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RESUMO

Esta proposta estd fundamentada em um modelo estrutural para integracao
de Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA) de fabricantes distintos,
permitindo a criagcdo de um ambiente clinico integrado em Estabelecimentos
Assistenciais de Salde (EAS). O modelo consiste na incorporacdo do
conceito de interoperabilidade de EMAs na Gestdo da Tecnologia Médico-
Hospitalar (GTMH), contribuindo para a seguranca, confiabilidade e
efetividade do Processo Tecnoldgico em Saude (PTS). O método consiste
em identificar atributos em cada nivel da interoperabilidade e relacioné-los
aos dominios que suportam o PTS, reforcando a agdo de cada dominio pela
melhoria da interoperabilidade. O atendimento pleno ou parcial dos
atributos de cada nivel de interoperabilidade permite classificar o estagio da
interoperabilidade de EMAs do EAS e propor melhoria da
interoperabilidade e, consequentemente, do PTS. A fim de demonstrar a
aplicacdo da metodologia elaborada, realizou-se estudo de caso em dois
EAS de Santa Catarina em estigios diferentes de adocdo de
interoperabilidade de EMAs. O estudo utilizou-se de questionarios para
entrevistas realizadas com corpo clinico nos servigos de UTI e profissionais
de Engenharia Clinica (EC) e Tecnologia da Informacdo (TIC). A anélise
permitiu verificar a tecnologia de EMA de diversos fabricantes em uso, a
interacdo entre o corpo clinico e essa tecnologia e a infraestrutura que
suporta essa tecnologia. Outro estudo de caso teve por objetivo avaliar as
solucBes de integracdo de EMAS, sob o enfoque de avaliacdo dos alarmes
clinicos e técnicos em ambiente de experimentos controlados no laboratério
de Processo Tecnoldgico em Saude do IEB-UFSC. Constatou-se que a
interoperabilidade de EMAs é um processo abrangente que ultrapassa a
fronteira de conectividade de EMASs e depende também de processos bem
definidos e recursos humanos bem capacitados, para um perfeito ambiente
clinico integrado. O modelo proposto caracteriza-se como uma ferramenta
de tomada de decisdo a ser incorporada na GTMH, permitindo a EC
melhorar a informacdo para acdo dos gestores do EAS e para aumentar a
seguranca, confiabilidade e efetividade do PTS.

Palavras-chave: Interoperabilidade, Engenharia Clinica, Gestdo da
Tecnologia Médico-Hospitalar, Processo Tecnoldgico em Salide, Ambiente
Clinico Integrado, Integrating the Healthcare Enterprise.






ABSTRACT

This proposal is based on a structural model for safe integration of Medical
Devices Equipment (MDE) of different manufacturers in Health Delivery
Organization (HDO), allowing the creation of an Integrated Clinical
Environment (ICE). The model consists in the incorporation of the concept
of medical device interoperability in Hospital Medical Technology
Management (GTMH), contributing to safety, reliability and effectiveness
of Technological Process in Health (TPH). The method consists in the
identification of attributes at each level of interoperability and relate them to
the areas that support the technological process in health, reinforcing the
action of each area by improving interoperability. The full or partial
compliance of the attributes of each level of interoperability allows to
classifying the stage of interoperability of MDE of HDO and propose
improving interoperability and, consequently, Technological Process in
Health. In order to demonstrate the application of established methodology,
there was a case study in two HDO in Santa Catarina at different stages of
MDE interoperability adoption. The study used questionnaires to interviews
with medical staff in the ICU and Clinical Engineering (CE) and
Technology Information Communication (TIC) professionals. The analysis
has shown the MDE technology from multiple vendors in use, the
interaction between clinical staff and the technology and infrastructure that
supports this technology. Another case study was conducted to evaluate the
MDE integration solutions, under the focus of evaluation of clinical alarms
and technical experiments in controlled environment in the laboratory of
Technological Process in Health of IEB-UFSC. It was found that the MDE
interoperability is a comprehensive process that goes beyond the MDE
connectivity border and also depends on well-defined processes and well-
trained human resources for a perfect ICE. The proposed model is
characterized as a decision-making tool to be incorporated in GTMH,
allowing the CE to improve information for action in support of HDO"
managers and to increase the safety, reliability and effectiveness of TPH.

Keywords: Interoperability, Clinical Engineering, Medical Technology
Management, Technological Process in Health, Integrated Clinical
Environment, Integrating the Healthcare Enterprise
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1 INTRODUCAO

A incorporacdo e utilizacdo de Tecnologias Médico-Hospitalares
(TMH) é um dos principais desafios enfrentados pelos EAS no uso
adequado de seus recursos voltados para o cuidado da satde do paciente.
No Processo Tecnol6gico em Saide (PTS), o paciente é o centro de uma
complexa rede de profissionais, tecnologias médicas e infraestrutura
hospitalar, que tém expandido as possibilidades de diagnostico e
tratamento médico.

A Engenharia Clinica (EC) tem seus esforcos baseados no
gerenciamento da TMH (gTMH) e na Gestdo da TMH (GTMH),
visando gerar seguranca, confiabilidade e efetividade para o PTS. Dessa
forma, a EC necessita fazer uso de ferramentas de avaliagOes para o
perfeito planejamento e funcionamento de suas atividades, que estdo
baseadas nos trés dominios do PTS: infraestrutura, recursos humanos e
tecnologia (MORAES et al., 2007).

As TMH englobam os Equipamentos Meédico-Assistenciais
(EMA) que sdo essenciais para a pratica da medicina moderna, porque
eles podem ajudar a automatizar muitas funcdes de monitoramento e
gerenciamento de sinais vitais de pacientes. Esses equipamentos podem
atuar de formas isoladas ou interligadas com outros equipamentos ou
ainda com um Sistema de Informagao Hospitalar (HIS).

Atualmente, os EMAs v&m tendo seus recursos de comunicacdo
melhorados o que lhes permite interagir com outros equipamentos do
mesmo fabricante, através de um protocolo proprietario de
comunicacao. Essa situa¢do de integrador Unico é considerada segura,
devido ao amplo controle do fabricante sobre a integracdo desses
equipamentos, mas a solucdo ndo possui flexibilidade e o EAS fica
dependente tecnologicamente e economicamente de um Unico
fabricante.

A superacdo desse problema requer o uso de interoperabilidade
entre EMAs de diferentes fabricantes, através de um padrdo aberto,
oferecendo inimeras vantagens, incluindo maior seguranca, diminuicéo
de falsos alarmes e reducdo da carga de trabalho cognitiva do corpo
clinico (ARNEY et al., 2011; CHIAO et al., 2008).

Surgem, entdo, diversas organizagdes de desenvolvimento de
padrbes abertos na area da salde com objetivo de integrar TMH de
fabricantes distintos. A utilizacdo de um padréo aberto em um ambiente
heterogéneo de fabricantes de EMA e TIC pode ser entendida como
interoperabilidade em um contexto geral.
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Devido a diversidade de EMAs que necessitam ser interligados
nos EAS, impdem-se novas formas de o corpo clinico e a Engenharia
Clinica (EC) lidar com esse cenério envolvendo diversos fornecedores.
O uso simultaneo de equipamentos de diversas marcas implica na
necessidade de introduzir o conceito de interoperabilidade de EMASs no
PTS, para que essa diversidade de tecnologias atue de forma integrada
na melhoria da prestacdo de cuidados médicos pelo corpo clinico.
Portanto, é necessario um bom Gerenciamento e Gestdo da Tecnologia
Médico Hospitalar (TMH) pelos profissionais de EC para atingir esse
ambiente clinico integrado (ICE) (GOLDMAN, 2008).

A literatura da tecnologia médica apresenta diversos relatos de
casos sobre interoperabilidade entre HIS, no entanto, ha poucos estudos
sobre interoperabilidade de EMAs. A fim de preencher essa lacuna, a
presente pesquisa propde uma metodologia para incorporar 0 conceito
de interoperabilidade de EMAs na GTMH, permitindo a melhoria da
informacdo para a tomada de decisdo pela EC como acdo de apoio as
decisdes dos gestores dos EAS e demais entidades envolvidas com as
TMH, aumentando dessa forma a seguranca, confiabilidade e
efetividade do PTS.

1.1 OBJETIVOS
O presente trabalho norteia-se pelos seguintes objetivos.
1.1.1 Objetivo geral

Desenvolver uma metodologia para incorporar o conceito de
interoperabilidade de Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA) na
Gestdo da Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH), como uma
ferramenta de avaliacdo a ser utilizada pela Engenharia Clinica (EC) na
incorporacédo e utilizacdo de EMAs em Estabelecimentos Assistenciais
de Salde (EAS), buscando a melhoria da seguranca, confiabilidade e
efetividade do Processo Tecnoldgico em Saude (PTS).
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1.1.2 Objetivos especificos

Visando o alcance do objetivo geral, faz-se necessario definir os
objetivos especificos, os quais se encontram listados a seguir:

e [Estudar conceitos e padrdes abertos de
interoperabilidade na salde, bem como organizagdes
de certificacdo e acreditacao;

e Pesquisar o cenario nacional e internacional de
interoperabilidade de EMAs;

o Definir o ambiente e o conjunto de EMAS objetos de
estudo da pesquisa;

e Desenvolver uma ferramenta metodoldgica que
relacione os dominios do PTS e o0s niveis de
interoperabilidade, contendo um conjunto de atributos
comum a ambos;

e Validar a metodologia proposta com estudos de caso,
avaliando tanto o estdgio de interoperabilidade
existente nos EAS, quanto as solugdes de integracao
de EMAs em um ambiente simulado de teste;

e Propor recomendacoes de melhoria na
interoperabilidade de EMAs dos EAS analisados, com
objetivo de aumentar a seguranca do paciente.

1.2 JUSTIFICATIVA

A interoperabilidade entre sistemas de informacdo na salde é
uma area que vem tendo um desenvolvimento bastante expressivo. Ela
permite o compartilhamento de informagdes na salde e tem alguns
padrdes de interoperabilidade bastante consolidados e produtos de
sucesso, tais como padrdo HL7 e o prontuario eletronico do paciente,
respectivamente.

A situacdo de interoperabilidade de EMAs, porém, é bastante
incipiente quando comparada com a interoperabilidade entre sistemas de
informacdo na salde. Apesar de haver incentivo de d&rgdos
regulamentadores, como o Food and Drug Administration (FDA), para a
consolidacdo de um padrdo de interoperabilidade de EMAs com
objetivo de melhorar o gerenciamento de risco de eventos adversos, a
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maior contribuicdo vem sendo dada por organizac@es profissionais, tais
como Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI) e Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) (AAMI, 2012;
IHE, 2015).

O FDA tem como prioridades fornecer & industria da salde
informagdes sobre a regulamentagdo de EMAs, incluindo a elaboragéo
de orientacGes destinadas a melhorar a interoperabilidade, por meio do
desenvolvimento de software de apoio a decisdo, identificadores Gnicos
e acesso a informagdes do equipamento (FDA, 2007).

No Brasil, temos a iniciativa do Ministério da Salude (MS) em
definir os padrdes a ser adotados na area da salde por meio da portaria
2.073 de 31/08/11. A portaria regulamenta o uso de padrdes de
interoperabilidade e informacdo em saulde para sistemas de informacao
no ambito do SUS (Sistema Unico de Sadde), nos niveis de cada ente da
federacdo, para os sistemas privados e do setor de salde complementar.
(PORTAL DA SAUDE, 2011).

A unido dos esforcos para a superagdo de desafios na ado¢do da
interoperabilidade de EMAs traz diversos beneficios & sadde. Alguns
desses beneficios sdo mencionados em uma das resolugdes da
Associacdo Meédica Americana (AMA), a qual acredita que a
interoperabilidade de EMAs pode levar a avangos importantes na
seguranga e assisténcia ao paciente, e que normas e protocolos para
permitir tal comunicacdo continua devem ser desenvolvidos plenamente
com esses avancos em mente (AMA, 2015).

A seguranca também ¢é destacada entre as 10 maiores
preocupacdes do Emergency Care Research Institute (ECRI) para 2015,
devido ao risco a integridade de dados provocado por dados incorretos
ou ausentes em sistemas de Tl da satde (ECRI, 2014). No artigo ECRI
UP Date — Future Proofing your Hospital, o ECRI aponta a
interoperabilidade de EMAs e sistemas de localizacdo em tempo real de
objetos e pessoas (RTLS) como éareas criticas da sadde em um EAS. O
RTLS beneficia o departamento de engenharia biomédica no
gerenciamento de inventario e suprimentos de EMAs (ECRI, 2015).

Um caso especial de seguranca do paciente é a melhoria do
sistema de alarmes em EMAs. O corpo clinico da UTI desabilita esses
alarmes, por serem muito sensiveis ou por serem provocados devido a
fendmenos nao-fisioldgicos. Isso pode resultar em situacfes perigosas.
Ao permitir que os EMASs possam se comunicar uns com 0S outros ou
com um sistema de integracdo de alarmes, poderia se reduzir o nimero
de falsos alarmes (JOINT COMMISSION, 2009).



35

Uma das principais tarefas de um clinico de UTI é mapear dados
fisioldgicos de um paciente. A coleta de dados fisiolégicos do paciente é
frequentemente realizada manualmente pelo corpo clinico em intervalos
regulares. A pesquisa de Vawdrey et al. em 2007 mostrou que a coleta
automatica de dados pode melhorar a eficiéncia através da reducgdo de
erros de digitacdo (VAWDREY et al., 2007). Além disso, a coleta
automatica de dados pode ser realizada com mais frequéncia e com
maior precisdo que a coleta manual e minimizar o tempo gasto com
documentagdo que pode chegar a 35% do tempo da enfermagem
segundo a Kayser Permanent (AAMI, 2012).

No entanto, a maior barreira para coleta automatica de dados é a
diversidade e complexidade de interligagdes de EMAs. Por exemplo,
configurar o monitoramento dos pacientes na UTI pode requerer projeto
personalizado de interfaces para equipamentos diferentes, a fim de
permitir que o processamento de dados seja compativel com o HIS. O
uso de padrdes abertos de interoperabilidade de EMAs eliminaria a
necessidade de interfaces personalizadas e agilizaria a integracdo de
dados dos equipamentos com o HIS.

Adicionalmente, a Organizacdo Mundial da Salde (OMS)
apresenta estudos que indicam que uma das principais causas da
inoperancia de EMA ¢ provocada pelo inadequado gerenciamento
(NUNZIATA et al., 2004). A politica de aquisi¢do de EMA pelas EAS
sem a preocupacdo com o atual parque de equipamentos instalados
aumenta ainda mais a heterogeneidade de fornecedores, prejudicando o
gerenciamento.

Aspecto de significativa importancia é a perda financeira que os
EAS sdo imputados devido a lacuna deixada pela interoperabilidade,
principalmente em um cendrio de investimentos cada vez mais escassos.
A West Health Institute estima uma perda mundial de US$ 35 bilhGes
devido aos eventos adversos que poderiam ser evitados com a
interoperabilidade. Essas perdas financeiras sdo decorrentes de testes
redundantes, de tempo despendido pelo corpo clinico com a entrada
manual de informacBes e de tempo adicional de permanéncia do
paciente no leito devido a atrasos nas informacdes, dentre outras (WEST
HEALTH INSTITUTE, 2013). Uma parcela dessas perdas poderia ser
reduzida com o uso mais intensivo da interoperabilidade de EMAS nos
EAS.

As situagOes citadas poderiam ser evitadas com uma adequada
politica de GTMH, tendo a interoperabilidade de EMAs como uma de
suas ferramentas de avaliacdo. Do mesmo modo, o uso de padrdes
abertos de interoperabilidade eliminaria a necessidade de interfaces
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personalizadas e agilizaria a integragdo da comunicacdo de dados entre
equipamentos e o HIS.

A Engenharia Clinica, portanto, pode utilizar a metodologia
proposta de incorporacdo do conceito da interoperabilidade de EMAS na
GTMH como uma ferramenta de avaliacdo, melhorando a seguranca,
efetividade e confiabilidade do PTS e, consequentemente, a melhoria na
prestacdo de cuidados ao paciente.

1.3 ORGANIZACAO DO TRABALHO

O presente trabalho estd organizado em seis capitulos. Na
introducdo, foi apresentado o problema decorrente da auséncia de
interoperabilidade de EMASs no contexto médico, sua justificativa e 0s
objetivos do trabalho.

O segundo capitulo apresenta a fundamentacdo tedrica. O
capitulo inicia com a apresentacdo da EC e a importancia da introducédo
da interoperabilidade de EMAs na GTMH em um ambiente de maltiplos
fornecedores, para diminuir os riscos de seguranga do PTS. Em seguida,
sdo apresentados os diferentes conceitos de interoperabilidade e como
eles abordam os desafios de um ambiente multifornecedor. Na
sequéncia, para um melhor entendimento, a interoperabilidade é dividida
em niveis e cada um deles é explicado separadamente. Posteriormente,
sdo descritos os padrdes abertos de interoperabilidade existentes e os
organismos de certificacdo e acreditacdo. Por fim, sdo apresentados
alguns modelos de avaliacdo de interoperabilidade em sistemas de TIC e
uma proposta de adaptacdo deles em um método de avaliacdo do estagio
de interoperabilidade de EMAs em EAS.

