting an acute hypoxemic respiratory failure and about 42 to 100% of these patients
require respiratory assistance. During 2020 and 2021, in Brazil, the number of
hospitalizations increased until reaching a critical state of bed capacity, consequently,
influencing the growth in the use of lung ventilators, equipment responsible for respiratory
support that provide the user with a gaseous mixture between compressed air and oxygen. A
greater recurrent use of these equipment contributes to the appearance of more occurrences
of failures and defects in lung ventilators. Therefore, risk management brings principles and
concepts for the identification, analysis, assessment and treatment of risks to reduce these
failures. Failure mode and effect analysis can be described as a method and tool for applying
risk management to identify vulnerabilities in a system before risks cause damage. In this
way, the application of this analysis was made through the use of a history of correctives in
the year 2021 in pulmonary ventilators at the Onofre Lopes University Hospital, in order to
understand the flaws in the process of using such equipment based on its occurrence report
generated by from the history. And as a result, it was possible to identify the flaws in a

process, as well as becoming an indicator for solutions at crucial points of the same.

Keywords: Covid-19, lung ventilator, risk management, hfmea, mechanical ventilation, bed

capacity.
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1. INTRODUCAO

Desde o final do ano de 2019, o mundo enfrenta uma crise apos a descoberta de
um novo virus, chamado coronavirus tipo 2 da sindrome respiratoria aguda grave (SARS-
CoV-2), tendo como doenca, denominada pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS), a
COVID-19, acronimo referente a “Coronavirus disease-2019”. (DIEHL BARBOSA,
2020; FREITAS et al., 2020; SOUZA et al., 2021).

Segundo (DIEHL BARBOSA, 2020), estimou que 20% dos pacientes
diagnosticados com COVID-19 desenvolvem a forma grave da doenca, podendo adquirir
a sindrome da angustia respiratdria aguda (SARA), a complicagdo mais severa. A partir
disso, o paciente acaba manifestando uma insuficiéncia respiratdria hipoxémica aguda e

cerca de 42 a 100% desses pacientes necessitam de auxilio respiratério.

A ventilacdo mecanica (VM) consiste em um método de suporte para o tratamento
de pacientes com insuficiéncia respiratdria aguda ou cronica agudizada, uma vez que
substitui total ou parcialmente a ventilacdo espontdnea, com o objetivo de propiciar
adequada troca gasosa, reduzir o trabalho da musculatura respiratéria e diminuir a
demanda metabolica. (MELO; ALMEIDA; OLIVEIRA, 2014; DIEHL BARBOSA,
2020). Pode ser nao invasiva (VNI), com mascaras faciais ou invasivas (VMI), com o
auxilio de tubo endotraqueal ou canula de traqueostomia (MELO; ALMEIDA;
OLIVEIRA, 2014; ROBERTO et al., 2020). As recomendacdes atuais sugerem a

intubacdo precoce de pacientes com COVID-19 principalmente por dois motivos:

1) Hipoxemia grave com PaO2 / FiO2 frequentemente <200 mm Hg, cumprindo
os critérios de Berlim de sindrome do estresse respiratorio moderado a severo (SDRA)

(ROBERTO et al., 2020).
2) proteger os funcionarios da transmissao viral (ROBERTO et al., 2020).

De acordo com a regulamentacdo, que dispde sobre os requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTIs), a cada dois leitos um deve
possuir um ventilador micro processado, a cada cinco leitos, se deve ter um equipamento
de reserva e, a cada dez leitos, um ventilador de transporte (BRASIL, 2010). Sendo o
ventilador pulmonar, também denominado como ventilador mecanico ou respirador
pulmonar, um equipamento médico-hospitalar que tem a finalidade de fornecer suporte
respiratdrio - total ou parcial - para um paciente com déficit respiratdrio involuntéario

(MAKHAMED, 2017).



Em 11 de marco de 2020 foi decretado, pela Organizagdo Mundial de Satde
(OMS), estado de pandemia e que todos os paises do mundo deveriam fazer planos de
contingéncia (SOUZA et al., 2021). E com o passar dos meses, foi encontrado diversas
dificuldades no combate a pandemia, destacando a disponibilidade de ventiladores para

suprir a alta demanda e a lotacdo dos leitos hospitalares.

Segundo estudos e andlises de NORONHA et al (2020), que buscou estimar dados
da pressdo da demanda extra gerada pela COVID-19 no sistema de saude brasileiro,
considerando uma taxa de infec¢@o de 1% da populacdo e trés horizontes temporais, foi
possivel estimar, por exemplo, o percentual de aparelhos de ventilagdo mecanica
ocupados, assim como apresentado na Figura 1. No cendrio mais pessimista, praticamente
todo o sistema iria ao colapso, com 97% das macrorregides apresentando
comprometimento de sua capacidade de atendimento. Em 51 macrorregides, o sistema de

satide ndo teria condi¢des de atender a mais de 50% dos pacientes (NORONHA et al.,

2020).

Figura 1 - Percentual de aparelhos de ventilacio mecanica ocupados por
macrorregiao de saude, considerando uma taxa de infec¢io de 1% da populacio e

os horizontes de tempo de 6 meses, 3 meses e 1 més correspondentemente.
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Fonte: NORONHA et al. (2020).

O ntimero de ventiladores demonstrou ser um dos grandes fatores limitantes do
tratamento da doenga, sendo constatado déficit desse recurso no Brasil e no mundo
(DIEHL BARBOSA, 2020). Segundo dados do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos
de Saude do Brasil (CNES), em margo de 2020, contava com 67.051 ventiladores ¢ em
dezembro de 2021 alcangou uma quantidade de 98.169 ventiladores, indicando um

aumento de 46,4% do parque tecnoldgico para tentar suprir a demanda.



Figura 2 - Quantidade total de ventiladores no Brasil que estio disponiveis no

Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil (CNES)
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Fonte: Ministério da Saude - CNES

As UTIs foram apresentadas como um outro obstaculo no combate da doenga,
considerando que os leitos de UTI, no Brasil, em especial, sdo distribuidos de maneira
ndo uniforme por todo territdrio nacional, além de serem escassos quando relacionados a

demanda de pacientes na pandemia (DIEHL BARBOSA, 2020).

Na Figura 3, que trata sobre a taxa de ocupagdo dos leitos de UTI Covid-10 para
adultos, baseado na nota técnica de 13 de janeiro de 2022 do Observatério Covid-19 da
Fiocruz (FIOCRUZ, 2022), se observa que estruturalmente o Brasil passou uma crise na

satide no primeiro semestre de 2021 com diversos leitos em estado critico.

Devido a grande importincia dos ventiladores pulmonares ndo sé para
funcionamento das UTIs, mas também como crucial no combate a pandemia, foi
necessario um plano de gerenciamento, por parte da Engenharia Clinica, para manter seu
funcionamento ja que sdo equipamentos de alto risco ao paciente, uma vez que a falha do
equipamento pode resultar no 6bito do usuario (MAKHAMED, 2017) e que falhas
relacionadas a ventilagdo mecanica sdo um dos principais causadores de eventos adversos

(EAs) em UTIs (BARBOSA et al., 2021).

Como uma proposta adicional ao plano de gerenciamento de ventiladores
pulmonares, o gerenciamento de risco, definido pela regulamentagdo como a aplicagdo
sistematica de politicas de gestdo, procedimentos e praticas na andlise, avaliacdo, controle
e monitoramento de risco (BRASIL, 2021), que tem como objetivo manter o

funcionamento dos processos e equipamentos olhando para suas possiveis falhas, a fim



de preveni-las ou reduzir suas consequéncias no processo (DYRO, EBRARY, 2004;

IADANZA, 2019).
Figura 3 - Taxa de Ocupacio de leitos de UTI Covid-19 para adultos
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Dessa forma, neste estudo, utilizaremos de uma das ferramentas do gerenciamento
de risco, a Andlise de Modo e Efeito de Falha em Assisténcia na Satde (do inglés
Healthcare Failure Mode and Effects Analysis - HFMEA) que, recentemente, foi usada
na avaliagdo proativa e melhoria da seguranga de processos complexos de cuidados a
saude, incluindo a administracao de medicamentos anti-infecciosos, cateterizagao venosa

central e didlise, e recomendada por organizacdes internacionais, tais como Joint



Commission, Institute for Healthcare Improvement e Institute for Safe Medication

Practices (BRASIL, 2017).
1.1. OBJETIVOS
1.1.1. OBJETIVO GERAL

O objetivo deste trabalho foi aplicar a andlise do modo e efeito de falhas em
assisténcia na saude (HFMEA) no gerenciamento de risco em Ventiladores Pulmonares,
por meio de historico de falhas, encontradas nas ordens de servigo (OSs) direcionadas a
ventiladores pulmonares do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL) para

identificar, analisar, avaliar e tratar os riscos envolvidos.
1.1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Compreender a gravidade da pandemia de Covid-19 e sua grande demanda posta sobre

o sistema de saude brasileiro.

2. Estudar o gerenciamento de risco e sua aplicacdo com o método da Anélise de Modo e

Efeito de Falha em assisténcia a sauide (HFMEA).

3. Estudar o processo de utilizacdo de Ventiladores Pulmonares, conceituando-o e

trazendo a compreensdo de onde e como deveria ser utilizado.
4. Aplicar o HFMEA no gerenciamento de risco em Ventiladores Pulmonares.
5. Extrair informacdes a partir do histérico de falhas utilizado no trabalho em questao.

6. Comparar resultados da Andlise de Modo e Efeito de Falha com os dados
epidemiologicos, trazendo uma reflexdo sobre o preparo dos gestores em contextos de

pandemia.
1.2. ESTADO DA ARTE

Diehl Barbosa (2020) buscou trazer dados que contribuam para um fortalecimento
a favor das medidas preventivas de contaminagao, pois temos uma doenga que contribui
para o aumento de internagdes em UTI e para a alta demanda de ventilagdo mecanica. Foi
demonstrado que o Brasil possui uma distribuicdo de leitos bastante desigual e uma
quantidade de ventiladores pulmonares que ndo supre a demanda ocasionada pela onda

de casos positivos. A criagdo de medidas alternativas passou a ser considerada, pois se



havia necessério priorizar os diagnosticados com COVID-19 para uma ventilagdo
mecanica invasiva, enquanto outros casos de pessoas com doencgas pulmonares cronicas

para uma ventilagcdo ndo invasiva.

Barbosa et al (2021), apontaram os principais erros € eventos adversos que
agridem a seguranca do paciente em uma Unidade Terapia Intensiva (UTI). Realizou um
estudo do tipo descritivo, com abordagem qualitativa, através de uma Revisdo Integrativa
da Literatura (RIL). O levantamento de dados foi realizado na plataforma Scientific
Electronic Library Online (SCIELO), entre os meses de novembro de 2020 e janeiro de
2021. Foram encontrados 127 artigos na totalidade e apds a aplicacdo dos critérios de
inclusdo e exclusdo, considerados oito artigos para compor este estudo. Os principais
erros e falhas dentro de uma UTI estdo relacionados principalmente em trés categorias:
assisténcia de enfermagem, aumento do tempo de permanéncia na UTI e a carga horaria

de trabalho excessiva.

Freitas et al (2020) demonstraram uma analise sobre a gravidade da pandemia de
covid-19 a partir do Plano de Influenza Pandémica (Pandemic Influenza Plan — PIP),
elaborado pelo Departamento de Satide e Servigos Humanos (Department of Health and
Human Services) dos Estados Unidos, que incluiu medidas para diferentes areas do
governo e da sociedade civil. E para que a resposta seja proporcional a gravidade da
situacdo, o plano usa o Quadro de Avaliagcdo da Gravidade Pandémica (Pandemic Severity
Assessment Framework — PSAF) como ferramenta de avaliacdo de risco. Tendo como
resultado da avaliacdo que a Covid-19 se apresenta como uma doenca de grande
transmissibilidade e gravidade clinica, conforme revelado pela letalidade observada em

outros paises onde a epidemia estd em estagio inicial.

Noronha et al (2020) tinham como objetivo analisar a pressao sobre o sistema de
satide no Brasil decorrente da demanda adicional gerada pela COVID-19. Para tal, foi
realizado um conjunto de simulagdes para estimar a demanda de leitos gerais, leitos de
UTI e equipamentos de ventilagdo assistida em diferentes cendrios, para intensidade
(taxas de infeccdo equivalentes a 0,01, 0,1 e 1 caso por 100 habitantes) e horizontes
temporais (1, 3 e 6 meses). Como resultado foi evidenciado uma situagdo critica no
sistema de saude, uma vez que diversas regides de saude operariam além de sua
capacidade, comprometendo o atendimento a pacientes principalmente aqueles com

sintomas mais severos. O estudo trouxe trés discussoes relevantes sobre o resultado, a



primeira sobre a necessidade de frear a transmissibilidade do virus, para o sistema de
saude pode se reorganizar, e a segunda, sobre o aumento de leitos disponiveis e, por fim,
o terceiro, sobre a organizagdo regionalizada, onde foi importante verificar a distancia

entre paciente e hospital que possui o leito.

Roberto et al (2020) realizaram uma revisdo da literatura sobre a ventilagdo
mecanica (VM), no qual foi definida como a técnica que substitui e auxilia a ventilagao
espontanea e estd indicada para casos de insuficiéncia respiratoria tanto hipercapnica
quanto hipoxémica. O estudo foi elaborado a partir de pesquisas nas bases de dados
PubMed e Scielo, entre marc¢o e junho do ano de 2020, durante a pandemia do COVID-
19. Foram selecionados 15 artigos com os descritores: "Mechanical ventilation”,
“Respiratory Insufficiency”, “Severe Acute Respiratory Syndrome” e “COVID-19”. Traz
conceitos sobre a ventilagdo mecénica e orientagdes para as melhores decisdes num

contexto de pandemia.

Melo et al (2014) consistem em um resumo dos avangos no suporte ventilatorio,
na descricdo dos mecanismos fisioldgicos e, principalmente, no funcionamento dos
principais modos ventilatorios. O estudo aborda conceitos fisiologicos, mecanicos da
respiragdo e os modos de ventilagdo no estudo da ventilacdo mecanica. Abordando,
também, sobre os limites de pressdo, volume, PEEP e os conceitos de ventilagdo segura,
estresse e cisalhamento. Concluiu que ao compreender a mecanica ventilatoria,
proporcionou ao médico uma visdo mais profunda de ventilagdo mecanica para o

tratamento adequado.

Souza et al (2021) trataram de uma revisdo narrativa das literaturas envolvendo
os aspectos gerais da infeccdo por SARS CoV-2, dados esses adquiridos nos meses de
margo a setembro de 2020. A literatura descreve dados epidemioldgicos, conceitos sobre
a doenca, recentes pesquisas realizadas em 2020 e sobre grupos de riscos para mortalidade
da doenca, a qual apresenta uma alta velocidade de transmissao. Concluiu que estudos
ainda sdo necessarios sobre todos os aspectos da doenca, pois, apesar dos grandes
esforcos, a medida que o numero de casos confirmados aumenta, evidéncias sobre
transmissdo, incidéncia, evolugdo da doenga, letalidade, efeitos e os desfechos

permanecem limitados e sem grandes niveis de evidéncia.



1.3. ESTRUTURA DO TRABALHO

Inicialmente, o primeiro capitulo introduz o tema, a justificativa do problema e os
objetivos especificos e gerais do trabalho. Na secdo 2 abrange conceitos sobre a
respiracdo, ventilagdo e ventiladores, como: a anatomia e fisiologia da respiragdo humana,
como 0s conceitos sobre ventilagdo mecanica, abordando sobre o equipamento e seus
modos de ventilagdo. Na secdo 3 descreve sobre a gestdo de riscos conceituando cada
parte do processo. Na se¢do 4 apresenta a andlise de modo e efeito de falha, detalhando a
sua origem e suas etapas, como também a sua utilizagao, resultados e discussdes da sua
aplicacdo em ventiladores pulmonares. Na secdo 5 expde as consideragdes finais e as

conclusoes.



2. RESPIRACAO, VENTILACAO E VENTILADORES

2.1. RESPIRACAO HUMANA

Quando se fala sobre ventiladores pulmonares devemos compreender sobre qual
funcionamento fisioldgico e anatdmico esse equipamento da suporte, € por isso,

falaremos sobre a respiragdo humana.

Estruturalmente, o aparelho respiratdrio se constitui a partir de duas partes: O
sistema respiratdrio superior que inclui o nariz, a cavidade nasal, a faringe e estruturas
associadas e pelo sistema respiratorio inferior inclui a laringe, a traquéia, os bronquios e

os pulmdes (TORTORA; DERRICKSON, 2016).

Figura 4 - Vista anterior mostrando os 0rgaos do sistema respiratorio
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Fonte: TORTORA e DERRICKSON (2016)

Por ser tao fundamental a vida, a respiracdo permite que acontega o fornecimento
de oxigénio para as células humanas e retirada do didxido de carbono das mesmas, a troca
de oxigénio e dioxido de carbono entre os alvéolos pulmonares e o sangue e, finalmente,
a ventilacdo pulmonar e a sua regulagdo, juntamente com outros pardmetros respiratorios

(GUYTON; HALL, 2011).
2.1.1. VENTILACAO PULMONAR

A ventilagdo pulmonar, também conhecida como ventilagdo espontinea, foi



definida como a inspiracdo (inalagdo) e expiragdo (exalacdo) do ar e envolve a troca de
ar entre a atmosfera e os alvéolos dos pulmdes (GUYTON; HALL, 2011). Sua mecanica
de funcionamento se da pelos pulmoes que podem ser expandidos e contraidos por duas
maneiras: por movimentos de subida e descida do diafragma para aumentar ou diminuir
a cavidade toracica e pela elevacdo e depressdo das costelas para aumentar e diminuir o

didmetro anteroposterior da cavidade toracica (GUYTON; HALL, 2011).