O terceiro capitulo aborda a metodologia utilizada neste trabalho,
descrevendo como a ferramenta de avaliacdo da interoperabilidade de
EMAs foi desenvolvida e como se desenrolou os estudos de caso em
dois EAS que possuem integracdo de EMAs de fabricantes distintos e no
laboratério de Processo Tecnoldgico em Saude do IEB-UFSC.

O quarto capitulo apresenta os resultados obtidos através da
aplicacdo da ferramenta metodoldgica desenvolvida nos estudos de caso.

O quinto capitulo apresenta discussdo sobre a realidade mundial e
brasileira de interoperabilidade de EMAs e recomendagdes para
melhoria do estagio de interoperabilidade de EMASs nos EAS analisados.

Por altimo, as conclusdes e contribuicbes futuras sao
apresentadas no sexto capitulo.



2 FUNDAMENTACAO TEORICA

Os conceitos que servirdo de aporte ao desenvolvimento da
metodologia sdo apresentados neste capitulo, em que se aborda o papel
da EC no contexto da incorporacdo da interoperabilidade de EMAS na
GTMH. Apresenta-se os diferentes conceitos de interoperabilidade,
introducdo aos principais organismos de padronizacgdo e acreditagcdo no
ambiente da salde e os desafios e beneficios da adocdo de
interoperabilidade de EMAs em EAS.

2.1 GESTAO DA TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

A Engenharia Clinica (EC) é considerada uma especialidade da
Engenharia Biomédica. A ACCE define um Engenheiro Clinico (EC)
como “um profissional que suporta e ajuda a melhorar a saide do
paciente aplicando habilidades de engenharia e gerenciamento na
tecnologia da saude” (ACCE, 2015). A maioria dos EC trabalha em
EAS, apoiando o corpo clinico a fim de garantir que eles tenham
tecnologia adequada e efetiva para garantia da seguranga do paciente. A
EC necessita também garantir que sistemas técnicos e processos sejam
usados e mantidos de maneira que estejam compativeis com relevantes
padrdes e regulamentagdes.

A participacdo da EC no PTS compreende a aplicacdo de seu
conhecimento para o planejamento, instalacdo, treinamento, manutencao
e integracdo de EMAs; avaliagho de novas tecnologias a ser
incorporadas no EAS; e apoio a decisdo dos administradores dos EAS,
contribuindo com a redugdo do custo de aquisi¢cdo e aumento do tempo
de vida dos EMAs com um programa adequado da GTMH (GRIMES et
al., 2012).

As acbes da EC tém como base um modelo de processo de
GTMH baseado em trés dominios: tecnologia, recursos humanos e
infraestrutura, conforme Figura 1. Essas a¢des visam adequar o melhor
uso da tecnologia médica, melhorar a capacitacdo do corpo clinico e
prover uma infraestrutura hospitalar mais segura e eficiente, tendo como
objetivo a melhoria da confiabilidade, efetividade e seguranca do PTS
(GARCIA et al., 2010).
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Figura 1 - Modelo de processo de GTMH baseado nos trés dominios de
sustentabilidade

Qualidade do Processo Tecnolégico

()

g 2 «

E g g Seguranca

ot b o

A [ ]| ® ] Confiabilidade
g g ‘E’ Efetividade

:

GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

ENGENHARIA CLINICA

Fonte: Garcia et al. (2010).

Dessa forma, a proposta desse estudo visa incorporar o conceito
de interoperabilidade de EMAs na GTMH, como uma ferramenta de
avaliacdo a ser utilizada pela EC, contribuindo com informagdes
relevantes para a melhoria de cada um dos dominios do PTS.

2.2 DESAFIOS EM AMBIENTE MULTIFORNECEDOR DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

Os EMAs foram concebidos originalmente para operar de forma
independente, ou serem integrados com equipamentos de mesmo
fabricante usando protocolos proprietarios ou ainda de fabricantes
distintos através de interfaces customizadas caso a caso.

Com o aumento da complexidade no ambiente da salde, EMASs
independentes ou inseridos em solucdes de integracdo proprietarias ou
customizadas ja ndao fornecem uma solugdo aceitdvel por reduzir a
utilidade e flexibilidade do sistema. A fim de melhorar a seguranga do
paciente, solu¢Bes envolvendo EMAs de diferentes fabricantes devem se
integrar facilmente e a adocdo de novas tecnologias deve ser
incorporada no atual parque tecnoldgico dos EAS de forma transparente.

Melhorias na seguranca dos pacientes e na eficiéncia da salde
exigem solucgdes de integracdo de EMAS que possam ser implementadas
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utilizando padronizacdo de interfaces. Sociedades clinicas, incluindo a
AMA e o FDA, endossam o potencial de uso de padrdes para levar
melhorias na seguranca do paciente e na eficiéncia clinica.

A adocdo de padrdes abertos na area da salde passa pela
superacdo de algumas barreiras, tais como barreiras de natureza
tecnoldgica e conceitual. As barreiras conceituais se relacionam com as
diferentes informagfes sintaticas e semanticas a serem trocadas. Essas
barreiras dizem respeito a modelagem com alto nivel de abstracéo, tal
como o nivel de programagdo. As barreiras tecnoldgicas sdo relativas a
incompatibilidade das tecnologias da informacdo naquilo que diz
respeito as normas de apresentacdo, armazenamento, processamento e
comunicagao de dados (INTEROP, 2007).

Outra barreira é a da propria industria. Os principais fabricantes
de EMA adotam progressivamente padrdes abertos, porque o uso de
arquiteturas proprietarias permite reter os seus clientes, construindo
altos custos de mudanca. A industria tradicional ao permitir uma maior
adocdo de padrdes abertos, possibilitaria que pequenos fabricantes nesta
area fossem mais capazes de competir por contratos no EAS, porque os
Seus equipamentos seriam compativeis com os de fabricantes
dominantes na industria da satde (WEST HEALTH INSTITUTE, 2013;
HEROLD, 2012).

Superar esses desafios somente pode ser realizado com o0s
padrGes abertos de salde, especificagbes que permitam a
interoperabilidade entre EMAs e sistema de TIC dos mais variados
fabricantes.

Padrdes abertos ndo pertencem a um determinado fabricante. Eles
representam a informacdo em formatos comuns, executam funcdes
como deteccdo e correcdo de erros, ou fornecem estruturas de
enderecamento ou de seguranga comuns. Todas essas funcgdes, no seu
conjunto, permitem o compartilhamento confiavel de informag6es entre
0s EMAs que se comprometem a aderir a estas normas comuns, através
de redes de comunicacdo. (ITU-T, 2012).

Padroes de interoperabilidade sdo essenciais para fornecer dados
de saide de forma rapida entre EMASs ou entre EMAS e sistema de TIC,
com seguranga e com custo mais baixo. A falta de interoperabilidade
também dificulta prestacdo de cuidados médicos. Se EMASs capturam,
simultaneamente, dados de um U(nico paciente, mas ndo podem se
comunicar uns com 0s outros ou com um sistema centralizado,
tendéncias de alarmes ou correlagdes podem ndo ser notadas pelo corpo
clinico.
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2.3 CONCEITOS DE INTEROPERABILIDADE NA SAUDE

O conceito de interoperabilidade de EMAs tem sido definido de
diferentes maneiras por diferentes partes interessadas. A
interoperabilidade na tecnologia da salde pode assumir distintos
conceitos dependendo do seu nivel de atuacdo. Ela pode ser entendida
pelos seus aspectos operacionais, semanticos e organizacionais.

Em seu aspecto operacional, ela pode ser entendida como a
capacidade de EMAS, sistemas clinicos, ou 0s seus componentes
comunicarem-se uns com os outros, a fim de cumprir com seguranga um
fim pretendido (AAMI, 2012). Nota-se a preocupacdo da AAMI em dois
pontos importantes nessa definicdo. Um deles é com a seguranca do
PTS. A outra é que a AAMI reconhece que a interoperabilidade ndo
pode ser atingida em abstrato ou de forma ampla, ela deve ser aplicada
de maneira concreta para problemas clinicos especificos.

Em seu aspecto organizacional, a interoperabilidade pode ser
vista como a habilidade dos sistemas de TIC e do processo de negécio
suportarem a troca de dados e permitirem o compartilhamento de
informacdo e conhecimento, segundo a European Interoperability
Framework (LEGNER e LEBRETON, 2007).

No aspecto semantico, a interoperabilidade estd preocupada em
garantir a precisdo do significado das informacdes trocadas e fazer com
gue seja compreensivel por qualquer outra aplicagdo que ndo foi
inicialmente desenvolvida para esta finalidade (WAGER, 2009).

A definicdo de interoperabilidade da I1SO / IEC 2382-01
descreve-a como a capacidade de comunicar, executar programas ou
transferir dados entre varias unidades funcionais de maneira que o
usuario tenha pouco ou nenhum conhecimento das caracteristicas Gnicas
dessas unidades (IHE EUROPE, 2015). Essa definigéo realga o fato de o
usuario do equipamento ndo necessitar ter consciéncia dos detalhes da
comunicacdo; os equipamentos sdo simplesmente projetados para se
comunicar de alguma forma padronizada.

A Healthcare Information and Management Systems Society
(HIMSS) define interoperabilidade como a capacidade de sistemas de
informacdo em salde trabalhar em conjunto, dentro e através das
fronteiras organizacionais dos EAS, a fim de garantir o avango efetivo
da prestacdo da salde aos individuos e as comunidades (HIMSS, 2015).

O IEEE (Institute of Eletrical and Eletronics Engineers) faz nota
especial do fato de que tanto a sintaxe e semantica deve ser comunicada,
definindo interoperabilidade como a habilidade de dois ou mais sistemas
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ou componentes trocarem informacfes e usarem essas informagfes em
uma rede heterogénea (BREITFELDER e MESSINA, 2000).

Em um sentido mais amplo, Legner e Wende em 2006
introduzem o termo interoperabilidade de negdcio em Towards an
Excellence Framework for Business Interoperability que denota a
capacidade organizacional e operacional de uma empresa de cooperar
com seus parceiros de negécios para estabelecer de forma eficiente o
desenvolvimento de relagbes comerciais, suportado por TIC, com o
objetivo de criar valor.

Das defini¢des acima se pode entender que a interoperabilidade
na salde tem como objetivo primario a preocupagdo com a seguranca do
paciente, que é em Ultima instancia um dos produtos do PTS.

Percebe-se, ainda, que o conceito de interoperabilidade na salde
excede a abrangéncia da conectividade entre EMASs, porque a
conectividade esta preocupada com a transferéncia de dados de forma
correta e segura. A interoperabilidade plena preocupa-se também com o
significado semantico dos termos clinicos para que eles sejam
entendidos entre as partes envolvidas e a maneira como o0s processos de
trabalho sdo organizados e estruturados dentro do EAS para que 0S
dados sejam interpretados como informacdes Uteis.

No intuito de buscar melhor entendimento da abrangéncia da
interoperabilidade, a literatura  especializada  apresenta a
interoperabilidade dividida conceitualmente em niveis ou camadas, em
que cada um dos niveis aborda um aspecto especifico relacionado com
um conceito da interoperabilidade em particular.

2.4 NIVEIS DE INTEROPERABILIDADE

A interoperabilidade é um assunto amplo e complexo e pode ser
visualizada a partir de inimeras perspectivas e abordagens. Essa visdo a
torna um conceito multidimensional e sua acdo & mais facilmente
compreendida por meio da sua estratificacdo em distintos niveis ou
camadas.

Existem diferentes quantidades e tipos de niveis de
interoperabilidade dependendo do campo da aplicabilidade da
interoperabilidade, conforme literatura especializada.

A European Commission desenvolveu a  European
Interoperability Framework (EIF) baseada em um modelo de trés niveis
de interoperabilidade: Técnica, Semantica e Organizacional (LEGNER e
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LEBRETON, 2007). O Health Level Seven (HL7) indica que a prestacdo
na area da salde pode ser enfrentada sob mesmos aspectos citados.

Os trabalhos de Kasunic e Anderson em 2004 e Zutshi et al. em
2012 sobre medidas em interoperabilidade, porém, adotam 4 (quatro)
niveis de interoperabilidade: Técnico, Sintdtico, Semantico e
Organizacional.

A interoperabilidade técnica é alcangada entre sistemas de
comunicacBes ou itens de equipamentos de comunica¢des quando os
servigos ou informagdes podem ser trocados diretamente e de forma
satisfatéria entre eles e seus usuarios. A interoperabilidade técnica é
tipicamente associada aos componentes de hardware e software,
sistemas e plataformas que permitem a comunicacdo maquina a
maquina. Este tipo de interoperabilidade muitas vezes se concentra em
infraestrutura e protocolos de comunicacdo necessarios para 0
funcionamento dos sistemas envolvidos. (VAN DER VEER e WILES,
2008; CHARALABIDIS et al., 2010).

A interoperabilidade sintatica é definida como a capacidade de
trocar dados, geralmente associada com formatos desses dados. As
mensagens transferidas por protocolos de comunicagdo devem possuir
uma sintaxe e codificagdo bem definida, mesmo que apenas sob a forma
de tabelas de bit (VAN DER VEER e WILES, 2008; CHARALABIDIS
e PANTELOPOULOQS, 2004).

A interoperabilidade semantica é definida como a capacidade de
operar os dados de acordo com o acordo semantico previamente
estabelecido. A interoperabilidade seméantica é normalmente relacionada
com a definicdo de conteudo, e lida mais com o ser humano que com a
interpretacdo de contetdo da maquina. Assim, a interoperabilidade nesse
nivel denota que existe um entendimento comum entre as pessoas em
relacdo a definicdo do contelido (informagdo) que esta sendo trocado.
(LEWIS e WRAGE, 2006; GUIJARRO, 2009; CHARALABIDIS et al.,
2010).

A interoperabilidade organizacional refere-se a capacidade da
organizacdo em se comunicar de forma eficaz e de transferir dados
significativos (informag&o), podendo ser alcancada através de processos
de trabalho eficientes e uma clara divisdo de responsabilidades entre as
partes (relagdes entre atores especificos). A interoperabilidade
organizacional depende da adocdo satisfatoria da interoperabilidade
técnica, sintética e semantica bem sucedida. (GIONIS et al., 2007).

Os estudos de Goldkuhl em 2008 e Goldkuhl e Rgstlinger em
2015 abordam um projeto de governo eletrdnico, entre diversas agéncias
governamentais na Suécia, suportado pela interoperabilidade dividida
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em niveis técnico, semantico, organizacional e legal. Percebe-se a
introducdo de um novo nivel denominado juridico ou legal que para 0s
autores significa que a integracdo deva ser efetuada em conformidade
com diversos regulamentos publicos.

Na &rea da saude, a Beth Israel Deaconess Medical Center da
Harvard Medical School oferece uma solucdo em 4 (quatro) niveis para
divisdo da interoperabilidade: Dados, Comunicacdo, Semantica e
Organizacional. A interoperabilidade de dados esta preocupada com
aspectos relacionados a infraestrutura que suporta a comunicagdo (rede
de cabeamento, sincronizagdo e armazenamento de dados); a
interoperabilidade de comunicagdo estd relacionada com protocolos de
comunicacéo, controle de fluxo e erro; interoperabilidade seméntica é a
interoperabilidade através de uma linguagem comum e bem definida;
interoperabilidade organizacional é tida como a definicdo precisa dos
processos de trabalho e as responsabilidades dos agentes envolvidos no
processo (AAMI, 2012).

O contexto das diferentes visdes para as divisbes da
interoperabilidade leva, de forma geral, a uma estratificacdo semelhante
ao modelo OSI de 7 (sete) camadas da 1SO. Temos uma primeira
camada suportando as demais e relacionada aos aspectos da
infraestrutura; uma camada a seguir preocupada com o0s aspectos
relacionados a estabelecer a comunicacdo e torna-la segura; uma
préxima camada abordando os aspectos relacionados a nomenclatura
dos termos trocados e por fim uma camada suportada pelas demais
mencionadas e organizando os dados trocados em processos e atores
bem definidos.

Essa estratificacdo em niveis facilita a solu¢do dos problemas
enfrentados pela interoperabilidade dividindo-os em camadas. O uso de
padrdes abertos amplamente aceitos aplicados de acordo com o
problema encontrado em cada camada permite assegurar uma
interoperabilidade de EMAs bem sucedida na area da salde.

2.5 PADROES DE INTEROPERABILIDADE NA SAUDE

Varios governos, organizacGes de desenvolvimento de padrdes e
alianca de fabricantes estdo trabalhando em solugBes abertas para
diferentes aspectos do problema de comunicacdo de EMAS. Percebe-se
que esses esforgos estdo ganhando forga e possam se ligar uns aos outros
de forma que surja uma sustentavel "massa critica".
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Padrdes na area da salde ndo abordam uma area unificada da
tecnologia, mas muitas areas. Algumas envolvem a padronizacdo de
contelido, como os dados do paciente, diagnéstico de imagem e pesquisa
médica. Outras areas de padronizacdo necessitam abordar uma ampla
gama de EMAs, sistemas de software, como aplicativos moveis,
sistemas de gerenciamento de banco de dados e gestdo de processos.

Outra grande area envolve a infraestrutura de salde e de gestao
da rede de EAS, tais como sistemas de telecomunicagbes, seguranca,
identificagdo e autenticacdo. Por fim, o cenario de padrdes da saude é
complexo porque envolve, até certo ponto, competi¢cdo ou, pelo menos,
a sobreposicdo de iniciativas de normalizacdo em curso em diferentes
organizacdes.

O problema da integracdo de dados consiste em combinar dados
oriundos de diferentes fontes, provendo ao usuario uma visdo unificada
dos dados, e detectar correspondéncias entre conceitos semelhantes,
além de solucionar cenarios conflitantes.

Esta secdo fornece uma introducdo aos principais organismos de
padronizacdo que estdo fazendo trabalho especifico nos padrdes de
interoperabilidade na salde. A relagéo abaixo ndo se trata de uma lista
exaustiva de organizacdes de padrbes, mas se destina a fornecer uma
selecdo de algumas das organizacdes mais atuantes na interoperabilidade
de EMAs na &rea da saude.

2.5.1 ISO/IEEE 11073 — Medical Device Communication Standard

O ISO/IEEE 11073 propde um modelo de sistema de
comunicagio aberta fornecendo uma interface entre os EMAS beira de
leito e HIS, com foco no ambiente de cuidados criticos. A norma aborda
todas as sete camadas do modelo OSI e o contexto plug and play de
EMA, conforme Figura 2.

O ISO/IEEE 11073 também é base para padrfes de comunicagio
de saude na residéncia do paciente, abordados no comité ISO/IEEE
11073-20601 e ISO/IEEE 11073-104xx, além de ser adotado pela
Continua Health Alliance (CHA) e pelo Integrating the Healthcare
Enterprise (IHE) na criagdo do perfil de integracdo Patient Care Device
(IHE PCD) (EGNER, 2013).
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Figura 2 - Camadas do IEEE 11073
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O maior problema para implementacdo do padrdo ISO/IEEE
11073 é sua abrangéncia; ele tenta resolver todos os aspectos de
comunicacdo do EMA, resultando em um padrdo complicado e
confinado. No entanto, isso € resultado direto de interoperabilidade
completa plug-and-play e suporte para o contexto de rede médica
complexa e de seguranca critica (GEE, 2006).

2.5.2 HL7 - Health Level Seven International

O Health Level Seven International (HL7) é uma organizagdo
desenvolvedora de padrfes na area de saude, sem fins lucrativos,
envolvida nos aspectos de normatizacdo em matéria de sistemas de
informaco em saude, registros de saude eletrbnicos, bem como a
comunicacdo, armazenamento e recuperacdo de informac@es clinicas,
administrativas e financeiras.

A denominagdo Health Level Seven remete ao modelo de
referéncia Open Systems Interconnection (ISO/OSI) de comunicagéo.
Este modelo é dividido em sete camadas, e a sétima, de mais alto nivel,
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se refere a camada de aplicacdo. HL7, tipicamente, refere-se tanto a uma
organizacao de padrées como uma familia de normas HL?7.

O padrdo HL7 foi definido para a camada de aplicagdo do modelo
ISO/OSI de comunicagdo. Portanto, sua arquitetura independe do
protocolo de comunicacdo e do meio fisico, apesar de ser normalmente
implementado em ambientes que usam TCP/IP. O Padrdo HL7 é o
padrdo de informacdo de salde mais amplamente adotado no mundo
(HEALTH LEVEL 7 INTERNATIONAL, 2015).

A implementacdo do padrdo HL7 nas versdes 2.X é realizada
segundo escolhas do projetista. Essa liberdade, antes vista como
vantagem, tornou-se um ponto negativo da utilizacdo do padrdo. Os
vocabularios médicos sdo pouco integrados, o que levou o comité
técnico do HL7 a dar mais liberdade ao usudrio para criar 0s proprios
tipos de mensagens. Isso acabou acarretando em uma complexidade
extra no desenvolvimento de aplicacdes que utilizam as mensagens
definidas. A flexibilidade foi proporcionada, porém, a um prego
relativamente alto (SMITH e CEUSTERS, 2006).

O padrdo HL7 v3.0 representa uma mudanca de paradigma. As
principais limitagdes das versdes 2.X: processo de implementagdo caro e
demorado, excesso de liberdade de implementacdo, e pouco suporte de
novas tendéncias tecnoldgicas como orientacdo a objetos, XML e
seguranca foram tratadas nessa nova verséo.

O HL7 v3.0 é baseado no RIM (Reference Information Model)
que estabelece um modelo de desenvolvimento baseado no paradigma
orientado a objetos. Isso significa que a especificacdo principal deixou
de ser a correta estruturacdo da mensagem da versdo 2.X e o foco passou
a ser a como implementar a interoperabilidade semantica dos sistemas,
como solucdo para a heterogeneidade de terminologias. A versdo 3.0
fornece, junto ao RIM, um vocabulario padrao.

2.5.3 DICOM

DICOM, abreviagdo para Digital Imaging and Communications
in Medicine, é um conjunto de especificacdes dedicadas a padronizagao
de imagens médicas. U.S. National Electrical Manufacturers
Association é responsavel pelos padrdes DICOM (DICOM, 2012).

Alguns dos tipos de padrfes de imagens médicas abrangidos pela
DICOM incluem: padronizacdo de protocolos de rede de comunicacgdes
entre EMAs aderentes aos padrdes DICOM; informagdo sintética e
semantica necessarias para a troca de imagens médicas; especificacbes
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de armazenamento de midia e formatos de arquivos para imagens
médicas.

Os padroes DICOM sdo amplamente adotados em EMASs e
sistemas de informacdo utilizados em hospitais, centros de imagem e em
centros provedores para producdo, exibicdo, armazenamento e troca de
imagens médicas.

2.5.4 Comité Técnico ISO 215

O Comité Técnico ISO / TC 215 é um local central para normas
internacionais relevantes da tecnologia de informacdo na salde. O
Grupo de Trabalho 7 aborda especificamente os padroes de
interoperabilidade de EMAs. Até o momento, pelo menos 93 normas
foram publicadas sob a al¢ada da ISO / TC 215, incluindo a série 1SO
IEEE 11073. A ISO / TC 215 supervisiona o trabalho de nove grupos de
trabalho que desenvolvem padrfes nas seguintes areas: estrutura e troca
de dados; contetdo semantico; seguranca; EMAs e HIS; e harmonizacéao
das organizacOes desenvolvedoras de padrdes.

2.5.5 AAMI 2800

A organizacdo AAMI coopera com outras organizacdes para
alavancar os padrGes de interoperabilidade existentes, perfis, testes,
certificagdo, verificagdo e validacdo da infraestrutura de
interoperabilidade (AAMI, 2012).

AAMI ndo deve duplicar o trabalho do IEEE, ASTM, IHE,
DICOM, 1ISO ou outro trabalho nessa linha de desenvolvimento de
padrdes na salde. Em situacbes em que nao existam normas ou 0S
padrles existentes sdo inadequados, a AAMI trabalhard com
desenvolvedores de padrdes para desenvolver, complementar ou
modificar padrdes existentes evitando a duplicacdo de esforgos.

Normas AAMI sdo baseadas em requisitos funcionais clinicos
especificos (casos de uso) e em requisitos nao-funcionais, tais como o
QoS (Qualidade de Servico), a qualidade da medida (precisdo e
exatidao), e, mais importante, a seguranga.

Além disso, as normas sdo baseadas em uma abordagem
completa de nivel de sistemas, de melhores praticas de engenharia de
sistemas, de interface do paciente e de interoperabilidade de EMAs. A
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énfase principal é em assegurar que o sistema de EMAs resultante possa
operar de forma segura e eficaz para um uso especifico pretendido.

AAMI-UL 2800, associagcdo entre AAMI e Underwriter’s
Laboratory, é uma familia de padrdes que incidem sobre a seguranca de
interoperabilidade de EMAS e sistemas de informacdo em salde para um
determinado caso de uso, criando uma nova ou aproveitando referéncias
normativas dos padrdes existentes. Ela especifica uma lista geral de
falhas, cenarios clinicos interoperaveis existentes e requisitos para um
sistema médico seguro (AAMI/UL, 2015).

2.5.6 Classificacdo dos Padroes de Interoperabilidade

Os padr@es de interoperabilidade tratados até o0 momento sdo de
nivel de informagdes, em oposicdo aos padrbes de nivel de
conhecimento, pois padrdes de informacGes definem estruturas de dados
e formatos para serem usados pela interoperabilidade. No entanto, eles
ndo prescrevem terminologias controladas e detalhadas para ser usadas
pela interoperabilidade semantica.

H& um consenso na industria de interoperabilidade que manter os
padrdes de nivel de informacdes separadamente dos padrdes de nivel de
conhecimento facilita interoperabilidade, porque o dominio do
conhecimento (semantica) estd sujeito a uma atualizacdo mais rapida
(KUZIEMSKY e WEBER, 2009).

Exemplos de padrbes de nivel de conhecimento (também
chamados sistemas de codificacdo clinicos) sdo o Systematized
Nomenclature of Medicine - Clinical Terms (SNOMED-CT)
amplamente utilizado para termos clinicos, o International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems (CID) para
classificacdo de doencas, e Logical Observation Identifiers Names and
Codes (LOINC) para dados de laboratorio.

As normas de nivel de conhecimento dependem de dicionarios
padronizados de termos médicos, referidos como nomenclaturas
médicas. Estas nomenclaturas fornecem um conjunto comum de
semantica para sistemas médicos, garantindo que os dados trocados
possam ser interpretados corretamente pelo corpo clinico.

A National Library of Medicine tem procurado harmonizar as
dezenas de nomenclaturas médicas existentes, resultando na Unified
Medical Language System (UMLS). O UMLS fornece um mapeamento
entre termos médicos equivalentes em muitas nomenclaturas diferentes,
resultando em um superconjunto de nomenclaturas.
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No Brasil temos a iniciativa do Ministério da Salde (MS) em
definir os padrdes a ser adotados na area da salde por meio da portaria
2.073 de 31/08/2011. Ela adota 0 SNOMED como padrdo para
codificacdo de termos clinicos, dentre outros padrées (PORTAL DA
SAUDE, 2015).

2.6 ORGANIZACOES DE ACREDITACAO E CERTIFICACAO DE
PADROES DE INTEROPERABILIDADE

Em um contexto geral, a interoperabilidade adota um padrdo
aberto de comunicagdo em um ambiente heterogéneo de fabricantes de
sistemas de EMA e TIC. Porém, o simples estabelecimento de padrdes
ndo gera interoperabilidade e nem garantia de seguranca e
confiabilidade, porque esses padrdes tendem a ser normas gerais
polivalentes ndo criadas para enfrentar cenarios clinicos especificos
(AAMI, 2012).

Surgem, entdo, organizacbes que atuam como entidades de
acreditacdo e certificacdo, especificando perfis de integragdo com
funcbes precisas de como os padrBes devem ser implementados para
atender  necessidades  clinicas  especificas, garantindo a
interoperabilidade de EMAs de fabricantes distintos sob essa condigéo
de teste. Outras organizagdes tém iniciativas de buscar a criacdo de um
ambiente clinico integrado por meio da adequacdo de padrdes existentes
para casos clinicos especificos.

2.6.1 IHE Organization (Integrating the Healthcare Enterprise)

O IHE é uma organizacdo internacional voluntaria de fabricantes
de EMA, prestadores de servicos de salde, agéncias reguladoras e
consultores  independentes  trabalhando na  melhoria  da
interoperabilidade de dados médicos em um nimero determinado de
areas da salde (dominios). O IHE Brasil teve seu reconhecimento
aprovado pelo IHE internacional em 11/09/2014.

As organizacGes HIMSS e o ACCE apoiam os objetivos do IHE
sob a perspectiva de engenheiros biomédicos. O HIMSS detém uma
conferéncia anual voltada especificamente para a interoperabilidade.
Esses eventos permitem que os desenvolvedores de tecnologia em saude
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demonstrem beneficios do uso de padrdes baseados em solugdes de
interoperabilidade na salde.

Uma das principais razdes para a existéncia do IHE é a
mensagem de perfil HL7, devido a flexibilidade na implementacdo desse
padrdo amplamente utilizado na sadde. O IHE restringe ou adequa o
leque de possibilidades e opgdes de implementagdes permitidas pelo
HL7 (RHOADS et al., 2010).

O IHE é estruturado em dareas tematicas (dominios), que em
muitos casos correspondem as areas clinicas em instituicGes de salde
(Ex.: radiologia, cardiologia, etc). O IHE possui atualmente 13 dominios
clinico e técnico trabalhando para a interoperabilidade na sadde a fim de
ter a informagdo médica prontamente disponivel de forma completa,
precisa e atualizada, aumentando a capacidade para a tomada de deciséo
em tempo real.

Cada dominio é dividido em diversos perfis de integracdo que sdo
especificacOes detalhadas para a comunicagdo entre sistemas a fim de
lidar com casos de uso clinico especifico. O IHE ndo tem peso
normativo, ndo existe para criar padrdes, mas criar perfis de integracédo
gue mostram como aplicar os padrdes abertos, desenvolvidos pelas
organizacgdes desenvolvedoras de padrdes (HL7, DICOM, etc), em uma
particular necessidade de troca de informagdo medica.

O perfil de integracdo é dividido em atores e transagdes
especificas para determinado caso de uso clinico. Um ator normalmente
€ um sistema automatizado instalado em cada parte envolvida na
comunicagdo (EMA, HIS) definindo regras e responsabilidades e
colaborando para troca de dados clinicos. As transacdes sdo interagdes
entre atores que transferem informacbes necessarias em mensagens
baseadas em padrGes abertos amplamente aceitos.

Uma vez especificado um perfil de integragdo em um
determinado dominio, a fim de atender uma demanda clinica especifica
gue lida com problema de interoperabilidade, passa-se a fase de
implementacdo pratica das especificagdes desse perfil. Um evento anual
de testes denominado Connectathon é o local onde fabricantes de EMA
e sistemas de TIC testam a implementagdo do perfil de integracéo
acompanhado de monitores independentes que verificam a viabilidade
da interoperabilidade.

Alcancando 0 sucesso desejado nos testes de verificacdo
realizados no Connectathon, a solugdo é demonstrada para o publico da
salde em showcases, patrocinado pela organizacdo HIMSS, onde os
fabricantes de EMA e sistemas de TIC mostram a interoperabilidade de
produtos com perfis IHE implementados. A Figura 3 mostra o fluxo de
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processo do IHE para fornecimento da declaracdo de conformidade aos
fabricantes de EMA e sistemas de TIC.

A interoperabilidade alcancada recebe uma Declaragdo de
Conformidade do IHE (IHE Integration Statement) afirmando que o
perfil de integracdo e atores envolvidos sdo suportados para uma versdo
especifica de determinado produto de um fabricante, conforme Anexo
A.

O dominio mais relevante do IHE para os profissionais
biomédicos é o Patient Care Device (PCD). Utiliza-se esse dominio IHE
PCD quando se deseja facilitar a interoperabilidade entre EMASs e HIS,
tais como aplicacdes de suporte a decisbes clinicas e repositorio de
dados clinicos.

Esse dominio se concentra exclusivamente na integracdo de
EMAs e HIS para sistemas de saude. O dominio IHE PCD foi formado
em 2005 para abordar questfes de integracdo de EMAs e HIS em EAS
(IHE PCD TF-1, 2015).

Os perfis de integracdo do dominio IHE PCD preveem perfis de
transacdo (foco em mensagens), perfis de conteddo (foco na sintaxe e
semantica), perfis de equipamentos (foco em tipos especificos de
equipamentos), perfis clinicos (foco em fluxo de trabalho clinico
especifico) e outros potencialmente requeridos.

Dentre os perfis de integracdo do dominio IHE PCD destaca-se 0
DEC (Device Enterprise Communication)), o ACM (Alert
Communication Management), o PIV (Point-of-care Infusion
Verification) e 0 RTM (Rosetta Terminology Mapping) para fins de
interoperabilidade de EMAs.

O DEC envolve a comunicagdo de dados fisioldgicos periddicos e
ndo periddicos e informagfes contextuais, como identificacdo do
equipamento e paciente, entre 0 EMA e o HIS. Esse perfil ndo lida com
dados em tempo real como alertas e formas de ondas (ECG, EEG, etc).

O PIV envolve a comunicagdo de pardmetros de infusdo entre um
sistema Bedside Computer Assisted Medication Administration (BCMA)
e bomba de infusdo para apoiar a programacdo automatica da bomba,
evitando erros de administracdo de medicagdo. Porém, na comunicagdo
do status de infusdo entre a bomba e o HIS utilizam-se as transa¢Ges do
perfil DEC.