Na inspira¢do, a pressdo do ar dentro dos pulmdes, momentos antes de iniciar,
passa a ser igual a pressao do ar na atmosfera, porém, para o ar fluir para os pulmdes, a
pressdo interalveolar tem de se tornar mais baixa do que a pressdo atmosférica. Esta
condi¢do pode ser alcangada aumentando o tamanho dos pulmdes (GUYTON; HALL,
2011).

Na expiragdo, o principio de a¢cdo se mantém o mesmo, o ar serd expelido dos
pulmdes devido a diferenga de pressdes, porém nesse momento a pressdo interna serd
maior que a externa, o que permite a liberagcdo do ar. Nessa etapa, vale notar o processo
passivo como importante, uma vez que nao ha contragdo muscular, apenas o relaxamento
e elasticidade dos musculos. Nesse momento, os musculos inspiratorios voltam ao seu

estado inicial, reduzindo o volume do pulmdo para o seu volume de repouso

(MAKHAMED, 2017; TORTORA; DERRICKSON, 2016).

Na expiracao o diafragma simplesmente relaxa, e a retragdo elastica dos pulmdes,
da parede tordcica e das estruturas abdominais comprime os pulmdes e expele o ar

(GUYTON; HALL, 2011).

As diferencas de pressdo no ar controlam o fluxo de ar durante a inspiragdo e a
expiracdo. No entanto, outros trés fatores afetam a taxa de fluxo de ar e a facilidade da
ventilagdo pulmonar: a tensdo superficial do liquido alveolar, a complacéncia dos

pulmdes e a resisténcia das vias respiratorias (TORTORA; DERRICKSON, 2016).

A tensdo superficial do liquido alveolar se define como uma forga exercida por
uma fina camada de liquido que reveste a face luminal dos alvéolos. No pulmao, ela faz
com que os alvéolos assumam o menor diametro possivel e, durante a respiragao, a tensao
superficial deve ser ultrapassada para poder expandir os pulmdes a cada inspiracdo. A
tensdo superficial se faz responsavel por dois ter¢os da retracdo eldstica pulmonar, o que
ocasiona a diminui¢ao dos alvéolos durante a expiracdo (TORTORA; DERRICKSON,
2016).
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A complacéncia foi definida como o grau de extensdo dos pulmdes por cada
unidade de aumento de pressao, ou seja, a quantidade de esforco necessario para distender
os pulmdes e a parede toracica. Uma complacéncia alta significa que os pulmdes e a
parede toracica se expandem facilmente, enquanto uma complacéncia baixa significa que

eles resistem a expansdo (GUYTON; HALL, 2011; TORTORA; DERRICKSON, 2016).

A resisténcia das vias respiratdrias acontece quando ha estreitamento ou obstru¢ao
das vias respiratdrias, principalmente causado pela resisténcia oferecida das paredes
dessas vias (TORTORA; DERRICKSON, 2016).

Figura 5 - Movimentos respiratorios de inspiracio e expiracio
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Fonte: Makhamed (2017)

2.2.  VENTILACAO MECANICA

A ventilagdo mecanica (VM) se define como um método de suporte a vida
direcionado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia respiratoria aguda ou
cronica agudizada. Tal método, substitui total ou parcialmente a ventilagcdo pulmonar (ou
espontanea), com o objetivo de proporcionar a adequada troca gasosa, diminuir a
demanda metabolica ¢ reduzir o esforco da musculatura (CARVALHO et al, 2007;
DIEHL BARBOSA, 2020).

Segundo ROBERTO et al (2020), os seguintes conceitos precisam ser definidos

para a compreensao basica da ventilagdo mecanica:

Fracdo inspirada de oxigénio (FiO2): fracdo inspirada de oxigénio. No ar ambiente

a Fi02 alcanca o valor aproximado de 21% (0,21).

11



Volume corrente: corresponde a quantidade de ar ofertada pelo ventilador a cada

ciclo ventilatério.

Pressdo positiva ao final da expiracdo (PEEP): causada pelo fechamento da

epiglote e represamento de ar no sistema respiratério. Tal pressdo varia de 2 a 4 cmH20
e impede que atelectasias ocorram e quando os pacientes estdo intubados ou com
traqueostomia ha perda deste mecanismo, sendo necessario que o ventilador mecanico

fornega uma PEEP adequada.

Pressdo de platd: pressdo de pausa inspiratdria em modo de volume controlado.

Deve se manter abaixo de 30 cmH20.

Pressdo de distensdo alveolar/Driving Pressure: se define como a pressao de platd

menos a PEEP em modo de volume controlado. Deve se manter abaixo de 15 cmH20, a

fim de reduzir a tensdo alveolar.

Relacdo PaO2/FiO2: relagdo da pressdo parcial de oxigénio arterial (gasometria)
com a fracdo inspirada de oxigénio (ofertado). Foi utilizada como um dos parametros para
classificar a sindrome do desconforto respiratério agudo (SDRA) (ROBERTO et al,
2020).

O suporte ventilatdrio tem como objetivos, utilizar um método ventilatorio capaz
de ventilar e oxigenar adequadamente o paciente e com o qual o médico assistente tenha
experiéncia, assegurar a oferta apropriada de oxigénio aos Orgdos vitais, mantendo
saturacdo arterial de oxigénio adequada, assegurar remocao eficiente de CO2 aceitando,
porém, elevacdes dos niveis da PaCO2, desde que ndo haja contraindica¢des, minimizar
a toxicidade do oxigénio, os menores niveis possiveis de FiO2 e limitar as pressdes
transalveolares de 25 a 30 cmH2O, o que normalmente corresponde a pressdes de platd

de 30-35 cmH20 (MELO et al, 2014).

De acordo com Melo; Almeida; Oliveira (2014), existem quatro fases durante
cada ciclo ventilatdrio na mecanica ventilatoria e a partir delas vamos discorrer o ciclo

completo da inspiracdo até a expiragao.

Trigger — fase inicial da respiracao

Para o inicio do ciclo, temos que iniciar a inspiragdo que pode ser por trés

mecanismos:

e Por tempo predeterminado no respirador pelo profissional de saude;
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e Por mudancga de pressdo na qual o esfor¢o do paciente diminui a pressao
da via aérea e do circuito (sensibilidade de pressao);

e Por mudanca de fluxo (sensibilidade fluxo).

Fase de liberacdo de fluxo

Ap0s o trigger, a valva inspiratoria se abre e libera o fluxo. O controle deste fluxo
se da por limites que o clinico estipula no respirador. Dois limites comumente usados sao
a taxa de fluxo (em L/min) e a taxa de pressd@o (em cmH2O). No primeiro, a taxa e o
padrdo (forma da onda) sdo limitados pelo profissional de saude. Nesse modo a pressao
da via aérea varia. No segundo caso, o profissional determina o limite de pressdo
inspiratoria. Nesse modo, o fluxo e o volume sdo variaveis (CARVALHO et al, 2007,

MELO et al, 2014),

Fase ciclo-término da respiracio

A fase de liberacdo do fluxo passa a ser seguida pela fase ciclo-término. Essa fase
pode acontecer de quatro formas diferentes, dependendo da forma da programacgdo do

modo ventilatorio:

e Término do volume: Quando se alcanga o volume predeterminado, indica
a finalizacdo da fase de inspiragao;

e Término do tempo: Quando o tempo de inspira¢do termina, indica a
finalizagdo da fase de inspiracao;

e Término do fluxo: Quando o fluxo inspiratério cai até um valor
predeterminado, indica a finalizag¢do da inspiragdo.

e Término da pressdo: Quando alcanca a pressdo inspiratoria desejada,

indica o término da inspiracao.

Fase expiratéria

Essa fase depende da elastincia e da resisténcia das vias aéreas e do circuito, pois
depende do movimento passivo do pulmao. O tempo constante (Tc) vem do produto da
complacéncia e resisténcia das vias aéreas. Alguns pacientes tém esse tempo encurtado,
como ocorre na SARA e na fibrose pulmonar. Por outro lado, alguns pacientes tém esse
tempo prolongado e por esse motivo necessitam de tempos expiratorios maiores para que

o ar saia do pulmao (CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).
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2.3. MODOS DE VENTILACAO

A decisdo de qual modo de ventilag@o usar deve ser baseado na sincronia paciente-
ventilador, juntamente com a gravidade em que est4 esse paciente. Para abordar quais os
modos mais usados, Carvalho et al (2007) e Melo et al (2014) organizaram esses modos

e as definiu em seu trabalho, nos quais sao:

Ventilacdo controlada

Todos os ciclos ventilatorios sdo disparados e/ou ciclados pelo ventilador (ciclos
mandatérios). O controle pelo tempo para esse disparo vem como consequéncia do
numero de incursdes respiratorias programadas para cada minuto. Assim, ao se programar
12 incursdes respiratdrias por minuto, um ciclo se inicia a cada cinco segundos. O
volume/pressdo gerado, bem como o fluxo de ar, se define por meio da programagdo do

profissional de saude (CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).

Ventilacdo assistocontrolada

Nesse modo, o respirador permite que o paciente inicie um ciclo respiratorio a
qualquer momento. Assim, o paciente pode iniciar um ciclo assistido em antecipacdo ao
mandatario ou no decorrer deste. O ciclo assistido inicia quando o paciente, com seu
proprio esforco, gera uma pressdo negativa no sistema ou cria um fluxo no sentido

contrario ao do sistema (CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).

Modo espontineo: pressdo de suporte (PSV)

Definido como um modo espontineo, o paciente inicia o ciclo inspiratdrio com o
esfor¢o proprio ao negativar a pressao no sistema. Apds esse evento, o respirador gera
uma pressao, programada pelo médico, que se mantém constante durante todo o ciclo
inspiratorio. Essa diferenca de pressdo entre a maquina e o pulmdo gera um fluxo de ar
em dire¢do ao pulmio. A medida que o ar entra nos pulmdes, essa diferenga de pressio
diminui e o fluxo desacelera (o fluxo ¢ livre e desacelerado). O respirador cicla (abre a
valvula expiratoria e permite que o paciente expire) quando o fluxo inspiratdrio cai
geralmente a 25% do pico de fluxo inspiratorio. Ventiladores mais modernos permitem
determinar essa sensibilidade da porcentagem de ciclagem, o que permite reduzir o tempo
inspiratorio em pacientes obstrutivos e aumentar o tempo inspiratdrio em pacientes

restritivos. Outro ajuste possivel nos respiradores mais modernos se chama rise time,
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definido como o tempo que o respirado requer para atingir a pressdo selecionada. Em
pacientes com doengas restritivas, o rise time menos acelerado pode aumentar o volume

corrente (CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).

Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada (SIMV) + PSV

Esse modo se caracteriza por permitir, dentro da janela de tempo dos ciclos
mandatérios controlados, a ocorréncia de ciclos espontaneos assistidos. Os ciclos
mandatérios podem ser ciclados a volume ou a tempo limitados a pressdo, associados a
modo PSV, com ciclos espontineos. Esse modo se torna cada vez menos utilizado, pois
se mostrou associado ao aumento do tempo retirada da ventilagdo. Seu uso se restringe
aqueles pacientes nos quais hé a necessidade de garantir um volume-minuto minimo no
inicio da PSV (ex: neuropatas ou pacientes no despertar inicial de anestesia geral)

(CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).

Volume controlado com pressdo regulada

Um modo ventilatorio controlado ciclado a tempo e limitado a pressdao. O
ventilador ajusta o valor de pressdo controlada, limitando a um nivel abaixo do valor do
alarme, objetivando atingir um volume corrente alvo. O ajuste de pressdo se baseia no
volume corrente expirado de cada ciclo anterior. Nesse modo o fluxo se mantém livre e
decrescente. Indica-se quando se deseja o controle do volume corrente com pressao

limitada e com ajustes automaticos da pressao inspiratoria (MELO et al, 2014).

Ventilacdo com liberacdo de pressdo nas vias aéreas (APRV — Adirway Pressure-

Release Ventilation)

Definido como um modo espontaneo, limitado a pressao e ciclado a tempo. Utiliza
o APRV quando had necessidade de manuten¢do da ventilagdo espontinea, do
recrutamento alveolar com potencial melhora das trocas gasosas e reducdo do espago
morto e da assincronia. Pressdo de suporte com volume corrente garantido. Este modo
tem como objetivo assegurar o volume corrente num modo de suporte, ajustando a
pressdo para o alcangar esse volume predeterminado. Estar atento ao risco de elevados
niveis de pressdo inspiratdria e aumento do tempo inspiratorio se faz importante para sua

aplicagdo (CARVALHO et al, 2007; MELO et al, 2014).
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Ventilacdo proporcional assistida

Definido como um modo no qual o ventilador ird proporcionar assisténcia em
modo espontaneo, sendo capaz de aumentar ou reduzir a pressdo nas vias aéreas em
proporcao ao esfor¢o do paciente. Este modo determina a quantidade de suporte em

relacdo ao esfor¢o. (MELO et al, 2014).
2.4. VENTILADOR PULMONAR

O ventilador pulmonar, também conhecido como ventilador mecanico ou
respirador pulmonar, foi definido como um equipamento médico-hospitalar e tem como
objetivo dar suporte respiratério, total ou parcial, para um paciente com insuficiéncia
respiratdria, ou seja, realiza ventilacdo mecanica. O equipamento fornece ao usuario uma
mistura gasosa entre ar comprimido e oxigénio em uma propor¢ao estabelecida de acordo

com a necessidade do paciente (CRESTO, 2021).

2.4.1. CLASSIFICACOES

As classificagdes facilitam a divisdo e distribui¢do desses equipamentos pelos
estabelecimentos de satde. Para tal, a classificagcdo dos ventiladores, de acordo com

Makhamed (2017), sdo as seguintes:

Segundo sua aplicacdo

De acordo com as aplicagdes o ventilador pode ser:

e Ventiladores para cuidados intensivos: Sdo os ventiladores utilizados em
CTI (Central de Tratamento e Terapia Intensivo), UTI (Unidade de
Terapia Intensiva) ou em ambiente hospitalar, exceto em procedimentos
de anestesia ou de transporte (MAKHAMED, 2017);

e Ventiladores para uso doméstico: Sao utilizados em pacientes que
apresentam um quadro estdvel, que ndo necessitem se manter
hospitalizados, porém ainda demandam de um suporte respiratorio por um
tempo prolongado (MAKHAMED, 2017);

e Ventiladores para transporte: Sdo aqueles que ddo suporte a pacientes que
necessitam de ventilagdo pulmonar e sdo transportados em ambiente intra
e/ou extra hospitalar (MAKHAMED, 2017);

e Ventiladores para anestesia: Sdo os utilizados em procedimentos
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cirargicos, onde aplica anestesia no paciente por meio da inalacdo de uma
mistura contendo anestésico (fornecido pelo equipamento). Trabalha em
um circuito fechado, ou seja, ndo ha mistura entre o ar inspirado pelo
paciente e o ar ambiente, desse modo o ar expelido pelo paciente, contendo
dioxido de carbono, passa a ser filtrado e convertido em oxigénio em um

recipiente que contém cal sodada (MAKHAMED, 2017).

Segundo o tipo de paciente

Cada faixa etaria necessita de uma configuragao e adequagao do equipamento para
o fornecimento de ar coerente com a necessidade e limitagdo do paciente, dessa forma,
temos (MAKHAMED, 2017):
e Ventiladores Neonatais - Pacientes entre 0 e 2 anos de idade;
e Ventiladores Pediatricos - Pacientes entre 2 e 12 anos de idade;

e Ventiladores Adultos - Pacientes com mais de 12 anos de idade;

Segundo 0 modo de controle

O modo de controle e fornecimento do ar altera toda a aplicacdo, sua escolha se
baseia na andlise prévia do profissional de saude responséavel, podendo ser divididas por
(MAKHAMED, 2017):

e Controlador de pressdo: O equipamento regula a pressdo das vias aéreas;

e Controlador de volume: O equipamento regula e mede o volume fornecido;

e Controlador de fluxo: O equipamento mensura o fluxo, o seu volume sera
calculado de acordo com o fluxo;

e Controlador por tempo: O equipamento controla o tempo de inspiragdo e o tempo

de expiragao.

2.4.2. COMPONENTES BASICOS

Através do circuito do paciente, acontece a entrega da mistura gasosa entre
ventilador e paciente (Figura 6), este circuito contém canulas ou tubos corrugados para a
conducdo do ar, umidificadores, aquecedores, nebulizadores e filtros de bactérias como
componentes. Outros componentes sdo os misturadores e as valvulas reguladores de
pressdo. A alimentagdo pode ser feita via rede elétrica e/ou por bateria. A bateria interna

entra em uso quando fora da rede elétrica, ficando disponivel por até 1 hora. A bateria
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interna, quando alimentada novamente na rede elétrica, passa a carregar (CALIL et al,

2002). A seguir estdo as definigdes para cada componente:

Figura 6 - Circuito do paciente com componentes basicos de ventilador pulmonar
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Fonte: CALIL et al (2002)

Viélvulas reguladoras de pressdo: sdo os elementos que fazem a regulagdo da
pressdo na entrada do ventilador, dos gases entregues ao paciente. Os gases vém de fontes
como cilindros e, ou usinas a pressdes elevadas. Num sistema aberto como o mostrado
anteriormente, o controle de pressdo ajusta o nivel PIP (pico de pressdo inspiratdria)

(CALIL et al, 2002; (CRESTO, 2021).