O ACM define a comunicacdo de alertas a partir de um sistema
de origem de alerta (alarmes fisioldgicos e técnicos) para um sistema de
gestdo de alertas e do sistema de gestdo de alertas para um sistema de
comunicacdo de alerta. E o RTM é um conjunto de ferramentas que
mapeia uma semantica proprietaria em uma semantica padréo.
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Figura 3 - Processo de declaragdo de conformidade do IHE
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A maior barreira para a troca de dados entre EMA e HIS é a
auséncia de semantica uniforme de termos clinicos utilizadas entre as
partes envolvidas na comunicacdo. Tradicionalmente, cada interface de
dados de EMAs, entre sistemas de dois diferentes fabricantes, requer o
desenvolvimento completo de mapeamento entre a semantica de origem
e destino.

Essa tarefa é complexa e exige o envolvimento de especialistas
dos fabricantes envolvidos. Uma solucdo duradoura é a RTM que
mapeia mais de 1000 termos clinicos proprietarios para uma
terminologia padrdo baseada na seméantica da norma ISO / IEEE 11073.

Dessa forma, a implementacdo de perfis de integracdo do
dominio IHE PCD tem como requerimento base a adog&o:

e Nomenclatura ISO / IEEE 11073-10101;

e O padrdo HL7 na versdo 2.6, utilizando-se o capitulo 7
(Observation Reporting) para perfis DEC e o capitulo
4 (Order Entry) para o perfil PIV;

e O Domain Information Model do ISO / IEEE 11073-
10201 para perfil DEC.
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No caso de paises que adotam 0 uso de outros requerimentos em
legislacbes especificas, tal como a nomenclatura SNOMED-CT pelo
Brasil, por meio da portaria 2.073 de 31/08/11 do MS, o IHE Technical
Frameworks prevé o uso de extensbes nacionais para adaptacdo a
legislacéo local (IHE ITI TF-4, 2015).

Recentemente, em 14/10/2015, dois novos perfis de integracédo
foram introduzidos no dominio IHE PCD, como Trial Suplement, para
atender a necessidade de processos automatizados em torno de
identificagdo e gerenciamento de EMA, atendendo aos anseios da
comunidade de Engenharia Biomédica.

O perfil Medical Equipment Management, Device Management
Communication (MEMDMC), define a comunicagdo detalhada da
identificacdo de EMA: informagbes da versdo de hardware e software,
status do EMA, status da bateria e da fonte de energia e alertas de
eventos. Esse perfil adiciona novos atores, novos triggers e uma nova
transa¢do no IHE PCD (IHE PCD MEMDMC, 2015).

A justificativa para esse perfil adicional é a definicdo de um novo
tipo de ator: Computerized Maintenance Management Systems
(CMMS), que é distinto de 120 atores existentes. No ambiente da
Engenharia Biomédica, sistemas CMMS sdo comuns com suas
caracteristicas voltadas mais especificamente para as necessidades de
gestdo e manutencdo operacionais. Sistemas CMMS tipicos incluem
recursos de apoio a gestdo do ciclo de vida do EMA, gestdo de ativos e
inventéario, ordens de servico, manutencdo preventiva, programacéo,
gerenciamento de recall, e similares.

O outro novo perfil de integracdo do dominio IHE PCD € o
Medical Equipment Management Location Services (MEMLS), que
define a comunicacdo de localizacdo de equipamentos. Esse perfil
incidira predominantemente sobre a localizagdo de equipamentos, mas
ird fornecer também um meio de comunicar informacdes de localizacdo
de pessoas (IHE PCD MEMLS, 2015).

O MEMLS define um novo ator de tecnologia semelhante as
fungbes de Radio Frequency lIdentification (RFID) ou Real Time
Location Services (RTLS). Esse novo ator é incorporado ao EMA e os
dados relativos ao rastreamento séo transmitidos junto com os dados do
EMA. Este perfil concentra-se no uso de rastreamento de informacdes
de localizagdo para gestdo de EMAs.

O beneficio de localizar EMAs, sem procurar fisicamente por
eles, é de valor inestimavel para a gestdo da TMH. O tempo da EC ¢
muitas vezes desperdicado procurando EMASs para manutencdo
programada, afetando a produtividade.
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A tecnologia RTLS pode identificar EMAs e fornecer localizagdo
em tempo real, porém sdo atualmente incapazes de fornecer o status, por
exemplo, se 0 EMA estad em uso. O perfil de integracdo MEMLS foi
desenvolvido para atender a essa demanda de EMA, transmitindo dados
em relacdo ao seu estado, a partir de um transmissor nele instalado, para
o software RTLS (DOTTO, 2014).

2.6.2 ASTM F2761 - Ambiente Clinico Integrado

A ASTM F2761, desenvolvida por American Society for Testing
and Materials (ASTM), oferece uma arquitetura de sistema de alto nivel
para a interoperabilidade de EMAs e referéncias para cenarios clinicos
especificos. Esta série de normas estabelece os principios gerais para a
concepgéo, verificagdo e validagdo de um modelo que permite a criagdo
de um Ambiente Clinico Integrado (ICE), destinado a facilitar a
interoperabilidade de EMAs de fabricantes distintos (ASTM, 2009).

Um ICE é um ambiente que combina EMAs heterogéneos e
outros equipamentos integrados para criar um sistema médico para o
atendimento de um paciente de alta criticidade. Um ICE é um ambiente
em que 0 monitoramento, diagnostico ou tratamento propicia apoio a
deciséo, capacidade de implementagdo de controle distribuido de EMASs,
melhoria da seguranca e controle de circuito fechado.

A atividade atual da ASTM envolve analise da lacuna nos
padrdes de comunicagdo existentes para suportar um ICE, em que
cenarios clinicos especificos sdo analisados para identificar acdes nao
abrangidas por esses padrdes e que poderiam afetar uma funcgéo segura
do EMA. O primeiro padrdo a ser comparado com 0s requerimentos do
ASTM 2761 é o IEEE 11073 e esse trabalho estd sendo feito em
conjunto com o grupo IHE-PCD. O conceito funcional do ICE é
mostrado na Figura 4.
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Figura 4 - Elemento funcional do ICE - ASTM F2761
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Fonte: Adaptado de ASTM (2009).
2.6.3 Continua Health Alliance

Continua Health Alliance (CHA) é uma organizacdo sem fins
lucrativos com mais de 240 empresas associadas, visando promover a
interoperabilidade entre EMASs e sistemas de salde de uso pessoal. O
consorcio foi formado em reconhecimento da transformagdo da
prestacdo da salde a partir, principalmente, de ambientes hospitalares
para as residéncias dos pacientes e outros ambientes de prestacdo de
salide mais distribuidos (CONTINUA HEALTH ALLIANCE, 2010).

A interoperabilidade dos dispositivos de salde pessoal é o foco
principal desta organizacdo. Um dos objetivos é desenvolver diretrizes
de design que permitirdo aos fabricantes construir sensores de
interoperabilidade, redes domésticas, plataformas de telessalde e
servicos de salde e bem-estar. Apesar de escrever diretrizes, a CHA nédo
se considera um organismo de normaliza¢do, mas sim uma alianga que
trabalha para identificar lacunas na interoperabilidade que impedem a
interligacdo entre os diversos produtos e equipamentos de salde.
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Essa organizacdo se concentra em trés areas da sadde. A primeira
area abrange as tecnologias voltadas para a salde e bem-estar. A
interoperabilidade nesta area centra-se em equipamentos fitness e
sistemas relacionados com o bem-estar. A segunda area centra-se na
gestdo de doencas cronicas e, particularmente, monitoramento da salde
e sistemas de diagnostico. A terceira &rea aborda o envelhecimento da
populacdo mundial e os EMASs voltados para vida assistida dos idosos.
O modelo adotado por essa organizacdo pode ser observado na Figura 5.

Essa organizagdo, tal como o IHE, tem um programa de
certificagdo em que os produtos certificados que contenham o logotipo
CHA sejam interoperdveis com outros produtos que tenham o mesmo
logotipo de certificagdo.

Figura 5 - Modelo Continua com padrdes aplicaveis

Protocolos de
Nivel Superior
5-7

Protocolos de
Nivel Inferior
1-4

Fonte: Adaptado de MOORMAN (2010).
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2.7 INICIATIVAS DE ABORDAGEM CONSTRUTIVISTA

A maioria do trabalho abordado até o presente momento pode ser
considerado de natureza exploratdria, pois depende de estudos de casos
clinicos para investigar a interoperabilidade em um setor especifico ou
utiliza-se de solucGes de interoperabilidade para melhorar esse estado. A
abordagem construtivista prop6e arquiteturas, modelos e metodologias
para alcancar niveis mais elevados de interoperabilidade na saude.

Aproveitando-se dos padrdes abertos amplamente aceitos e dos
avangos recentes dos organismos de acreditagcdo no uso desses padrdes,
surgem inciativas de organizagdes voltadas para criacdo de plataformas
abertas e ferramentas para permitir o desenvolvimento de ICE de
abordagem construtivista. Geralmente, os formuladores dessas estruturas
tém sido organizacGes independentes que estdo perseguindo o objetivo
de padronizacdo evitando tecnologia proprietaria.

Uma dessas iniciativas é o projeto MD SHARP (Medical Device
Strategic Health IT Advanced Research Project), criado pelo Medical
Device Plug-and-Play Interoperability Program (MD PnP ) em 2004,
tendo como base o Center for Integration of Medicine & Innovative
Technology (CIMIT) e Massachusetts General Hospital (CIMIT/MGH)
(CIMIT/MGH, 2016).

O objetivo principal do projeto MD SHARP ¢ criar um
ecossistema completo para interoperabilidade entre EMAs, e
interoperabilidade entre um EMA e um HIS em ambiente de alta
criticidade, para apoiar a seguranga do paciente e a qualidade da salde
em EAS. A plataforma é compativel com o padrdo ASTM F2761 para
representar funcionalidades chave de interoperabilidade de EMAsS.

Outra iniciativa semelhante vem sendo desenvolvida pelo US
National Institutes of Health (NIH), por meio de um modelo abstrato
para prevencdo de ataques cibernéticos a ambientes interoperaveis de
EMAs, baseado na arquitetura do (MD PnP - ICE), tal como descrito no
padrdo ASTM 2761.

O NIH propde um modelo de prevencéo de falhas (limitado, mas
extensivel) para ambientes interoperaveis de EMAs sob ataque
cibernético, expressa em termos de falha do sistema. O modelo avalia o
ambiente como um todo e ndo de uma forma especifica, caso o
componente individual venha a apresentar falha.

O sistema de seguranca é constituido de um coordenador, que
facilita a interoperabilidade, uma rede entre o coordenador e 0s EMAS, e
um sistema de alarme. O alarme pode ser tanto para problemas
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funcionais (por exemplo, falha de um EMA) e clinicos (por exemplo,
frequéncia cardiaca do paciente anormalmente baixa). EMAs individuais
podem ter seus préprios alarmes para problemas funcionais e clinicos,
que podem ser complementados com as capacidades do sistema de
alarme proposto pelo modelo (VENKATASUBRAMANIAN et al.,
2012).

2.8 MODELOS DE AVALIAGAO DE INTEROPERABILIDADE

Vérias tentativas estdo sendo feitas para desenvolver modelos de
avaliacdo de interoperabilidade, porém as iniciativas sdo escassas e estéo
relacionadas a interoperabilidade entre sistemas de TIC na area de
software (REZAEI et al.,, 2013). Entretanto, diversos conceitos e
arquiteturas adotados nesses modelos poderiam ser adaptados para a
criacdo de modelos relacionados a avaliacdo de interoperabilidade de
EMA:s.

Os principais modelos de avaliacdo de interoperabilidade de TIC
destacam que o desenvolvimento e aplicacdo de medidas precisas em
uma area multidimensional e complexa como a interoperabilidade ¢
dificil de ser alcancada.

Em cada modelo de avaliacdo de interoperabilidade de TIC, estdo
sendo definidos diferentes conjuntos de atributos de interoperabilidade,
ndo havendo um conjunto exclusivo de atributos de interoperabilidade
definido para todos os modelos. Trazendo essa realidade para avaliacdo
de interoperabilidade de EMAs, poderiamos ter atributos avaliados
como proposto no documento Medical Device Interoperability:
Standards Overview, no Quadro 1 (MOORMAN, 2010).

Quadro 1 — Sistema de gestdo de manutengdo de EMAS

Dispositive Rede: | Rede | Redesem | Transporte: | Dados: Mensagem:
fioou | Fisica: | Fio: RS232. Proprietério. 11073- HL72.3/2.6.
semfio | DBY. | BlueTooth, | TCP/IP. 10101/10201. 11073- HL7 CCD.

DB22. | ZigBee, Serial 104ZZ. outros THE XDR
RJ45 | 802.11Z,

IiDA.

outras

Monitor Com RJ45 | NA TCPIP 11073-10101/10201 HL726

Multiparametro fio

Ventilador Com DB9 N/A RS232- Proprietario HL7 CCD
fio Serial

Bomba de Sem N/A ZigBee TCP-IP Proprietario HL723

Infuséo fio

Fonte: Adaptado de MOORMAN (2010).
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Outra observacdo importante sob a perspectiva da
interoperabilidade é que praticamente todos os modelos de avaliagdo
suportam o nivel de interoperabilidade técnica e poucos tém o nivel
organizacional (CHEN et al., 2008).

Um dos modelos bastante abordado na literatura é o Levels of
Information  Systems Interoperability (LISI) desenvolvido pelo
Departamento de Defesa dos EUA em 1998. LISI é um modelo de
referéncia que fornece um processo padrdo para a avaliacdo da
interoperabilidade dos sistemas de informacdo (CHEN et al., 2008). Ele
utiliza questionario de pesquisa como ferramenta de avaliacdo para
determinar o grau de interoperabilidade entre sistemas, funcionando
como suporte a decisdo de estimacdo do nivel de maturidade do modelo
LISI, conforme procedimento da Figura 6.

Figura 6 - Avaliagdo de interoperabilidade do modelo LISI

Sistema “S2”
QuestionarioLISI Métrica de Interoperabilidade
- Sistema “S2”
| Perfil de
v ¥

Escolha da
Implementacdo

Desenvolvedores Dados LISI
‘ de Sistemas e
. PMs ArquiteturalTF
(Cobertura LISI) '
Lo s s
1. Nivel Sistemas
z 16 (0] . :
o . o ‘ I 0 B B R
7,

2
22
3
1
2

Féruns para Estratégiasde Investimentoe Matriz de Interoperabilidade “S2”
Inser¢do de Tecnologias (O “Scorecard”)

Fonte: Adaptado de CHEN et al. (2008).

Outro modelo de avaliacdo de interoperabilidade de TIC com
bastante destaque na literatura é o projeto ATHENA, que elaborou o
modelo Enterprise Interoperability Maturity Model (ESIM), com



60

objetivo de tratar a interoperabilidade na totalidade dos niveis da
organizagdo empresarial (ATHENA, 2005).

Com base nos resultados desta pesquisa e evidéncias encontradas
na literatura especializada, perspectivas futuras sobre modelos de
avaliacdo de interoperabilidade de EMAs poderiam cobrir trés éareas
seguintes (REZAEI et al., 2013):

e Um modelo de avaliacdo de interoperabilidade deve
ser simples e facil de entender para a conveniéncia dos
desenvolvedores;

e Um modelo de avaliacdo de interoperabilidade deve
abordar todos os aspectos da interoperabilidade, tais
como os niveis de interoperabilidade e os atributos de
interoperabilidade;

e O modelo de avaliagdo de interoperabilidade deve
considerar os padrdes de interoperabilidade existentes.



3 METODOLOGIA

Os principais aspectos metodologicos utilizados na elaboracao,
aplicacdo e validagdo do modelo estrutural de interoperabilidade de
EMAs, proposto nesta pesquisa, estdo descritos nesta secao.

3.1 CARACTERIZAGCAO DA PESQUISA

Trata-se de um estudo de tipologia exploratério-descritivo, de
acordo com os objetivos anteriormente descritos nesta pesquisa. Quanto
a natureza da pesquisa, classifica-se como natureza aplicada, pois tem
por objetivo gerar conhecimentos para a aplicacdo pratica na resolugdo
de problemas especificos, por meio de levantamento bibliografico,
entrevista com pessoas que estdo em contato direto com o problema e
testes de simulacdo em ambiente de experimentos controlados. Em
relacdo aos procedimentos técnicos, a pesquisa é classificada como
pesquisa de campo aplicada a estudos de caso (SILVEIRA e
GERHARDT, 2009; MORESI 2003). Quanto a abordagem, trata-se de
uma pesquisa qualitativa e explicativa, que procura a identificacdo do
cendrio de interoperabilidade de EMAs encontrado em EAS e atribui-
Ihes um estagio de interoperabilidade.

Neste estudo utilizou-se a pesquisa documental, podendo
qualificar de documento questionarios ou relatério de entrevista, ou
anotacdes feitas durante uma observacdo. Uma das justificativas para o
uso da pesquisa documental é o fato de favorecer a observacdo do
processo de maturacdo ou de evolucdo de individuos, grupos, conceitos,
conhecimentos, comportamentos, mentalidades, préaticas, entre outros
(CELLARD, 2008; OLIVEIRA, 2007). Nesse caso, pretende-se
compreender a maturacdo da interoperabilidade de EMAs em
determinados EAS.

3.2 ABORDAGEM METODOLOGICA

A metodologia busca introduzir o conceito de interoperabilidade
de EMAs na GTMH como uma ferramenta de avaliacdo, a fim de
auxiliar a EC na avaliacdo do estagio de interoperabilidade de EMAs de
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um EAS, com objetivo de melhorar a seguran¢a, confiabilidade e
efetividade do PTS desse EAS em anélise.

Essa ferramenta de avaliagdo tem a intencdo de avaliar a atual
situacdo dos EAS em relacdo ao cumprimento dos requisitos minimos de
interoperabilidade (atributos), abrangendo tanto as atividades do corpo
clinico e profissionais de EC e TIC quanto a TMH, permitindo compor
um conjunto de sugestdes de melhorias no &mbito da interoperabilidade
de EMAs.

A ferramenta de avaliacdo foi aplicada em estudo de caso em
EAS que possua solugdo de interoperabilidade de EMAs instalada ou em
fase de instalagdo para se conhecer a alterac¢do na rotina do corpo clinico
e dos profissionais de EC e TIC; os beneficios no cuidado ao paciente; e
entender também as adaptacdes necessarias na infraestrutura de TIC
para incorporar tal solucdo. A metodologia também foi aplicada no
laboratério de Processo Tecnoldgico em Saide do IEB-UFSC, para
testar solucBes de integracdo dos principais fabricantes de EMA no
tocante aos aspectos relacionados a comunicacdo e semantica da
interoperabilidade, com foco na avaliacdo de alarmes clinicos e técnicos.

A estrutura da metodologia foi sistematizada em quatro etapas —
Definicdo do modelo estrutural, Procedimentos de aquisi¢do de dados,
Andlise dos dados obtidos e Recomendacdo de agbes — cuja
configuracdo caracteriza um processo sistematico, correlacionado e
interdependente como apresentado na Figura7. O detalhamento do
modelo serd traduzido em atributos, os quais serdo analisados para
processamento dos resultados e proposicdo de melhorias na
interoperabilidade de EMASs e, consequentemente, na melhoria do PTS.

A etapa 1 (hum) identifica o problema, estabelece atributos e
propde um plano de ac¢do por meio de um modelo estrutural de
interoperabilidade de EMAs. A etapa 2 (dois) consiste em executar o
plano proposto nos EAS e no laboratorio do IEB-UFSC, a etapa 3 (trés)
avalia os dados coletados frente aos atributos do modelo e a etapa 4
(quatro) propde adequacgdes no estagio atual de interoperabilidade de
EMAs, visando um processo de melhoria continua do PTS.



Figura 7 - Estrutura da metodologia
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3.2.1 Etapa 1: Definicdo do Modelo Estrutural

Segundo Gottschalk, os modelos assumem a existéncia de
padrdes ou normas que sdo contextualizados em termos de estagios,
niveis ou fases. Esses estagios por sua vez sdo de naturezas sequenciais;
desenvolvem-se por meio de progressdo hierarquica; envolvem uma
séria de atividades organizacionais e estruturais e pressupdem o
atingimento de um estagio como pré-requisito para o desenvolvimento
dos estagios imediatamente subsequentes (GOTTSCHALK e SOLLI-
SAETHER, 2009).

O modelo estrutural proposto na metodologia foi concebido
considerando os principios listados acima. O modelo visa melhorar a
acdo da GTMH no PTS com o uso do conceito de interoperabilidade de
EMAs. Faz-se, entdo, necessario conhecer os elementos desse modelo
proposto tanto em relagio ao PTS quanto aos niveis de
interoperabilidade de EMAs.

O PTS ¢ caracterizado por qualquer acdo artificial ou
consequéncia de procedimentos para realizar uma atividade assistida por
um sistema técnico (SAVRANSKY, 2000) e ele pode ser entendido
como a interacdo entre recursos humanos e a TMH para a transformagéo
da salde do paciente (MORAES e GARCIA, 2004).

A GTMH compreende um conjunto de ferramentas
organizacionais, tais como pesquisa sobre ciclo de vida dos
equipamentos, reengenharia, difusdo e incorporagdo da tecnologia,
inovacdo tecnoldgica e gestdo de processos organizacionais aplicadas ao
PTS por meio de equipes multidisciplinares. Dessa forma, a EC
necessita fazer uso de ferramentas de avaliacfes para o perfeito
planejamento e funcionamento de suas atividades, que estdo baseadas
nos trés dominios do PTS: infraestrutura, recursos humanos e tecnologia
(MORAES et al., 2007).

A metodologia, em uma visdo geral, consiste em pesquisar a
relacdo entre cada nivel do modelo estrutural com cada dominio do PTS,
identificando atributos que sejam comuns tanto aos dominios do PTS
guanto aos niveis do modelo. Os niveis do modelo adotam atributos
relacionados a padrdes de interoperabilidade amplamente aceitos.

Uma vez obtidos esses atributos, deve-se monitora-los e avalia-
los se estdo adequados, dependendo do objetivo de interoperabilidade de
EMAs. Essa acdo de gestdo pela EC permitira melhorar a qualidade,
simultaneamente, da interoperabilidade de EMAs e dos dominios do
PTS.



65

Atualmente ha uma diversidade de modelos de interoperabilidade
existentes na area de sistemas de TIC na salde, cada modelo utilizando
0 seu proéprio conjunto de atributos de interoperabilidade em cada um de
seus niveis. Por sua vez, a interoperabilidade de EMAs carece de um
modelo estrutural que aborde esse problema da forma como ¢é feita na
area de interoperabilidade de sistema de TIC na salde.

Nesse sentido, 0 conhecimento adquirido nesta pesquisa sobre os
modelos atuais de interoperabilidade de sistema de TIC, permitiu
elaborar uma proposta de modelo de interoperabilidade de EMAS,
identificando um conjunto de atributos em cada nivel do modelo que
uma vez atendidos possam garantir uma interoperabilidade de EMAs
adequada.

Portanto, é importante conhecer os niveis em que se divide a
interoperabilidade e como eles estdo relacionados aos dominios do PTS.
A interoperabilidade pode ser dividida em quantidades diferentes de
niveis e o conteldo de cada nivel pode abordar aspectos distintos,
conforme ja observado na fundamentacdo tedrica. Ndo ha um consenso
na literatura da quantidade de niveis ideal e nem os aspectos
relacionados ao contetido de cada nivel.

O modelo adotado pela metodologia utiliza a divisdo de niveis de
interoperabilidade proposta por Beth Israel Deaconess Medical Center
da Harvard Medical School, porque é o que melhor se adequa a
comparacgdo com os dominios do PTS, conforme segue abaixo:

1. Interoperabilidade de Dados: Refere-se & infraestrutura de
suporte para armazenamento, formatacdo, consulta e
sincronizacgdo de dados.

2. Interoperabilidade de Comunicacdo: E definida como a
consisténcia na transmisséo e recepc¢ao de mensagens entre 0s
agentes de origem e destino.

3. Interoperabilidade Seméntica: Consiste na terminologia
médica utilizada para definir termos clinicos amplamente
aceitos. Relaciona-se com o conteldo da mensagem.

4. Interoperabilidade de Organizacional: Conjunto de regras que
devem ser previamente estabelecidas entre os diversos
participantes para garantir a bem sucedida interoperabilidade
nos niveis dados, comunicacdo e semantica.

Os niveis comunicacdo e semantica da interoperabilidade estdo
relacionados ao dominio tecnologia do PTS, o nivel de dados esta
relacionado ao dominio infraestrutura do PTS e o nivel organizacional
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esta relacionado ao dominio recurso humano do PTS, conforme mostra a
Figura 8. Dessa forma, a relagdo entre os niveis da interoperabilidade e
os dominios do PTS permite o entendimento que uma interoperabilidade
bem executada pode trazer beneficios para a qualidade do processo
tecnoldgico, reforgando a a¢do dos seus dominios.

Figura 8 - Relagdo entre os dominios do PTS e os niveis de interoperabilidade

Qualidade do Processo Tecnologico

Seguranga
Confiabilidade
Efetividade

Infraestrutura
Recursos
Humanos
Tecnologia

Fonte: préprio autor.

Para a definicdo dos atributos especificos de cada nivel do
modelo estrutural, buscou-se atender a definicdo de Hoyme (2014) que
estabelece que a interoperabilidade estara sendo aplicada integralmente
em um ambiente de EAS se satisfazer aos seguintes critérios:

1. Ela for avaliada em relacdo a uma funcéo ou tarefa especifica

e
2. Ela atender aos niveis de interoperabilidade que definem os

requisitos minimos de sua adesdo de forma confiavel, segura
e eficiente.
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O critério 1 é amparado pela AAMI, a qual reconhece que a
interoperabilidade ndo pode ser atingida em abstrato ou de forma ampla,
ela deve ser aplicada de maneira especifica para problemas clinicos
selecionados. A medida da capacidade de interoperabilidade de um
EMA ¢é sempre relativa a uma finalidade clinica especifica (AAMI,
2012).

No intuito de atender a esse critério adotou-se como atributo o
dominio Patiente Care Device do Integrating the Healthcare Enterprise
(IHE PCD), pois ele trata de interoperabilidade de EMAs em EAS, com
foco na solugdo de casos clinicos especificos. Ele tem perfis de
integracdo consolidados que sdo definicBes precisas de como os padrdes
de interoperabilidade devem ser implementados para atender
necessidades clinicas especificas. (RHOADS et al., 2010; IHE PCD TF-
1, 2015).

Com objetivo de atender ao critério 2, que trata dos niveis de
interoperabilidade, outro critério para satisfazer a interoperabilidade
plena, procurou-se tratar cada nivel individualmente, visto que as
exigéncias sdo de escopos distintos.

A escolha do atributo IHE PCD permitiu atender tanto ao nivel
comunicagdo como ao nivel da semantica da interoperabilidade, pois ele
adota o padrdo HL7 de interoperabilidade na salde e um padrdo de
semantica para mapeamento de nomenclaturas.

Portanto, o nivel comunicacdo da interoperabilidade é atendido
utilizando o padréo aberto de interoperabilidade HL7 - Health Level 7
Version 2.6 (HL7, 2015) e o nivel de semantica é atendido por um
mapeamento de nomenclaturas denominado Rosetta Terminology
Mapping (RTM), que consiste em mapear o0s termos clinicos
proprietarios em termos comuns utilizando-se o padrdo estabelecido na
ISO/IEEE11073-10101 (ISO/IEEE 11073-10101, 2004).

A escolha do IHE PCD, como um dos atributos do modelo
estrutural, atendeu também a portaria 2.073/ 31/08/11 do MS, no tocante
a definicdo do HL7 como padrdo a ser adotado no &mbito do SUS
(Sistema Unico de Sade) e sistemas privados de satde.

O nivel dados da interoperabilidade é atendido com a escolha da
infraestrutura de TIC que melhor se adeque aos requisitos da aplicagédo
clinica suportada e ao ambiente de saide do EAS. Os atributos
recomendaveis para esse nivel de interoperabilidade sdo a norma ABNT
NBR 14565, que estabelece procedimento basico para elaboragdo de
projetos de cabeamento de telecomunicagdes para rede interna
estruturada, a norma 1SO 8802 / IEEE série 802, que se refere a uma
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familia de padrdes IEEE que lidam com as redes locais e redes de areas
metropolitanas (ABNT NBR 14565, 2015; IEEE 802, 2015).

Esses atributos da interoperabilidade de dados estando
corretamente especificados, segundo a norma adotada, permite uma
infraestrutura adequada de TIC e, consequentemente, aporta qualidade
no dominio infraestrutura do PTS.

O nivel de interoperabilidade organizacional estd preocupado
com a definicdo das responsabilidades de cada agente no PTS, bem
como identificar gargalos e pontos de melhoria neste processo a fim de
propor mudancgas na execucdo dele. Dessa forma, identifica-se atributos
importantes para atuacdo da EC tanto no processo organizacional
relacionado a fase de incorporacéo quanto na fase de uso de EMA.

Na fase de incorporacdo de EMAs, a atuacdo da EC é definir
claramente no edital os atributos sugeridos neste modelo estrutural para
os niveis dados, comunicacdo e semantica da interoperabilidade de
EMAs, para a melhor incorporagdo da nova tecnologia com aquela ja
instalada, buscando uma interoperabilidade satisfatoria.

Na fase de uso da tecnologia, a EC deve se preocupar com a
melhoria da relagdo entre o corpo clinico e os EMAs. As préticas de
Engenharia de Fator Humano (EFH) se apresentam como a ferramenta
gue melhor se ajusta neste intuito, jA que estuda as pessoas e sua
interacdo com a tecnologia e com o ambiente de trabalho. Assim, com
seus conceitos e ferramentas, analisa a ocorréncia de erros e sua
aplicacdo permite desenvolver sistemas mais seguros, ergondémicos e
eficazes ao uso humano (CARAYON, 2011).

As falhas causadas por recursos humanos séo ocasionadas
principalmente por falta de informacdo, treinamento inadequado ou
inexistente ou uso impréprio (FDA, 2000; CAFAZZO e ST-CYR,
2012). Portanto, a adocédo de técnicas de EFH, como atributo do nivel
organizacional de interoperabilidade, pode auxiliar na reducdo da
ocorréncia dessas falhas.

O modelo estrutural de interoperabilidade de EMAS representado
na figura 7 relaciona cada nivel de interoperabilidade do modelo com
cada dominio do PTS, identificando atributos que sejam comuns tanto
no nivel como no dominio, para que eles sejam incorporados na GTMH
como uma ferramenta de avaliacdo do estagio de interoperabilidade de
EMAs no EAS. Esses atributos, elementos de cada nivel do modelo
estrutural, sdo identificados através de questionarios de pesquisa e
entrevistas a ser aplicados no EAS. A Tabela 1 apresenta a relacdo entre
o0s elementos do modelo e o0 PTS.
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Tabela 1 - Relagdo entre os elementos que compdem o modelo estrutural

Nivel de Interoperabilidade

do modelo Dominios do PTS Atributos Recomendados
Dados Infraestrutura NBR14565, IEEE802
Comunicagdo Tecnologia IHE PCD (HL.7 v 2.6)
IHE PCD (ISO/IEEE11073 -
Semantica Tecnologia 10101)
Organizacional Recursos Humanos EFH

Fonte: proprio autor.
3.2.2 Etapa 2: Procedimentos de Aquisicdo de Dados

Nesta etapa busca-se obter dados relevantes nos EAS e no
laboratério de PTS do IEB-UFSC para compara-los com os atributos
definidos do modelo estrutural definidos na Etapa 1, que relaciona os
quatro niveis de interoperabilidade (dados, comunicacdo, semantica e
organizacional) com os trés dominios do PTS (infraestrutura, tecnologia
e recursos humanos) dentro do cenario de estudo.

A metodologia utilizou-se de dois estudos de caso com enfoques
diferentes e aplicados em cenarios distintos. Instrumentos de pesquisas
especificas foram utilizados para cada estudo de caso. Um estudo de
caso teve por objetivo avaliar as solugdes de integracdo de EMASs
ofertadas no Brasil, sob o enfoque de avaliacdo dos alarmes clinicos e
técnicos em ambiente de experimentos controlados no laboratério do
IEB-UFSC. Outro estudo de caso foi baseado em visitas em
determinados EAS, que tenham ou estejam em fase de implantacéo de
solucdes de integracdo de EMAS, para avaliar a infraestrutura de TIC
hospitalar e a interagdo entre o corpo clinico e essa TMH.

As ferramentas de aquisicdo de dados para o estudo de caso
realizado no laboratdrio do IEB-UFSC foram o Procedimento de Teste
de Interoperabilidade de EMAs (Anexo B) e os Protocolos de Testes de
Interoperabilidade de EMAs (Anexo C e Anexo D), ambos
desenvolvidos pela equipe de pesquisa do IEB-UFSC.

O objetivo do documento Procedimento de Testes de
Interoperabilidade de EMAs € estabelecer os procedimentos necessarios
para aplicacdo do teste de interoperabilidade, consistindo em um
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conjunto de ac¢Bes que devem ser executadas, definindo o papel de cada
participante na aplicacdo dos testes, os equipamentos simuladores que
serdo utilizados para provocar situa¢es de alarmes e os EMAs que
estardo sob analise nos testes.

O objetivo do documento Protocolo de Teste de
Interoperabilidade de EMASs consiste em descrever a maneira pela qual
serdo provocados alarmes em monitores multipardmetros, bombas de
infusdo e ventiladores pulmonares, por meio do uso de simuladores
especificos, e verificar o registro desses alarmes clinicos e técnicos no
préprio monitor em que estdo conectados, na central de monitoracgéo e
no HIS.

Os documentos Procedimento e Protocolo de Teste de
Interoperabilidade de EMAs tém por objetivo testar o nivel
comunicacao e semantica da interoperabilidade de EMAS, visto que ndo
estdo em andlise a infraestrutura hospitalar e nem o0s processos
relacionados ao corpo clinico e profissionais EC e TIC inseridos em um
EAS.