Misturadores: sdo elementos acoplados a entrada de ar dos ventiladores, que tém
a fun¢do de misturar adequadamente diferentes gases nas concentracdes desejadas.
Geralmente, possuem entradas para ar comprimido, oxigénio e nitrogénio. A fragdo de
oxigénio inspirado (FiO2) pode ser ajustada para evitar hipoxemia e hipoxia (valores

tipicos entre 21% e 100%) (CRESTO, 2021).

Filtro de bactérias: Usado para elevar a qualidade do ar entregue ao paciente. Tem
como objetivo evitar a contaminacdo bacteriologica do paciente. Deve ser o ultimo

componente a ser conectado antes do circuito aéreo do paciente (CRESTO, 2021).

Nebulizadores: sdo utilizados para administrar drogas, na forma de aerossol, pela
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via respiratédria, como por exemplo, bronco dilatadores (CRESTO, 2021).

Umidificadores: sdo acoplados a saida dos ventiladores para acrescentar vapor

d'dgua ao gas inspirado pelo paciente. Sdo projetados para produzir uma quantidade
maxima de vapor de dgua com uma quantidade minima de particulas de agua. Sdo
necessarios porque a ventilacao de pacientes por periodo prolongado, com ar comprimido
ou gases de cilindro e em salas com ar condicionado gerando secre¢des bronquicas e
alveolares mais secas que o normal. A formacao de secregdes solidificadas pode afetar a
resisténcia das vias aéreas ao fluxo gasoso. A umidificagdo pode ser realizada com adgua
filtrada e de preferéncia desmineralizada e deve ser trocada periodicamente para evitar

contaminagao (CALIL et al, 2002; CRESTO, 2021).

Vélvula de exalag¢do ou expiratéria: o circuito do paciente possui valvulas que

permitem que o gas exalado pelo paciente saia para a atmosfera ou para outro circuito
fechado. Essa valvula tem o objetivo de fechar o circuito de saida na inspiragdo e abrir o
circuito de saida na expiracdo. Quando o ar passa a ser entregue ao paciente, a pressao
positiva precisa forcar o pulmao a receber o ar e, portanto, se torna necessario que a via

usada para expirac¢do do ar seja fechada (CRESTO, 2021).

Alarmes: os alarmes servem como indicadores de problemas que podem ocorrer
durante a operacao do equipamento, tais como apneia, pressao muito alta ou muito baixa,
frequéncia do ciclo respiratério muito alta ou muito baixa, falta dos gases utilizados,
desconexao do circuito ventilatorio, bloqueio no circuito respiratério e perda de energia

elétrica ou bateria muito fraca (CRESTO, 2021).
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3. GESTAO DE RISCO

Gerir o risco tem origem nos setores militares, automobilisticos e financeiros em
que as atividades que a envolvem representam uma postura proativa perante os riscos
identificados, tendo como consequéncia, o desenvolvimento de estratégias e de
planejamento de atividades e agdes como resposta a esses riscos (BRASIL, 2017).

Para compreensdo da gestdo de risco precisamos definir os seguintes conceitos:

- Dano: Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito
dele oriundo, incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou
disfun¢do, podendo, assim, ser fisico, social ou psicoldgico (BRASIL, 2013).

- Risco: Combinag¢ado da probabilidade de ocorréncia de dano e da severidade desse
dano (BRASIL, 2020) ou efeito da incerteza nos objetivos (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009), ou seja, risco pode ser definido
como um desvio da solu¢do/processo ideal, resultando em dano potencial e perda
esperada (IADANZA, 2019).

- Os eventos adversos (EAs): Agravo a saude ocasionado a um paciente ou usuario

em decorréncia do uso de um produto submetido ao regime de vigilancia sanitaria,

nas condicdes e parametros prescritos pelo fabricante (BRASIL, 2021) ou também

definido como incidente que resulta em dano a saude (BRASIL, 2013).

A American Society of Healthcare Risk Management (ASHRM) define a gestao
de risco como um processo de tomada e execucdo de decisdes que irdo auxiliar na
prevencdo de consequéncias adversas e minimizar os efeitos adversos de perdas
acidentais em uma organizacdo (DYRO, EBRARY, 2004; IADANZA, 2019). Porém,
com as recentes resolucdes e normas redigidas para o Brasil, a fim de padronizar os
conceitos envolvendo a gestdo de risco a RDC N° 36 de 25 de julho de 2013 da ANVISA
define o mesmo como:

“Gestdo de Risco: aplicagdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificagdo, analise, avaliacao,
comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a

seguranga, a saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente

¢ a imagem institucional” (BRASIL, 2013).

3.1. PRINCIPIOS

De acordo com a norma brasileira da Associag¢do Brasileira de Normas Técnicas
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(ABNT), ABNT NBR ISO 31000 de 2009, que define os principios e diretrizes da gestao

de riscos, temos, em sua se¢do 3, os seguintes principios:

a) A gestio de riscos cria e protege valor.

A gestdo de riscos contribui para a realizacdo demonstravel dos objetivos e para
a melhoria do desempenho referente, por exemplo, a seguranga e satide das pessoas, a
seguranga, a conformidade legal e regulatdria, a aceitacdo publica, a prote¢do do meio
ambiente, a qualidade do produto, ao gerenciamento de projetos, a eficiéncia nas

operagoes, a governanca € a reputacao.

b) A gestdo de riscos como parte integrante de todos 0s processos organizacionais.

A gestdo de riscos ndo pode ser compreendida como uma atividade autonoma
separada das principais atividades e processos da organizacgdo. A gestao de riscos faz parte
das responsabilidades da administragdo e faz parte da integracdo com todos os processos
organizacionais, incluindo o planejamento estratégico e todos os processos de gestdo de

projetos e gestdo de mudangas.

¢) A gestdo de riscos como parte da tomada de decisges.

A gestdo de riscos auxilia os tomadores de decisdo a fazer escolhas conscientes,

priorizar agdes e distinguir entre formas alternativas de agao.

d) A gestdo de riscos aborda explicitamente a incerteza.

A gestdo de riscos explicitamente leva em consideracdo a incerteza, a natureza

dessa incerteza, e como ela pode ser tratada.

e) A gestdo de riscos definida como sistematica, estruturada e oportuna.

Uma abordagem sistematica, oportuna e estruturada para a gestdo de riscos
contribui para a eficiéncia e para os resultados consistentes, comparaveis e confidveis.

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009)
3.2. PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS

O processo de gestao de riscos se define como a aplicacdo sistematica de politicas,
praticas e procedimentos de gestdo, nos quais regem as atividades de comunicacao,
consulta, estabelecimento de contexto, juntamente com a identificacdo, analise, avaliagdo,

tratamento, monitoramento e analise critica dos riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA
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DE NORMAS TECNICAS, 2009). Para sua aplicagio ao departamento de Engenharia
Clinica, ¢ necessario compreender os componentes basicos do processo de gestdo de

riscos demonstrados na Figura 7 (DYRO, EBRARY, 2004; IADANZA, 2019).

Figura 7 - Diagrama do processo de gestio de riscos

o—-l Estabelecimento do contexto (5.3) I-—o

Processo de avaliagao de riscos (5.4)

J

20 de i |
Identificacao de riscos (5.4.2)
1 I

Comunicagéo e Andlise d 543 Monitoramento e
consulta nalise de riscos (5.4.3) analise critica

(5.2) (5-6)

J Avaliacao de riscos (5.4.4) IL

1

o—-l Tratamento de riscos (5.5) I-—o

f

Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (2009)

3.2.1. ESTABELECIMENTO DO CONTEXTO

O estabelecimento do contexto se divide em contexto externo e interno. No
contexto externo se baseia nos detalhamentos especificos sobre requisitos legais e
regulatorios, percepgdes de partes interessadas e outros aspectos dos riscos especificos
para o escopo do processo de gestdo de riscos, € no contexto interno, se preocupa em
analisar as situacdes que podem influenciar a maneira pela qual uma organizacao lida
com seu gerenciamento de riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009).

Segundo a norma ABNT NBR ISO 31000,

“Ao estabelecer o contexto, a organizagao articula seus objetivos, define
0s parametros externos e internos a serem levados em consideragdo ao
gerenciar riscos, ¢ estabelece o escopo e os critérios de risco para o
restante do processo.” (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009, p.15).

Os critérios de risco sao discutidos na fase final do estabelecimento do contexto,
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e para definicdo dos seus pardmetros, a equipe avalia o contexto e estabelece a
significAncia de um risco para todo o processo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2009).

3.2.2. IDENTIFICACAO DE RISCOS

O processo de busca, reconhecimento e descricdo de riscos conceitua a
identificagdo de riscos pelo qual o engenheiro clinico se torna ciente do potencial de uma
exposicdo a perdas (DYRO, EBRARY, 2004; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2009; IADANZA, 2019).