Portanto, para atender aos demais niveis da interoperabilidade,
foram realizadas pesquisas em EAS que tenham ou estejam em fase de
implantacdo de solugOes de interoperabilidade de EMAS, para realizacdo
de entrevistas e aplicagdes de questionarios com perguntas relacionadas
aos quatro niveis de interoperabilidade. Busca-se, neste contexto,
levantar as condigdes atuais dos estabelecimentos, frente aos atributos
do modelo estrutural proposto na metodologia, e permitir um plano de
acdo com expectativa de melhorar a interoperabilidade atual.

A pesquisa nos EAS foi realizada com dois publicos alvos
distintos: profissionais de apoio a decisdo clinica (profissionais de EC e
TIC) e o corpo clinico, dependendo dos atributos cada nivel da
interoperabilidade.

A pesquisa com o corpo clinico foi realizada por meio de
guestionarios (Apéndice A e Apéndice B), composto de perguntas
abertas e fechadas, com objetivo de conhecer as alteragdes que a solugédo
de interoperabilidade de EMAs trouxe para a rotina do clinico e para a
melhoria no cuidado ao paciente, a fim de satisfazer os atributos do
nivel organizacional da interoperabilidade. Esses questionarios também
tém perguntas para entender o uso do padrdo utilizado para codificacdo
de termos clinicos, a fim de satisfazer ao interesse do atributo do nivel
semantica da interoperabilidade.

A pesquisa com profissionais de EC e TIC foi realizada por meio
de entrevista, baseada em roteiro de perguntas contidas nos Apéndice C,
Apéndice D, Apéndice E e Apéndice F, com objetivo de conhecer a
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infraestrutura de TIC e seu impacto no cuidado a salde, obter
informacgdes relevantes da solucdo de interoperabilidade de EMAs e
entender como essa solugdo alterou os procedimentos relacionados ao
trabalho desses profissionais. Dessa forma, busca-se avaliar informacdes
relativas aos quatro niveis de interoperabilidade de EMAs.

Ao fim desta etapa, busca-se obter respostas exaustivas com
objetivo de transformar esses dados em informagdes relevantes para a
préxima etapa em que realizaremos avaliacdo dos dados coletados.

3.2.3 Etapa 3: Avalia¢édo dos Dados Obtidos

Os atuais modelos de TIC apresentam algumas limitacGes: a
maioria deles aborda somente a interoperabilidade de dados e
comunicacgdo, outro conjunto razodvel de modelos trata também da
interoperabilidade seméntica e poucos modelos incluem em sua
estrutura a interoperabilidade organizacional. (REZAEI et al., 2014).

Os modelos desenvolvidos colocam a interoperabilidade de dados
e comunicagdo como o primeiro degrau a ser superado para alcancar a
conectividade entre os sistemas envolvidos. O segundo degrau é a
interoperabilidade semantica e o Ultimo degrau a ser alcancado é a
interoperabilidade organizacional. Essa abordagem de baixo para cima
na piramide de niveis de interoperabilidade permite o entendimento que
o perfeito funcionamento da interoperabilidade organizacional depende
do sucesso da interoperabilidade semantica, comunicagéo e dados.

A aplicacdo dos modelos requer um método para avaliacdo da
interoperabilidade, no entanto, hd poucos métodos desenvolvidos
atualmente.

O método de avaliacdo de interoperabilidade de EMAs proposto
nesta pesquisa faz uma adaptacdo dos métodos utilizados nos modelos
Levels of Information Systems Interoperability (LISI) e Enterprise
Interoperability Maturity Model (EIMM) do projeto ATHENA, pois
eles se preocupam com os requisitos minimos de um modelo estrutural.
Dessa forma, cria-se um método alternativo para avaliacdo de
interoperabilidade de EMAs.

O procedimento a ser utilizado para andlise do estadgio de
interoperabilidade de EMAs em EAS seré descrito abaixo.

O método proposto utiliza os atributos definidos no modelo
estrutural para cada nivel de interoperabilidade e os compara com a
situacdo atual do EAS, obtida com o resultado da aplicacdo dos
instrumentos de pesquisa utilizados na etapa “Aquisicdo de Dados”. A
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classificacdo do estagio de interoperabilidade de EMAs do EAS sera
obtida de acordo com o atendimento dos atributos de cada nivel do
modelo estrutural, conforme critérios a seguir:

1. Estagio Independente: Incapacidade para interoperar. O EAS
ndo possui infraestrutura minima, ndo atendendo ao nivel de
dados de interoperabilidade do modelo estrutural.

2. Estagio Inicial: Possui infraestrutura para interoperar. O EAS
atende apenas ao nivel dados da interoperabilidade
(infraestrutura), mas ndo ha& conexdo entre sistemas de
fabricantes de EMA distintos, porque ha auséncia de
protocolo padrdo de interoperabilidade.

3. Estagio Conectado: Possui conectividade. O EAS atende aos
niveis dados e comunicacgdo da interoperabilidade do modelo.
Mantém conectividade entre EMAs e sistemas de TIC
distintos com uso de um padrao de interoperabilidade na area
da saude.

4. Estagio Integrado: Possui integracdo. O EAS atende aos
niveis dados, comunicacdo e semantica da interoperabilidade,
garantindo que os termos clinicos sejam homogéneos entre
sistemas distintos de TIC.

5. Estagio Interoperavel: Possui interoperabilidade. O EAS
atende todos os niveis de interoperabilidade, preocupando-se
também com o0s processos organizacionais e aspectos
humanos.

E oportuno destacar que um EAS s6 obtém o grau de
interoperabilidade avaliado em determinado estagio se atender
plenamente os atributos daquele estagio. Caso contrario o EAS ¢é
avaliado no estagio anterior. Dessa forma, um EAS pode estar no
estadgio inicial, estdgio conectado, estdgio integrado ou estagio
interoperavel.

3.2.3.1 Estégio inicial

Para que um estabelecimento esteja no estagio inicial, é
necessario o atendimento dos requisitos de infraestrutura de TIC e de
cabeamento estruturado do EAS, que deverdo estar adequados conforme
0 estabelecido nas normas NBR14565 e IEEE802. Destacando-se:
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Identificagdo dos circuitos deve estar disposta com
legendas e permitir a transmissdo de voz (telefonia),
dados (rede de computadores e EMAS) e imagem
(televisdo);

Cabeamento minimo CATS5 E, recomendado CAT 6 e
em caso de ambiente com excesso de ruido utilizar
CATS6 blindado;

Painéis distribuidores do tipo patch panel e
distribuidores (rack);

Backbone horizontal para a passagem dos cabos UTP,
cabos de telefone e fibra 6tica ndo devem ser usados
para suportar cabos de energia elétrica.

Caso o EAS venha a optar por uma solucdo de integracdo de
EMA de determinado fabricante de monitor multiparamétrico, deve-se
indagar ao fornecedor da solugdo os seguintes tdpicos abaixo, visto que
cada um dos fabricantes tem exigéncias diferentes:

Quantidade de pontos de rede por leito;

Necessidade de uso de IP fixo pela solu¢éo;
Enderecamento IP e méascara de rede usada na solugo;
Necessidade de rede de monitores apartada da rede de
TIC do hospital.

3.2.3.2 Estégio Conectado

Por sua vez, um EAS serd considerado no estdgio conectado

guando:
[ )

A infraestrutura de EMAs e TIC instalada suportar o
padrdo HL.7 nas versdes 2.4 e 2.6, utilizando-se o
capitulo 7 (Observation Reporting) para perfis DEC.
Na aquisi¢do de novos EMAs, sugere-se que a Request
for Propose (RFP) e/ou Request for Information (RFI)
declare a preferéncia pela aquisicdo de solugbes que
utilizem padrdes abertos e que possuam a declaracdo
de conformidade do IHE PCD. Neste caso deve-se
especificar o perfil de integracdo e o ator para a
necessidade clinica desejada com a introdugdo das
seguintes declaracGes na RFI / RFP.
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e O EMA deve suportar o perfil de integracdo IHE DEC
(Device Enterprise Communication) com o ator DOR
(Device Observation Reporter);

e O EMA deve suportar o perfil de integracdo IHE ACM
(Alarm Communication Management) com o ator AR
(Alarm Reporter);

e O HIS deve suportar o perfil de integragdo IHE DEC
(Device Enterprise Communication) com o ator DOC
(Device Observation Consumer);

O HIS deve suportar o perfil de integracdo IHE ACM
(Alarm Communication Management) com o ator AM
(Alarm Manager).

3.2.3.3 Estégio Integrado

Um EAS serd classificado no estdgio integrado se utilizar,
preferencialmente, a nomenclatura padrdo de termos clinicos
recomendada na norma ISO / IEEE 11073-10101 para atendimento ao
recomendado no perfil IHE PCD. Uma nomenclatura alternativa ao
recomendado no IHE PCD é a SNOMED-CT indicada na portaria 2.073
de 31/08/2011 do MS.

3.2.3.4 Estégio Interoperavel

Por fim, um EAS estara no estagio interoperavel se for verificado
que estdo sendo obedecidos os artigos 23 e 51 da RDC N° 63 de 25 de
Novembro de 2011, que estabelece que o servico de salde deve dispor
de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de
todos 0s seus processos de trabalho em local de facil acesso a toda a
equipe, bem como documentacdo e registro referente & manutengdo
corretiva e preventiva dos equipamentos e instrumentos.

Destaca-se também a observancia do uso de indicadores de
qualidade pelos profissionais de EC tais como o Tempo Médio entre
Falhas (MTBF) e Tempo Médio de Recuperacdo (MTTR) e a
manutencdo de base de dados completa, confiavel e atualizada do
histérico de todos os procedimentos de manuten¢do no HIS.
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Sugere-se ainda 0 uso da técnica shadowing da Engenharia de
Fator Humano (EFH) como atributo capaz de observar o corpo clinico
no uso de suas atribuicbes e sugerir melhorias no processo com o
emprego de ferramentas de qualidade.

3.2.4 Etapa 4: Recomendacao de ag0es

O projeto de pesquisa se conclui com a avaliagdo do cenério atual
de interoperabilidade de EMAs do EAS e recomendacgdes de melhoria
no PTS. A identificacdo dos atributos de interoperabilidade de EMASs
ndo atendidos ou ndo suportados pelo cenario em estudo no EAS,
permite sugerir recomendac6es direcionadas.

Importante que as conclusGes estejam baseadas em dados de
maltiplos participantes e observar que as opinides ndo estejam
distorcidas por problemas tendenciosos, a fim de evitar resultado final
com viés inadequado.

O fluxo de atividades apresentado na Figura 9 permite visualizar
de forma didatica as acdes para atingir interoperabilidade de EMAs
satisfatéria, de acordo com o modelo estrutural proposto na
metodologia, e alcancar melhorias no ambito do PTS.



Figura 9 - Fluxo de atividades
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3.3 ESTUDO DE CASO

Nesta etapa, busca-se o cenério alvo de avaliacdo, qual seja: um
ambiente hospitalar no EAS que possua uma diversidade de tecnologias
de EMA e sistemas de TIC com diferentes graus de complexidade
tecnoldgica; os EMAs sejam de fornecedores distintos a fim de termos
um cendrio multifornecedor; um ambiente em que as condicdes clinicas
do paciente requeiram cuidados especiais e que 0s erros sejam um fator
critico para a seguranca do paciente ensejando um monitoramento
constante dos sinais vitais.

Adicionalmente, a fim de avaliar a solucdo de interoperabilidade
de EMASs, quanto aos aspectos tecnoldgicos, temos a necessidade de
testar essas solugdes existentes no mercado em situagdes criticas de
estresse, 0 que requer um ambiente controlado de teste — IEB UFSC —
diferente de um ambiente de producéo como o EAS.

3.3.1 Defini¢do do Cenério

3.3.1.1 Definicéo do Local da Pesquisa

Diversos estudos relatam uma maior incidéncia de eventos
adversos nas unidades de terapia intensiva (UTI) que em outros servicos
de assisténcia a saude. A UTI é um ambiente complexo e dindmico com
mudangas constantes, existindo um excessivo nimero de equipamentos
de alta tecnologia que facilitam o diagnéstico, monitoramento e
tratamento, mas por outro lado criam demandas adicionais para o corpo
clinico. Na UTI o paciente estd mais propenso a sofrer complicacdes
relacionadas ao tratamento ou ao procedimento, tais como: falhas de
equipamentos, erros relacionados a medicacdo ou complicagdes
respiratérias (WELTERS et al., 2011; DONCHIN et al., 2003;
VALENTIN et al., 2006).

A pesquisa nos EAS serd, entdo, realizada em UTI adulta visto
gue é um ambiente critico a salde do paciente e possui diversidade
adequada de EMASs para o estudo de solugdes de interoperabilidade de
EMA:s.

A pesquisa também tem por objetivo a avaliacdo das solugdes
existentes de integracdo de EMAs e, para tal objetivo, buscou-se um
ambiente controlado de testes para simular diversas situagdes criticas ao
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cuidado a saude do paciente. Essa pesquisa foi realizada no laboratério
de Processo Tecnoldgico em Saude do IEB-UFSC.

3.3.1.2 Defini¢do dos EMAS sob Andlise

Em relacdo a identificacdo dos EMAs objetos dessa pesquisa, 0
Emergency Care Research Institute - ECRI define o ventilador
pulmonar (ECRI, 2014) e a bomba de infusdo (ECRI, 2012) como
equipamentos que colocam em risco a salde do paciente.

Com as evidéncias apresentadas, um dos casos de estudo deste
projeto de pesquisa serd a UTI adulta em EAS, com foco nas tecnologias
ventilador pulmonar e bomba de infusdo de determinados fabricantes de
EMAs ligados a monitores de sinais vitais e central de monitoragdo de
outros fabricantes, analisados sob o enfoque da gestdo de alarmes
clinicos e técnicos.

O ECRI, organizagdo especializada em uso seguro de EMAS,
elegeu os alarmes em 1° lugar dentre os 10 perigos da tecnologia da
salde em 2012 e 2013, visto 0 aumento do nimero de eventos adversos
relacionados a alarmes com pacientes nos hospitais nos EUA, dentre os
guais se incluem a morte, a parada cardiorrespiratoria e as arritmias
cardiacas (ECRI, 2014).

A Joint Commission, baseada em dados envolvendo eventos
adversos causados por alarmes, propés o gerenciamento de alarmes
clinicos nos hospitais como uma agao a ser perseguida em 2014, com o
objetivo de melhorar a seguranca no uso desses sistemas (JOINT
COMMISSION, 2013). Cabe destacar que as discusses dessa tematica
ainda sdo muito incipientes no Brasil, sendo desenvolvidas por
iniciativas de pesquisadores preocupados com a melhoria do PTS.

No estudo observacional de Siebig et al. (2010), a maioria dos
alarmes gerados sdo do tipo limiar, isto é, estavam fora do limite pré-
definido e relacionavam-se a pressdo arterial sistolica (45%), saturacdo
de oxigénio (19%), frequéncia cardiaca (18%), pressao arterial média
(12%) e frequéncia respiratdria (4%). A saturacdo de oxigénio gerou
90% dos alarmes técnicos.

Portanto, o estudo de caso feito no laboratério de Processo
Tecnoldgico em Salde do IEB-UFSC, baseado na importancia da gestao
dos alarmes para a seguranca do paciente, realizou uma série de testes
relacionados a alarmes clinicos, tais como presséo arterial, saturacdo de
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oxigénio, frequéncia cardiaca e frequéncia respiratéria, além de alarmes
técnicos nos EMAs foco desta pesquisa.

3.3.2 Identificacdo e Tamanho da Amostra

A populagdo para o projeto de pesquisa estd composta de cinco
hospitais em Santa Catarina que possuem solugdo de interoperabilidade
de EMAs instalada ou em fase de instalacdo em UTI. A amostra
escolhida para esta pesquisa consiste do hospital H1, com a solucéo de
interoperabilidade de EMAs ja instalada, e o hospital H2, em fase de
instalacdo, permitindo uma viséo do estagio de implantacdo até o estagio
de uso da solucdo.

No tocante a populagdo de fornecedores de solugdes de
integracdo de EMAs, existem quatro fabricantes que dominam esse
mercado no Brasil. A amostra de EAS escolhida corresponde a 50% da
populacdo de fornecedores, visto que esta se abordando duas solugdes
de fabricantes distintos.

A populagdo da pesquisa relativa ao corpo clinico nesses
hospitais foi identificada por meio da RDC n° 07/2010 Secdo —
Recursos Humanos, a qual designa equipes multiprofissionais formadas
por, no minimo, um médico técnico responsavel, um médico diarista por
10 leitos no periodo matutino e vespertino, um médico plantonista por
10 leitos por turno, um fisioterapeuta coordenador, um fisioterapeuta por
10 leitos por turno, um enfermeiro coordenador, um enfermeiro
assistencial por oito leitos por turno e um técnico de enfermagem para
cada dois leitos por turno. (ANVISA, 2015).

O H1 e o H2 tém, respectivamente, 10 leitos ativos e 20 leitos
ativos na UTI adulta geral e atendem a quantidade de minima de clinicos
prevista na RDC n° 07/2010, que é de 35 profissionais no H1 e de 64
profissionais no H2. Adicionalmente, serdo entrevistados profissionais
da Engenharia Clinica e TIC nesses mesmos EAS em um total de dois
profissionais por hospital. Dessa forma, estabeleceu-se um total de 103
profissionais como nossa populacéo para efeito de cdlculo amostral no
EAS. Na Tabela 2 se pode ver a distribuicdo da populacdo por tipo de
especialidade clinica.
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Tabela 2 — Distribuicdo da populacdo por tipo de especialidade clinica.