De acordo com ladanza (2019), os métodos mais frequentes para identificacdo de
riscos sdo: os relatorios de incidentes, triagem de ocorréncia genérica, reclamacdes de
pacientes, pesquisas de satisfagdo do paciente, relatdrios de pesquisas de credenciamento,
relatérios de avaliagdo de risco da seguradora, pesquisas de licenciamento estadual,
tempo de inatividade inesperado ou inaceitdvel de equipamentos e relatdrios de

dispositivos médicos.

3.2.3. ANALISE DE RISCOS

O processo de compreender a natureza do risco, utilizando de informagdes
disponiveis, para identificar os perigos, determinar o nivel de risco e estima-lo (BRASIL,

2009; BRASIL, 2020).
Segundo a norma ABNT NBR ISO 31000,

“A analise de riscos envolve a apreciac@o das causas e as fontes de risco,
suas consequéncias positivas e negativas, ¢ a probabilidade de que essas
consequéncias possam ocorrer. (...) Por causa de um evento poder ter
varias consequéncias e poder afetar varios objetivos, (...) convém que a
forma em que as consequéncias e a probabilidade sejam expressas € o
modo com que elas sdo combinadas, para determinar um nivel de risco,
reflitam o tipo de risco, as informagdes disponiveis e a finalidade para a
qual a saida do processo de avaliagdo de riscos sera utilizada”

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009,
p.18).
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3.24. AVALIACAO DE RISCOS

O processo de comparar os resultados da analise de riscos com os critérios para a
determinagdo se o risco e a sua magnitude, pode ser considerado aceitavel ou toleravel,
ou seja, a aceitabilidade desse risco (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009; BRASIL, 2020).

Segundo a norma ABNT NBR ISO 31000,

“A finalidade da avalia¢do de riscos ¢ auxiliar na tomada de decisoes
com base nos resultados da analise de riscos, sobre quais riscos
necessitam de tratamento e a prioridade para a implementacdo do
tratamento. (...) Em algumas circunstancias, a avaliacdo de riscos pode
levar a decisdo de se proceder a uma analise mais aprofundada. A
avaliac@o de riscos também pode levar a decisdo de ndo se tratar o risco
de nenhuma outra forma que seja manter os controles existentes. Esta
decisdo sera influenciada pela atitude perante o risco da organizagdo e
pelos critérios de risco que foram estabelecidos” (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009, p.18).

3.2.5. TRATAMENTO DE RISCOS

De acordo com a ABNT NBR ISO 31000/2009, o tratamento de risco se define
como o processo de modificar o risco, ou seja, se refere as opgdes e escolhas disponiveis
para lidar com um risco especifico (DYRO, EBRARY, 2004; ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009; IADANZA, 2019). Dentre as

principais estratégias de tratamento de risco, a ANVISA nos orienta sobre as seguintes:

I._Evitar ou eliminar o risco. Implica a ndo realiza¢do da atividade que envolve o

risco a ser combatido (Risk Avoidance). Assim, por exemplo, um acidente aéreo se a
pessoa nunca viajar de avido pode ser evitado. Da mesma forma, elimina o risco de uma
cirurgia errada ou qualquer outro EA cirtirgico se o paciente ndo for submetido a um
procedimento cirargico. Porém, considerando que os beneficios para a saude do paciente
sd0 maiores que os riscos desse procedimento, quando realizado corretamente, muitas

vezes evitar ou eliminar o risco pode nao ser a alternativa mais viavel.

II. Compartilhar ou transferir o risco. Essa estratégia diz respeito a fazer com que
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outra institui¢do tome para si o risco (Risk Transfer), geralmente através da aquisicao de
um seguro. Dessa forma, a transferéncia se refere a ado¢do de medidas compensatorias
pelo contrato, abrangendo por exemplo, seguros, que asseguram aos SErvicos e
profissionais de saude a cobertura de eventuais eventos adversos ocasionados. Devido a
essas caracteristicas da estratégia, aliado ao seu alto custo, ndo contribuem para a
prevencao de novos incidentes e consequentemente para uma assisténcia mais segura e
com mais qualidade, sendo por isso ndo suficiente para o gerenciamento de risco

relacionados a Seguranga do Paciente.

III. Mitigar, reduzir ou controlar o risco. A estratégia de controle ou reducao (Risk

Reduction), visa minimizar a probabilidade de ocorréncia dos eventos, minimizando o

risco e reduzindo-o a niveis aceitaveis.

I'V. Retencdo ou aceitag@o do risco. Compreende o risco aceito pela organizacao

(Risk Acceptance). Em teoria, se trata de uma estratégia adequada somente quando os
riscos forem pequenos, com pouco impacto potencial, ou se o custo da utilizagdo de outra

estratégia estiver acima das possibilidades da organizacdo e do total de perdas ou eventos

adversos que se quer evitar. (BRASIL, 2017)

A avaliagdo da forma de como o risco serd tratado deve ser multidisciplinar
sempre que possivel, pois a diversidade de percepcdes, ajudam em uma melhor decisdo

para cada caso (DYRO, EBRARY, 2004; IADANZA, 2019).

3.2.6. MONITORAMENTO E ANALISE CRITICA

O monitoramento e andlise critica, como parte do planejamento do processo de
gestdo de risco, envolve a checagem e vigilancia regulares. Quando hé o progresso na
implementagdo dos planos de tratamento de riscos, tais agdes proporcionam uma medida

de desempenho nos quais se tem um feedback do processo de gestdo de riscos.

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009)
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4. ANALISE DO MODO E EFEITO DE FALHA

A Andlise do Modo e Efeito de Falha, do inglés Failure Mode and Effects
Analysis, se define como um método da engenharia para avaliar proativamente as
vulnerabilidades em um sistema antes que os riscos causem danos. Foi usado pela
primeira vez no final da década de 1940 pelas For¢as Armadas dos EUA para analisar
varios sistemas de controle de voo, pois o erro do piloto estava levando a acidentes e
mortes. Desde entdo, o FMEA foi adaptado e usado em diversos setores, incluindo militar,
aeroespacial, automotivo, plésticos, servicos de comida e, mais recentemente, na area da

saude (CASSANO-PICHE, A. et al, 2015).

A realizacdo de um FMEA foi um meio para que os hospitais satisfagam os
padrdes de acreditagdo nos EUA e Canada. Os hospitais realizam em pelo menos uma
avaliacdo de risco proativa de um processo de alto risco a cada ano. Existem muitas
versoes do método FMEA em varios setores, incluindo o Healthcare Failure Mode and
Effects Analysis, em portugués chamaremos de Andlise do Modo e Efeito de falhas em
assisténcia de satide ou simplesmente utilizar a abreviagio HFMEA (CASSANO-PICHE,
A. etal, 2015).

De acordo com Cassano-Piché, A. et al (2015), o HFMEA leva a considerar:

e O que pode dar errado (modo de falha);

e O que acontece se der errado (efeitos);

e Se der errado, quio grave, provavel e detectavel seria (priorizando no que focar);
e Porque pode dar errado (causas);

e (Quais estratégias podem evitar que dé errado (estratégias de mitigagao);

O HFMEA visa melhorar o método FMEA mais tradicional, incorporando uma

variedade de métodos de fatores humanos durante a andlise para:

e Permitir a identificacio dos modos de falha de uma perspectiva de fatores
humanos;

e Levar em consideragdo nossas forcas e limitagdes humanas naturais ao classificar
e priorizar questdes;

e Identificar causas de uma perspectiva de fatores humanos;

e Identificar estratégias de mitiga¢do informadas por fatores humanos e definir

expectativas sobre quanto risco ¢ provavel mitigadas dadas as solu¢des propostas;
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Além de incorporar métodos de fatores humanos em toda a anélise, 0 HFMEA
também apoia o profissional de tecnologia biomédica na garantia de questdes criticas e
que os recursos sao focados nos problemas e solu¢des de maior risco/recompensa mais
alta, para que o esforgo geral necessério possa ser otimizado (CASSANO-PICHE, A. et
al, 2015).

4.1. POR QUE E QUANDO USAR O HFMEA?

O HFMEA fornece um meio de entender os riscos potenciais que existem dentro
de um sistema, de maneira proativa e com uma perspectiva humana. Identificar e abordar
riscos antes que eles levem a um problema ¢ uma oportunidade para reduzir os danos
reais. Outra vantagem se encontra na possibilidade de unir funcionarios com diferentes
formacdes profissionais, até os que trabalham em ambientes diferentes, reunindo-os, com
uma diversidade de perspectivas, para solucionar problemas. Envolver uma variedade de
funciondrios servird para gerar uma analise e estratégias de mitigagdo mais robustas do
que qualquer grupo ou unidade clinica poderia alcangar por conta préopria e ajudara a obter
adesdo quando chegar a hora de implementar as estratégias de mitigagao identificadas por

meio da analise (CASSANO-PICHE, A. etal, 2015).

Para gerenciar o risco de forma proativa, um processo potencialmente
problematico ou de alto risco deve ser selecionado e analisado, com quaisquer estratégias
de mitigac¢do identificadas por meio da andlise sendo implementadas para evitar que
danos ao paciente e a equipe sejam percebidos. Estabelecer estratégias de mitigacao antes
que qualquer dano seja experimentado se torna o melhor cendrio para seguranca do

paciente e gerenciamento de incidentes (CASSANO-PICHE, A. et al, 2015).
4.2. ETAPAS

A primeira etapa na FMEA inicia ao selecionar um processo para analisar. Um
processo pode ser focado em torno de uma tecnologia, ou pode definir uma série de tarefas
de fluxo de trabalho necessarias para atingir um objetivo (CASSANO-PICHE, A. et al,
2015).

Em seguida, acontece a realizacdo de sessdes sistematicas de brainstorming, onde
cada atividade desenvolvida no processo foi analisada, identificando todos os possiveis

modos, efeitos e causas potenciais de falha (BRASIL, 2017).
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Ap0s esta etapa, sdo determinados os indices de gravidade (G), de acordo com a

Tabela 1, do efeito do modo de falha (BRASIL, 2017).

Tabela 1 - Descricao sugerida para a gravidade (G) do efeito do modo de falha

Critério: Gravidade do efeito

o 0 efeito da falha pode ndo ser reconhecido e ndo comprometer o tratamento ou
Minimo . o . u ., . 1
funcdo, ndo havendo dano e nem aumento da internagéo e do nivel de cuidado.

0 efeito da falha pode so ser reconhecido por pessoal altamente capacitado 2

Pequeno (médicos/enfermeiros), exigindo maior monitoramento, mas pode ndo comprometer
nenhuma fungdo e ndo causar dano. 3
0 efeito da falha pode causar dano tempordrio ao paciente, exigindo monitoramento e 4

avaliacdo especializada.
0 efeito da falha pode causar dano temporério ao paciente, exigindo monitoramento, 5
Médio avaliagdo especializada e prolongamento da hospitalizacdo

O efeito da falha pode causar dano temporério ao paciente, exigindo monitoramento,

avaliacdo especializada, uso de antidotos ou aplicagdo de outros medicamentos para 6
reverter o dano, interferindo no tratamento de base, com prolongamento da
hospitalizagdo.
0 efeito da falha pode resultar em intervengdo para manter a vida do paciente com 7
baixo risco de ébito/ sequelas
Alto 0 efeito de falha pode resultar em intervengdo para manter a vida do paciente com
médio risco de 6bito/ sequelas, necessitando de monitoramento e medidas especiais 8
em Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

0 efeito da falha pode resultar em intervenc&o para manter a vida do paciente com alto 9

Muito Alto risco de Obito/ sequelas, necessitando de monitoramento e medidas especiais em UTI.
O efeito da falha pode resultar em dano permanente de fungéo - sensorial, motora, 10

psicoldgica ou intelectual, ou pode resultar na morte do paciente.

Fonte: BRASIL (2017)

Na Tabela 2 descreve os critérios para definir o nivel de ocorréncia (O), se leva
em consideragdo as probabilidades definidas pela equipe que esteja aplicando o método

para que haja alinhamento com cada processo (BRASIL, 2017).

Tabela 2 - Descricio sugerida para a probabilidade de ocorréncia (O) da causa

potencial de falha

Efeito Critério: Ocorréncia indice
Remota ou E minima a probabilidade de ocorréncia, processos semelhantes, de 1
inexistente maneira geral, ndo apresentam este tipo de falha/evento.

Baixa ou . 2

. E pequena a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de

relativamente . ,, -
baixa maneira geral ndo apresentam este tipo de falha/evento. s
~ PR ) .pe . . 4
Médio E média a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de 5
maneira geral, apresentam, ocasionalmente, este tipo de falha/evento. =
Alta 7
probabilidade E alta a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de
ou maneira geral, apresentam com frequéncia este tipo de falha/evento.
frequente 8
Muito alta ou 9
extremamente E muito alta a probabilidade de ocorréncia; processos semelhantes de
alta: quase maneira geral, apresentam este tipo de falha/evento. 10
inevitavel

Fonte: BRASIL (2017)

28



Na Tabela 3 descreve a deteccao (D) dos controles, constituidos de notas que vao

de um a dez, atribuidas pelos profissionais e embasadas em seus conhecimentos e

vivéncias (BRASIL, 2017).

Tabela 3 - Descricdo sugerida para a deteccao (D) dos controles do efeito do modo

de falha
: e T o . Taxas de .
Efeito Critério: probabilidade de detecgdo por controle do projeto falhas indice
Muito alto: e o . . "
U Alta possibilidade de detecgdo. O s!stema ndo permite que o processo 10 em cada 10 1
continue.
de detectar
Alto: Grande possibilidade de deteccdo. Ha tripla checagem em locais )
probabilidade diferentes.
3 7 em cada 10
alta de Grande possibilidade de deteccdo. Hé dupla checagem em locais 3
deteccdo diferentes.
L Razoéavel possibilidade de detecgdo. Ha dupla checagem no mesmo
Médio: e 4
il e Razoével possibilidade de detecgdo. Ha checagem cuidadosa 5em cada 10 5
moderada de - — -
d - Razodvel possibilidade de detecgédo. Ha dupla checagem com
etecgdo 6
sobrecarga de trabalho
Pequeno: ;
probabilidade Pequena possibilidade de detecgdo. A checagem é muito rapida. 2 em cada 10
baixa de Pequena possibilidade de deteccdo. N3o ha checagem. 8
deteccdo
Minimo: quase i . o 9
certo de nio Mlnlm-a Rosabllldade de t:{etecgao. 0 em cada 10
Possibilidade de deteccdo nula 10
detectar

Fonte: BRASIL (2017)

Em geral, a priorizacdo de modos de falha para a¢des de correcdo foi determinada
por meio do nimero de prioridade de riscos (NPR), obtido pela multiplicagcdo de G, O e
D, e pode ir de um a mil, devendo ser recalculado apds as corregdes para observar se 0s
riscos diminuiram, e para verificar a eficiéncia da a¢ao corretiva para cada modo de falha

(BRASIL, 2017), dado pela equacao (1.1).
NPR=Gx0xD (1.1)

Onde G igual ao indice da gravidade, O representa o indice da ocorréncia e D indica o

indice da deteccao.

Na coluna 1 do Quadro 1 aponta qual o processo a ser analisado. Os possiveis
modos de falha identificados pela equipe sdo anotados na coluna 2, seus efeitos na coluna
3 e as suas causas na coluna 4. Na coluna 5, foram registrados os procedimentos de
prevencao ou deteccdo. Nas colunas 6, 7 e 8, definem os indices de gravidade do efeito,
de probabilidade de ocorréncia e de detec¢do do modo de falha. A seguir, na coluna 9,
determina o valor de NPR e na coluna 10 descrevem as acdes preventivas e corretivas

elaboradas pela equipe, com data e o responsavel pela sua efetivacdo (BRASIL, 2017).
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Quadro 1 - Exemplo de Planilha FMEA néo preenchida

Modos de falha
Efeitos da falha
Causas da falha
Controles
Gravidade (G)
Ocorréncia (0)
Deteccao (D)

Processo

'8-
o |l oo leololeol ol el o0

Fonte: BRASIL (2017)

NPR

4.3. APLICACAO DO HFMEA EM VENTILADORES PULMONARES

Todos os processos em um estabelecimento assistencial de saide (EAS) possuem
riscos envolvidos e esses riscos criam a possibilidade de haver falhas que podem gerar
danos ao paciente (eventos adversos). A fim de trazer uma andlise e identificacdo desses
riscos da melhor forma, o trabalho em questdo apresenta uma aplicacdo da ferramenta da
gestdo de riscos chamada de HFMEA no processo de utilizacdo de ventiladores

pulmonares em unidades de terapia intensiva (UTIs).

Para essa aplicagdo serd adaptada as seguintes mudancas: A analise do processo
ocorrerd com base no histérico de corretivas das ordens de servigcos (OSs) em
Ventiladores Pulmonares da UTI do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL) e a
equipe multidisciplinar ficard somente de suporte e ndo como atuantes diretos na analise,

essa equipe foi formada por um técnico em eletrotécnica e um técnico em eletronica.

O historico de corretivas das OSs foi retirado do Neovero, um software para a
gestdo de ativos e manutencao hospitalar utilizado pela empresa Tecsaude, que atua no
HUOL. Os dados sdo de corretivas em ventiladores pulmonares que ocorreram no ano de
2021. Cada caso sera analisado individualmente para que ndo haja discrepancias ou
ambiguidades nos filtros de contagem de falhas. Todos os dados serdo auxiliados pelo
software Microsoft Excel, um editor de planilhas profissional, no qual gerara os graficos

que serdo utilizados. O resultado serd um relatorio de corretivas.

Para a identificacdo dos os possiveis modos, efeitos e causas potenciais de falha.
A equipe sera interrogada a partir do relatdrio de corretivas sobre as possibilidades das

causas e como se deu a cadeia de causas dentro do processo.