Populagéo H1 H2
Médico 6 11
Enfermeiro 7 13
Fisioterapeuta 4 7
Téc. Enfermagem 18 33
ECeTIC 2 2

Fonte: préprio autor.

Segundo Santos, considerando um nivel de confianca de 95% e
um erro amostral de 5%, para uma populacdo de 35 profissionais
clinicos em H1 precisa-se de uma amostra de 13 desses profissionais.
Seguindo mesmo raciocinio para H2, precisa-se entrevistar 23
profissionais do corpo clinico nesse EAS. Em relacdo aos profissionais
de EC e TIC deve-se entrevistar a totalidade de profissionais devido ao
tamanho da populacdo (SANTOS, 2015).

3.3.3 Validacéo do Estudo de Caso

O estudo de caso tem por objetivo validar o modelo estrutural de
interoperabilidade de EMAs em fase de utilizacdo. Para essa situacéo,
sdo apresentados 0s recursos necessarios para desenvolvimento e
aplicacdo dos instrumentos de avaliacdo e 0s ensaios praticos para
aplicacdo da metodologia proposta.

3.3.3.1 Instrumento de Avaliacdo

A pesquisa faz uso de instrumentos de avaliacdo com objetivos
distintos dependendo do cenério em que foram utilizados para a coleta
de dados. Esses instrumentos foram aplicados em EAS e no laboratério
de Processo Tecnoldgico em Saude do IEB-UFSC.

Os instrumentos de pesquisa aplicados nos EAS pretendem obter
informacGes a cerca dos atributos relacionados a cada nivel da
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interoperabilidade de EMAs, para classificar o estagio de
interoperabilidade desses EAS. As perguntas dos questionarios
(Apéndice A, Apéndice B, Apéndice C, Apéndice D, Apéndice E e
Apéndice F) aplicadas nos EAS estdo relacionadas:

e A maneira como estdo conectados os EMAS existentes
e 0s sistemas de TIC, preocupando-se com 0s
protocolos de comunicacédo e arquitetura de rede;

e 4 integracdo de novos EMAs com o parque atual
tecnoldgico de EMAS ja instalados;

e a forma como a interoperabilidade de EMAs afeta o
fluxo de trabalho do corpo clinico e da EC, visto que a
automatizacéo de coleta de dados pode acarretar novos
passos na rotina desses profissionais;

o a facilidade de uso das ferramentas de gestdo baseadas
em Web, tais como alertas por e-mail ou redes moéveis;

e a0 desenvolvimento do processo de implementacdo da
solucdo de interoperabilidade de EMAs e ao
treinamento do corpo clinico na nova solugéo;

e aos planos para conectividade futura preocupando-se
com procedimentos de atualizacdo de versdo de
software e mudancas de fabricantes de EMA e
sistemas de TIC sem impactar a solucdo de
interoperabilidade de EMAS;

e Qaos atributos que precisam ser padronizado para
permitir a interoperabilidade de EMAs em um EAS,
tais como estruturas de mensagem, nomenclatura,
modo de légica, qualidade de servico (QoS),
propriedades de seguranca e comportamentos de falha
humana.

Por sua vez, os instrumentos de pesquisa utilizados no laboratorio
de Processo Tecnoldgico em Salde do IEB-UFSC estdo preocupados
em avaliar algumas das principais solugdes de interoperabilidade de
EMASs, sob o enfoque de alarmes relacionados a parametros clinicos e
técnicos.

As perguntas chaves que se busca responder com o uso do
documento Protocolo de Testes de Interoperabilidade de EMAs séao
“Sera que o sinal de alarme nas telas do ventilador e bomba de um
determinado fabricante destes equipamentos é exibida na tela do
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monitor e na central de monitoracdo de outro fabricante?”; “A
mensagem de alarme no monitor e central mantém a mesma informagéo
apresentada na tela do ventilador e da bomba de infuséo?”

As acdes realizadas no laboratdrio de Processo Tecnologico em
Saude do IEB-UFSC buscam reproduzir as situagdes criticas para um
paciente em UTI de um EAS, por meio da verificacdo de alarmes
sonoros e visuais na tela do monitor e central de monitoragéo, tais como:

e Nenhuma indicagdo de alarme de uma conexao
perdida devido a fio desconectado, situagdo muito
comum em conexoes de fio rigido;

e Sem indicador sonoro ou visual na tela do monitor
e/ou central devido a um problema de alarme clinico
provocado no ventilador e bomba de infusao;

e Condi¢bes de alarmes criticos no ventilador e
apresentado no monitor e/ou central como prioridade
média ou baixa;

e Incapacidade de exibir formas de onda do ventilador
no monitor e/ou central.

O ECRI vem desenvolvendo testes semelhantes com objetivo de
avaliar as solucbes existentes de interoperabilidade de EMAs com
objetivo de colaborar com a industria de fabricantes na érea e tornar a
solucdo mais confiavel e segura para os cuidados a salde do paciente
(AAMI, 2012). Esses testes permitem aos profissionais de EC e TIC
conhecerem as principais solu¢fes de interoperabilidade de EMAs e
atuarem no apoio a decisdo dos gestores dos EAS na aquisicdo de
equipamentos e sistemas de TIC que sejam mais compativeis, trazendo
maior seguranca, efetividade e confiabilidade ao PTS.

3.3.3.2 Desenvolvimento e Aplicacdo do Instrumento de Avaliagao

A elaboracdo dos questionarios e roteiros de entrevista consistiu
em formular perguntas relacionadas ao problema pesquisado. Para isso,
foram analisadas normas nacionais e internacionais citadas neste
trabalho, assim como manuais de fabricantes e literatura especifica a
cerca de interoperabilidade de EMAs. Os contetdos foram adaptados e
utilizados nos instrumentos de pesquisa, na forma de perguntas abertas,
fechadas e de maltipla escolha.
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Os instrumentos de pesquisa precisaram ser devidamente testados
e foi utilizado o pré-teste de forma a verificar a sua validade como
instrumento de coleta de dados. Um pré-teste consiste no preenchimento
do questionario por uma pequena amostra, a fim de verificar se as
questdes estdo suficientemente claras e objetivas a fim de serem bem
compreendidas. Neste trabalho, o pré-teste foi aplicado para os
pesquisadores da equipe de EC do IEB-UFSC, até exaurir sugestdes de
ajustes e o questionario ser considerado como validado.

Os instrumentos de pesquisa aplicados nos EAS foram
previamente aprovados pelos comités de ética da UFSC e dessas
entidades e a coleta de dados foi discutida previamente com o
envolvimento da chefia da enfermagem e equipe da EC e TIC e,
posteriormente, abordou-se o corpo clinico na UTI adulta para
preenchimento do instrumento no local de trabalho desses profissionais.
Os questionarios foram aplicados ao corpo clinico nos trés turnos de
trabalho estabelecido pelo EAS.

3.3.3.3 Analise, Interpretacdo e Discussdo dos Resultados

ApOls a coleta dos dados pelos instrumentos de pesquisa, eles
foram devidamente analisados, interpretados e discutidos. Esta prevista
a apresentacdo em forma de graficos e tabelas no capitulo Resultado
deste trabalho, pois esta forma é a que permite uma leitura mais facil e
uma melhor interpretacdo dos resultados obtidos. A fim de permitir uma
melhor leitura e apreciagdo dos resultados obtidos, a analise de dados é
naturalmente feita de forma separada para cada um dos niveis de
interoperabilidade de EMAs, promovendo-se uma apreciacdo global de
toda a pesquisa na conclusdo do trabalho.

Neste ambito, convém salientar que um resultado afirmativo sera
entendido como garantia de requisito cumprido, enquanto que uma
resposta negativa como evidéncia do contrario.

3.3.4 Conclusoes e Sugestbes

Com a aplicagdo do modelo estrutural proposto pode ser possivel
concluir as condicdes de interoperabilidade do EAS, permitindo planejar
acOes corretivas de melhorias do processo de interoperabilidade.
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3.4 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisas com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa
Catarina (CEPSH-UFSC) através do sistema Plataforma Brasil e
aprovado por meio do processo N° 1.410.377/2016, o qual forneceu uma
declaragdo descrevendo que a pesquisa é adequada e relevante
(MINISTERIO DA SAUDE, 2015). No mesmo processo, foi necessario
incluir a declaracdo de compromisso com a Resolucdo CNS 196/96
contendo todas as institui¢cBes co-participantes.

Uma vez o projeto aprovado pelo CEPSH-UFSC, ele foi
encaminhado para analise do comité de ética dos EAS envolvidos na
pesquisa, visto que essas entidades ndo participam da Plataforma Brasil.
Os comités dos EAS delegaram-se favoraveis ao desenvolvimento da
pesquisa.



4 RESULTADOS

Neste capitulo busca-se descrever os resultados obtidos pela
metodologia empregada nos EAS analisados e no laboratério de
Processo Tecnoldgico em Saude do IEB-UFSC.

4.1 INTRODUCAO

O modelo estrutural de interoperabilidade de EMAS,
desenvolvido na metodologia, foi fundamentado em padrdes aceitos
internacionalmente, praticas consolidadas de organizacbes de
acreditacdo com presenca mundial e em outros modelos com uso
disseminado na &rea de TIC.

Portanto, 0 modelo desta pesquisa pretende ser de classe mundial
com possibilidade de ser utilizado em qualquer pais por EAS que
pretendam avaliar seu estagio de interoperabilidade de EMAs e utiliza-
lo para melhorar o PTS, com objetivo de criar um ambiente clinico
integrado.

Porém, existe a necessidade de validar o modelo proposto em
estudo de caso em cada pais, pois a legislagdo péatria varia muito entre
eles e o grau de desenvolvimento tecnoldgico na éarea da salde é uma
realidade bastante distinta no mundo.

Os estudos de caso foram escolhidos tendo em mente a
preocupacdo tanto com a avaliacdo de alarmes clinicos e técnicos no
laboratério do IEB-UFSC, quanto nos beneficios que a incorporacgdo de
solucdo de integracdo de EMASs nos EAS possa provocar na melhoria
dos procedimentos clinicos e nos processos de gestdo dos profissionais
de EC e TIC, trazendo melhoria a seguranca do paciente.

Percebem-se aqui dois objetivos distintos, porém complementares
para a melhoria do PTS e a seguranca do paciente. Um voltado para a
avaliacdo técnica de gerenciamento de alarmes realizado no laboratério
do IEB-UFSC e outro voltado para todo 0 processo que permeia 0
atendimento ao paciente em um EAS.

O primeiro estudo de caso foi desenvolvido com énfase em testar
a solucéo de interoperabilidade de EMAs de determinados fabricantes,
sob o0 aspecto tecnoloégico em um ambiente de teste controlado (IEB-
UFSC), e conhecer previamente as possiveis solu¢des que poderiam ser
encontradas nos EAS.
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Na sequéncia, adotou-se como critérios a escolha de EAS no
estado de Santa Catarina (SC) que tivesse uma das solucGes ja testadas
no IEB-UFSC; esses EAS tivessem solucbes lider em market share no
Brasil e que um dos EAS estivesse na fase de instalacdo da solucédo e o
outro EAS em fase de uso da solucdo de integracdo de EMAs.

Este capitulo sera estruturado abordando os estudos de caso de
forma individual, devido aos objetivos deles ser distintos e os EAS
estarem em estagio diferentes de adocdo da solucdo de
interoperabilidade de EMAs. Essa decisdo coloca énfase na abordagem
metodoldgica, principal ferramenta de gestdo da EC, pois ela sera
integralmente aplicada e discutida em cada um dos estudos de caso.

4.2 ESTUDO DE CASO 1: TESTE DE INTEROPERABILIDADE DE
EMA NO LABORATORIO DE PROCESSO TECNOLOGICO
EM SAUDE DO IEB-UFSC

Este estudo de caso tem por objetivo testar os niveis de
comunicagdo e semantica da interoperabilidade, relacionados ao
dominio tecnologia do PTS, por meio de situacbes de alarmes clinicos e
técnicos em EMAs, em um ambiente controlado de teste, simulando
uma UTI adulta.

4.2.1 Definicdo do Objeto de Estudo

O modelo estrutural proposto busca criar um ambiente clinico
integrado com a adog&o dele pelos EAS. Por sua vez, a EC se preocupa
com a seguranca do PTS e tem na gestdo de risco uma de suas principais
atividades.

A gestdo de risco na GTMH estd relacionada a manter a
seguranca do PTS em niveis satisfatérios e, consequentemente, melhorar
a seguranca do paciente. A Joint Commission e o ECRI, conforme visto
na metodologia, recomendam o gerenciamento de alarmes nos EAS
como uma forma de evitar eventos adversos.

Numerosos pontos de risco contribuem para o alarme e para
evento adverso relacionado ao monitoramento - incluindo fadiga de
alarme, interrupcdo da comunicacdo, treinamento inadequado para uso
dos EMAs e falhas nos proprios EMAs. A pratica de gerenciamento de
alarmes requer uma arquitetura de rede que permita a centralizacéo
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desses alarmes dos EMAs em um Unico ponto em que eles possam ser
visualizados pelo corpo clinico.

Os alarmes clinicos e técnicos podem, entdo, ser armazenados em
um banco de dados nesta estacdo central de monitoracdo permitindo
diversas analises tanto pelo corpo clinico como pela EC. Essa acdo
aumenta a confianca na urgéncia e relevancia dos alarmes e abre a
possibilidade de expandir o monitoramento sem aumentar a fadiga de
alarme para o corpo clinico.

Diante deste cenario de se ter um gerenciamento centralizado de
alarmes para alcancarmos um ambiente clinico integrado, realizou-se
testes no laboratério do IEB-UFSC com objetivo de provocar situacdes
de alarmes clinicos e técnicos em monitores de sinais vitais, ventiladores
e bombas de infusdo, equipamentos de fabricantes distintos, e verificar o
registro desses alarmes em uma central de monitoracdo em um ambiente
simulando uma UTI adulta.

Dessa forma, a adogdo de uma politica de gerenciamento de
alarmes, introduzida na GTMH como uma ferramenta de gestdo de
risco, pode levar a diminuicdo de eventos adversos, que por sua vez
pode aumentar a segurangca do PTS e criar um ambiente clinico
integrado e seguro para o corpo clinico e o paciente.

4.2.2 Defini¢o dos EMAs Participantes do Estudo

A escolha dos fabricantes de EMA para o teste no laboratdrio do
IEB-UFSC baseou-se em dois fatores. Um deles é a importancia da
participacdo de mercado da marca em escala global e também sua
presenca em territério nacional. O Anexo E mostra os principais
fabricantes de EMA de monitoracdo no Brasil e no mundo.

Outro fator decisivo para a escolha dos EMAs foi que eles
tivessem a declaracdo de conformidade do IHE PCD. O Anexo F
apresenta 0s EMAs e sistemas de TIC, disponiveis comercialmente em
2015, com conformidade emitida pelo IHE PCD.

Adicionalmente, estabeleceu-se reunides com fornecedores de
solucdo de monitoracdo, de sistema de infusdo, de ventilador pulmonar e
de HIS, para entender as possibilidades de interoperabilidade de EMAs
fornecidas por essas empresas. Como resultado das reunides, as solucGes
de cada empresa foram apresentadas e discutidas em Workshop
realizado no IEB-UFSC.

Importante destacar que o teste relacionado a alarmes de EMAs,
previsto para o laboratério do IEB-UFSC, busca testar os niveis
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comunicacdo e semantica da interoperabilidade que tem correlagdo com
o dominio tecnologia do PTS. Esse teste ndo tem objetivo de analisar os
niveis dados e organizacional da interoperabilidade, que se relacionam
com os dominios infraestrutura e recursos humanos do PTS, porque
esses niveis serdo objeto de estudo nas UTIs de EAS.

Portanto, seguindo o modelo estrutural proposto, no teste sera
avaliado se as soluc@es de interoperabilidade de EMAs adotam o0 padrao
HL.7 versdo 2.6 para atender o nivel comunicacdo e a nomenclatura
estabelecida na ISO / IEEE 11073-10101 para atender ao nivel
semantica da interoperabilidade.

4.2.3 Resultados obtidos das reunides com os fabricantes

Nesta secdo, descrevem-se as informagdes obtidas dos manuais
dos fabricantes de EMA, que terdo suas solucdes de integracdo testadas
no IEB-UFSC, e o resultado das reunides ocorridas com especialistas
desses fabricantes para exaurir ddvidas sobre a implementacdo da
solucdo.

4.2.3.1 Dominio IHE PCD na tecnologia em salde no Brasil

Os especialistas dos fabricantes de EMA tem conhecimento
incipiente do trabalho que vem sendo desenvolvido por organizagdes
como IHE e CHA, apesar de uma parcela significativa dessas empresas
participarem dessas organizacdes e incentivarem a adocdo do dominio
IHE PCD no &mbito mundial. Provavelmente, isso se deve ao fato do
IHE Brasil ter iniciado sua operacdo recentemente e ndo houve tempo
habil para disseminar o conceito entre os atores no Brasil.