Os dados foram modulados de forma que na identificacdo dos indices de

gravidade (G), de probabilidade de ocorréncia (O) e de deteccao (D) fossem distribuidos
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melhor para o célculo do NPR. Na ocorréncia, foi modulado a partir das porcentagens de
repeticdo da mesma falha, na gravidade, partiu do problema que possibilita os maiores
tempos de parada do equipamento ou que possa causar algum dano e na detec¢do foi
modulado a partir da facilidade da identificagdo por meio de alarmes e testes de

funcionamento.

44. RESULTADOS E DISCUSSOES

Com a anélise do historico de corretivas, foi separado 12 categorias (Figura 8) de
ocorréncias: troca de filtro, encaixe de membrana da valvula, reparo de placa eletronica,
ajuste nas valvulas, substitui¢do da valvula exalatéria, falhas do operador, substituicdo de
caba do sensor de fluxo, substitui¢do de célula de O2, substituicao de bateria, mau contato
no conector do cabo do buzzer, ndo apresentou falhas e outros. Especialmente na
categoria “outros” estdo casos isolados de falhas que ocorreram uma vez durante o ano

inteiro, tornando sua previsibilidade muito baixa, mas ndo impossivel de acontecer.

Figura 8 - Relatério de ocorréncias em ventiladores pulmonares do HUOL/2021
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19.2

Encaixe da Membrana da Valvula
51
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70
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Substitui¢ao do cabo do sensor de fluxo |

Substitui¢do de Bateria

Outros
10.1

Mau contato no conector do cabo do

N&o apresentou falhas
242

Fonte: Autoria Prépria

Em reunido com a equipe, foi discutido o caminho que o ventilador percorre. O
equipamento, quando estd em sua data de calibragdo (a cada um ano), recebe uma
checagem completa e revisdo dos parametros em comparagdo a um analisador de
calibragdo. Nas preventivas (a cada seis meses) e em corretivas, onde ha substituicao de
pecas, hd uma checagem completa do seu funcionamento. Depois das checagens, o

equipamento foi devolvido ao seu setor de atuagdo. Essa devolugdo se d4 mediante a
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enfermeira responsavel pelo setor que tem a responsabilidade de orientar sua equipe sobre

0 uso, tanto na montagem do circuito como na sua utilizagao nos leitos.

Com o fluxo do processo exposto, a proxima etapa foi compreender o que
aconteceu para ter essas ocorréncias, ou seja, quais as causas. Segundo relato de um dos
técnicos, uma das causas foi que a procura por ventiladores aumentou e muitos
profissionais de saide passaram a ter que manipular esse equipamento, mesmo aqueles
que ndo tinham uma rotina com os ventiladores, pois hd uma necessidade de saber cuidar
do equipamento e de conhecer a montagem do circuito corretamente para ndo danificar
alguma parte. Como consequéncia houve o surgimento das falhas de operador (2% dos
casos), dos maus encaixes de membranas da valvula (5.1% dos casos), da necessidade de
ajustes (3% dos casos) e das falsas falhas, ou também categorizado como “ndo apresentou
falhas" (24,2 % dos casos), resultando num total de 34,3 % dos casos que refletem uma
falha no processo, podendo tanto ser na montagem como na proficiéncia do profissional

para utilizagao do equipamento.

Referente as duas maiores categorias de ocorréncias, substituicdo de células de
oxigénio (19,2 % dos casos) e de baterias (20,2% dos casos), sdo casos que envolve o
desgaste por uso repetitivo, como com as células de oxigénio que possuem vida 1til, ou
desgaste por negligéncia, como nas baterias que possuem um carregamento lento
necessitando estar conectado na rede elétrica recarregando e ser usada somente para

quando esta em transporte.

A detectabilidade dessas causas sdo bem altas tanto pelas verificagdes do proprio
equipamento quanto pelos protocolos internos do hospital de manter essas verificagdes.
Esse tipo de comportamento influencia para uma queda na possibilidade da existéncia de
riscos e, quando acontecerem, ndo estarem conectados a algum paciente, diminuindo
drasticamente a possibilidade dos efeitos nesse processo e podendo ser solucionado com
agilidade. Porém, ainda se tem um niimero de ocorréncias preocupantes, € por isso se tem

um dos efeitos mais demandados no contexto da pandemia, o tempo de disponibilidade.

Com tais informagdes, a planilha de aplicagdo do HFMEA auxilia na analise e
tratamento dos riscos de forma a facilitar a compreensao das falhas no processo. Segue
entdo as faixas de Gravidade, Ocorréncia e Detecgdo usadas para a formagao da planilha

(Quadro 2):

Gravidade: Minima - 1; Baixa-2 a4; Média-5a 7 ¢ Alta-8a 10.
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Ocorréncia: <2% - 1; entre 2% e 4% - 2; entre 4% e 6% - 3; entre 6% e 8% - 4;
entre 8% e 10% - 5; entre 10% e 12% - 6; entre 12% e 14% - 7; entre 14% ¢ 16% - 8;
entre 16% ¢ 19% - 9; x>19% - 10.

Obs: A categoria “outros” sera colocada na ocorréncia de valor 1 por ser
um conjunto de ocorréncias raras.
Detecgao: Muito Alta - 1; Alta - 2 a 4; Média - 5 a 6; Baixa - 7 a 9; Muito Baixa
- 10.

Quadro 2 - Planilha HFMEA aplicado no processo de utilizacio de ventiladores
pulmonares na UTI do HUOL.
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Fonte: Autoria Prépria

Mapeando os principais modos e efeitos de falhas no processo em questao
se tem uma visdo abrangente das origens das ocorréncias, das suas consequéncias e do
quanto estd o desempenho atual do processo. Sera que as agdes colocadas para a redugdo

das causas tém sido efetivas o suficiente?

O calculo do NPR indica a prioridade para se discutir solugdes nesse processo. E
o resultado foi de prioridade para as falsas falhas, mostrando um ponto essencial para
melhoramento de todo o processo, seguido dos desgastes da bateria e continuando com o

desgaste da célula de O2.

A quantidade de ocorréncias com falhas que ndo existem precisa de um
tratamento, pois sempre haverd a parada desse equipamento para investigacdo gerando

uma falta temporaria de um ventilador em meio a uma alta de casos positivos.
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4.5. CONTRIBUICOES DO TRABALHO

A gestdo de riscos faz parte de todo o gerenciamento de qualquer equipamento e
processo, esse trabalho vem como incentivo, a gestores e engenheiros, o aprofundamento
desse tema, no que tange os conceitos, principios e processo de gestdo de risco e a sua
relacdo com o ecossistema de processos na area da satde a fim de se evitar falhas e

garantir um local de trabalho mais seguro.

Por meio de todo embasamento tedrico e através dos resultados obtidos pela
aplicacdo do HFMEA, foi possivel afirmar que as informagdes geradas podem auxiliar
nas diversas andlises de risco em ventiladores pulmonares por promover um
aprofundamento de um processo que ndo deve falhar, principalmente em situacdes
criticas. Tal ferramenta vem como um complemento a gestdo de risco em qualquer
estabelecimento assistencial de saude quando se precisar detalhar de forma mais
especifica um processo ou procurar ser proativo para reduzir os riscos possiveis, sendo

funcional para qualquer cadeia de processos.
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5. CONCLUSOES

O impacto no sistema de satde brasileiro causado pela Covid-19 afetou os
processos hospitalares, principalmente nas UTIs, onde as demandas de ventiladores
pulmonares foram altas. Entender o processo de utilizacdo desses equipamentos nesse

setor auxilia na aplicagdo de qualquer método de gestdo que a equipe venha a desenvolver.

A Anilise do Modo e Efeito de Falhas (HFMEA), se mostrou um método eficaz
na avaliagdo de vulnerabilidades. A mudanga em suas etapas para uma aplicagdo
personalizada, usando o historico de corretivas, facilitou na compreensdo gerais das
falhas que envolvem os ventiladores pulmonares, por causa disso, houve um
direcionamento do foco de agdes para o aprimoramento do processo de utilizagao desses

equipamentos.

No decorrer dessas etapas, houve a necessidade de mudar os pardmetros de
gravidade, ocorréncia e deteccdo padrdes para se modularem aos dados do relatorio de
falhas, pois se feito de forma ndo detalhada, hd a possibilidade de chegar em um NPR
diferente, podendo, entdo, trazer uma interpretagdo erronea dos dados, consequentemente,

mudanga nas agdes prioritarias para solucionar os problemas encontrados.

A gestdo de riscos e suas etapas vem como uma base para aplicagdo de diversas
ferramentas e métodos, como o HFMEA. Entender cada parte do processo de gestdo de
riscos auxilia o gestor numa melhor visualizacdo e analise que envolve a completude do
processo. Assim como, incentiva que as diversas areas profissionais se envolvam e
trabalhem em conjunto para se buscar a melhor seguranga tanto para o paciente quanto

para os profissionais do estabelecimento assistencial de satde.
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