De qualquer forma, os equipamentos adotados no Brasil por essas
empresas sd80 0s mesmos que estdo no Anexo F, logo eles tém a
declaracdo de certificacdo do IHE em ambito global. Porém, a versdo do
padrdo HL7 implementado nesses EMASs no Brasil é inferior a v.2.6, que
é a versdo recomendada pelo comité do IHE PCD para sua utilizacao.
Verificou-se junto aos fabricantes que a maior parte da base instalada no
Brasil utiliza o padrdo HL7 na versdo 2.3 e 2.4.
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4.2.3.2 HIS em solugdes de interoperabilidade

O mercado brasileiro é concentrado em fornecedores de HIS que
trabalham a integracdo do prontuario eletrdnico do paciente com as
informacgBes clinicas que sdo obtidas automaticamente do monitor
multiparamétrico. A diferenga entre os lideres neste mercado séo as
diferentes opcBes de ferramentas de suporte & decisdo clinica e
quantidade de sinais vitais que sdo monitorados pelo HIS.

A integracdo entre o HIS e os EMAS é bastante complexa e pode
levar meses, principalmente se 0s equipamentos pertencerem a um
fabricante distinto daquele que forneceu o HIS.

No registro de alarmes, os HIS conseguem armazenar alarmes
clinicos e ndo tem ainda a possibilidade de registro de alarmes técnicos,
mesmo que esses estejam sendo capturados na central de monitoragéo.

No aspecto comunicagdo, os HIS que encontramos no mercado
nesse cenario de integracdo admitem a versao 2.3 e 2.4 do HL7 porque,
segundo as empresas consultadas, ndo tiveram demanda de integracéo
de sistema de TIC ou EMA que utilizasse versdes superiores.

Em relacdo ao aspecto semantico, os HIS sdo implantados de
acordo com a necessidade do EAS. A base de dados do HIS fica
disponivel para que o EAS a preencha com os seus proprios dados no
formato que melhor Ihe convier (IEEE 11073-10101, SNOMED-CT,
LOINC, etc).

4.2.3.3 Detalhamento da solucéo de monitoragdo — Cenario Brasil de
Interoperabilidade de EMAS

Como discutido anteriormente, as solucfes atuais de integracdo
de EMAs e sistema de TIC no Brasil ndo se preocupam com a adogdo do
IHE PCD. O uso do IHE PCD permitiria uma solucdo de
interoperabilidade de EMAs com uso de padrdes e a solugdo néo
pertenceria a um fabricante, visto tratar-se de uma solucdo aberta. Esse
fato traria flexibilidade na adocdo da solucdo e reducdo de custos de
implementacdo.

Porém, as solucBes de integracdo de EMAs e sistemas de TIC
encontradas no mercado brasileiro sdo solugdes proprietarias
desenvolvidas e fornecidas pelos fabricantes de monitores
multiparamétricos e da central de monitoragéo.
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De forma geral, as solu¢es de integracdo de EMASs consistem de
unidades funcionais bem definidas, conforme descrito abaixo. Essa
estrutura bésica pode ter pequenas variagdes dependendo da solugdo de
integracdo de cada fabricante.

e Um mddulo externo responsavel por tornar compativel
0 protocolo de cada EMAs periféricos (ventiladores,
bombas, aparelhos de anestesia, etc) para o protocolo
utilizado pelo monitor multiparamétrico. Esse médulo
serve de interface entre os EMAs periféricos de um
fabricante e o monitor de outro fabricante;

e Um cabo de interface especifico para cada marca e
modelo de EMA periférico que serve para conectar
esse EMA ao modulo externo;

e O(s) monitor(es) comunica(m)-se com a central de
monitoracdo através de uma rede de cabeamento
estruturado denominada rede de monitores;

e A central de monitoracdo comunica-se com o servidor,
onde fica instalado o HIS, através de um switch;

e O switch tem a funcdo de conectar segmentos de redes
diferentes e permite apenas a passagem do trafego
necessario entre a rede de monitores e a rede
hospitalar;

e O servidor onde esta instalado o HIS est4 conectado a
rede de cabeamento estruturado do EAS.

Ainda sob o contexto geral que abarcam essas solucles, a
comunicacgéo entre 0 monitor e a central é feita através de protocolo
préprio de cada fabricante sem a utilizacdo de um padrdo aberto. O
padrdo aberto de comunicagdo somente é adotado na comunicagdo entre
a central e o servidor onde fica o HIS. Nesse caso adota-se 0 padréo
HL7 com versdes dependendo da solucéo de cada fabricante.

Outra carateristica comum as solugdes € que o cabo de interface é
especifico e Unico para cada EMA que se conecta a0 médulo externo,
responsavel por adaptar o protocolo de comunicacdo desse equipamento
para o monitor. Cada marca e modelo de ventilador ou bomba tera um
cabo especifico para aquela marca e modelo de EMA para se ligar ao
madulo externo.

Quanto a infraestrutura de rede, os fabricantes dessas solugdes
tém orientagbes semelhantes: cabeamento minimo categoria 5E,
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recomendado categoria seis. Em caso de existir ruido, Categoria seis
blindado.

Os fabricantes das solucbes de integracdo também adotam a
pratica de entregar uma solugdo sob medida, ou seja, o servidor onde
ficam os aplicativos da central de monitoracdo e o switch é fornecido
pelos fabricantes. Caso o EAS queira utilizar um computador ja
existente em sua infraestrutura de TIC é possivel e as exigéncias de
hardware de cada fabricante variam muito para cada solucéo.

Superando os entendimentos de cunho comum das solugdes,
passa-se a discorrer sobre as diferengas encontradas em cada uma das
solucdes. Uma das diferencas encontradas é a modularidade de portas do
modulo externo que serve para conexdo dos EMAs periféricos ao
monitor multiparamétrico.

A solucdo de integracdo P tem mddulo externo de uma porta,
quatro portas ou oito portas que sdo encaixados a um rack com
capacidade para acomodar até oito desses médulos. A saida desse rack €
ligada ao monitor, através de um cabo do préprio fabricante, permitindo
gue o software gerencie todos o0s dados vindos dos modulos e passe para
0 monitor através desse cabo. O monitor tem apenas uma porta RJ 45
para se conectar com a rede de cabeamento estruturado.

A solucdo de integracdo G tem modulo externo somente com oito
portas para conexdo do EMAs periféricos, através de cabo de interface e
ndo dispbe de rack para acomodagdo de médulos. A saida desse modulo
é ligada ao monitor através de um cabo RJ45 e esse monitor tem outra
porta RJ45 para se conectar com a rede de cabeamento estruturado.

Essa rede é denominada rede de monitores, pois 0s monitores da
UTI ficam conectados a esse cabeamento, reservado ao trafego dos
monitores, e se comunicam com a central de monitoracéo através dela.
Dessa forma, 0os monitores e a central compartilham uma rede exclusiva
de cabeamento estruturado na UTI. Essa situacdo € semelhante a
encontrada na solucéo P.

A solucdo de integragdo D tem mddulo externo de uma porta para
conexdo com EMA periférico. O monitor dessa solucdo permite ligacGes
com no méaximo quatro desses mddulos. Nessa solu¢do 0s monitores se
comunicam a central de monitoracdo compartilhando a rede de
cabeamento estruturado do EAS, situacdo que a diferencia das solugdes
PeG.

Outra diferenca entre as solugBes reside na forma de
encaminhamento dos dados relativos aos sinais vitais de pacientes dos
monitores para o servidor HIS, conforme descrito abaixo.
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As solugdes P e D instalam um software especifico no servidor da
central de monitoracdo e ele permite encaminhar 0s sinais vitais
oriundos dos monitores para o servidor HIS, através de um switch
instalado localmente. Para o trafego entre a central e o servidor HIS, a
solucdo de integracdo P utiliza o padrdo HL7 nas versdes 2.3 e 2.4,
enquanto que a solucdo D utiliza o HL7 somente na versao 2.3.

A solucdo G prefere adotar um gateway fisico externo para essa
funcéo de envio dos sinais vitais para o HIS. Nessa solugdo os monitores
em cada leito da UTI sdo conectados ao gateway, que normalmente é
instalado no data center do EAS, através de uma rede de cabeamento
estruturado denominada rede de monitores. O gateway se comunica com
o servidor HIS por meio do padrdo HL7 versdo 2.3 e 2.4, através do
compartilhamento da rede de cabeamento do EAS.

A solucdo G ndo tem HL7 nativo nem nos monitores e nem na
central de monitoragdo por isso necessita do gateway para se comunicar
em HL7 com o HIS.

Os manuais dos fabricantes de EMA analisados indicam que as
solucdes de integracdo podem monitorar parametros de ventilacéo,
sendo que cada solugdo admite um conjunto especifico de marcas e
modelos de ventiladores compativeis. Em relagdo a conectividade de
bombas de infusdo, os manuais dos fabricantes das solucdes P e D nédo
apresentam parametros relacionados a sistemas de infusdo. O teste no
laboratério do IEB-UFSC prevé a avaliagdo desse cenario.

Outra diferenca importante é a lista de pardmetros fisioldgicos
dos EMAs periféricos monitorados por cada solucéo de integracdo. Cada
fabricante consegue monitorar, por exemplo, um conjunto particular de
parametros de ventilacdo, segundo lista disposta nos seus manuais.

Um outro fabricante de solugdo de integracdo, aqui denominado
solucdo N, participou das reunides preliminares e do seminario realizado
em Novembro de 2015, porém ainda ndo se tem detalhes desta solugéo.
Dentre as quatro solug¢des em discussao, a solugdo N é aquela de menor
presenca no mercado brasileiro.

Diante deste cenario de solucbes que se dispdem a prestar
servigos semelhantes de integracdo, mas com configuragdes distintas, se
faz necessario testar cada solugdo sob determinado aspecto e avaliar 0s
resultados e compara-los. O aspecto escolhido é o gerenciamento de
alarmes devido a importancia e relevancia para a seguranca do PTS.
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4.2.4 Testes realizados com cada solu¢do de integracdo no IEB-
UFSC

O IEB-UFSC preparou ambiente para simular uma UTI adulta
equipada com monitores multiparamétricos, central de monitorizacao,
ventiladores pulmonares, bombas de infusdo e sistema de informacédo
hospitalar (HIS), emprestados pelas empresas que participam deste
projeto.

4.2.4.1 Solucdes de Integracdo Analisadas

O calendério estabelecido com fornecedores de monitores
multiparamétricos e central de monitoragdo, fornecedores de sistema de
infusdo e ventiladores pulmonares permitiram o teste das solucbes de
integracdo P e D com ventilador pulmonar S até o presente momento. O
projeto continua em vigéncia e as demais marcas e modelos dos diversos
fabricantes estardo participando dos testes ao longo de 2016.

4.2.4.2 Tipos de Testes

Dois tipos de teste foram concebidos pela EC do IEB-UFSC,
ambos focados em alarmes clinicos e técnicos, e suportados por
protocolos de testes especificos para cada teste, tendo o manual dos
fabricantes como referéncia bibliografica (INTELLIVUE MX, 2015;
INFINITY DELTA, 2015; SERVO-S, 2015). O teste se concentra na
funcionalidade do sistema, e ndo em problemas de desempenho, como
velocidade.

Um dos protocolos de teste se destina a avaliar as mensagens de
alarmes que sdo mostradas pela central de monitoragdo a partir de
situagdes de alarmes provocadas no monitor. Outro protocolo de teste
tem o objetivo de avaliar as mensagens de alarmes mostradas na central
de monitoracdo a partir de situacbes de alarmes provocadas no
ventilador S.
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4.2.4.3 Equipamentos Utilizados para Simulacao

Os equipamentos simuladores utilizados para provocar situacoes
de alarmes nos monitores foram:

o Fluke Biomedica (BP Pump 2) para alarmes de
pressdo ndo invasiva;

e Fluke Biotek (Index 2) para alarmes de saturacdo de
oxigénio (SpO2) e de frequéncia cardiaca, através do
sensor de oximetria;

e Fluke Biotek (Lion Heart) para alarmes de frequéncia
respiratoria e de frequéncia cardiaca utilizando o
mddulo de ECG.

O equipamento simulador para provocar situaces de alarmes no
ventilador foi o pulmdo de testes Lung Simulator da SMS Technologies.

4.2.4.4 Parametros sob Teste

No teste dos monitores multiparamétricos, avaliou-se 0s seguintes
parametros:

e Pardmetros clinicos relacionados a pressdo nao
invasiva, concentragdo de oxigénio, frequéncia
cardiaca, frequéncia respiratoria, temperatura, apneia,
capnografia (EtCO2).

e Pardmetros técnicos: vazamentos, problemas de
sensor, ECG com derivagles invalidas, problema no
transdutor de temperatura, falta de alimentacdo AC,
bateria esgotada.

O paré@metro Capnografia ndo foi testado na solucdo de integracéo
D por que o fabricante ndo forneceu o médulo e sensor.
No teste do ventilador S, avaliou-se 0s seguintes alarmes:
e Alarmes clinicos relacionados a limite de presséo,
limite de volume corrente, limite de PEEP, apneia,
frequéncia respiratdria alta (taquipneia);
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e Alarmes técnicos: Falha no cassete expiratorio, falha
no sensor de O2, falha no sensor de fluxo, falha no
fornecimento de pressdo de ar comprimido e de
pressdo de 02, auséncia de alimentagdo AC e bateria
esgotada.

Nos testes realizados com ventilador S utilizou-se somente
alimentacdo de ar comprimido.

4.2.4.5 Procedimento de Teste de Monitores Multiparamétricos

O procedimento utilizado para 0s monitores das solugfes de
integracdo P e D foi estabelecer valor minimo e maximo para cada
pardmetro fisiolégico no monitor multiparamétrico e por meio do uso
dos simuladores superar esses limiares maximos e minimos, provocando
situac@es de alarmes clinicos e técnicos. A analise consistiu em verificar
se a mensagem de alarme apresentada e registrada pelo monitor e central
de monitorizagdo estava coerente com 0 evento adverso provocado com
uso dos simuladores.

Os valores encontrados para cada procedimento de teste realizado
e a descricdo de cada mensagem podem ser encontrados no Registro de
Teste do Monitor (Apéndice G e Apéndice H).

4.2.4.6 Procedimento de Teste do Ventilador S

O procedimento utilizado foi estabelecer uma configuracdo
padrdo no ventilador S, conforme descrita no Protocolo de Teste do
Ventilador (Anexo D), para ser utilizada com as solugdes de integracao
P e D. A partir do uso do pulmé&o de teste e da variacdo da alimentagéo
de ar, provocou-se alarmes no ventilador que puderam ser visualizados
na central de monitoracdo. A andlise consistiu em verificar se a
mensagem de alarme estava coerente com o evento adverso provocado.

Importante destacar que o fabricante do ventilador S é diferente
dos fabricantes dos monitores e central de monitoragéo das solucgdes de
integracdo P e D, para que se possa ter um de ambiente heterogéneo de
EMA.
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O resultado encontrado para cada procedimento de teste realizado
e a descricdo de cada mensagem podem ser encontrados no Registro de
Teste do Ventilador (Apéndice | e Apéndice J).

4.2.4.7 Resultados Consolidados para o Teste dos Monitores

De maneira geral, as solugfes de integracdo P e D atenderam ao
objetivo do teste, pois apresentaram e registraram mensagens de alarmes
no monitor e na central de monitoragdo, com significado bastante claro
para que o corpo clinico ou os profissionais de EC possam identificar a
causa do problema. Porém, identificou-se em algumas situacfes
possibilidade de melhoria nas mensagens apresentadas na central de
monitoracdo, conforme descrito abaixo:

e A mensagem de alarme da solu¢do D somente aparece
informando o valor do limiar excedido. A mensagem
de alarme da solucdo P apresenta valor relativo ao
limiar excedido e ao valor medido que excedeu ao
limiar. Portanto, a solucdo de integracdo P acrescenta
mais conteldo por trazer o valor medido para central;

e Na solucdo P, o pardmetro Frequéncia Cardiaca
apresenta mensagem de alarme ndo padronizada
qguando superado os limiares superior e inferior.
Quando o valor medido supera o limiar inferior
apresenta mensagem FC min < valor, porém quando é
superado o limite superior aparece mensagem
identificativa Pulso > valor;

e A mensagem de alarme relacionada ao parametro
APNEIA fica mais evidente na solugcdo P, pois a
central de monitoracdo apresenta exatamente essa
palavra enquanto que na solugdo D tem-se a
mensagem RESP < valor;

e A mensagem de alarme relativa ao parametro
Transdutor de Temperatura na solucdo D ndo permite
identificagdo do problema, pois a mensagem “TEMP
fora da tomada” ndo é conclusiva;

e A mensagem de alarme técnico relativa ao Sensor
SpO2 é mais precisa na solugdo D, pois identifica
falha no sensor enquanto a solugdo P indica



genericamente que o problema esta relacionado com
ao parametro SpO2;

e Por outro lado, nas mensagens de alarmes técnicos
relativos ao cabo de eletrocardiograma, a solucdo P
consegue identificar exatamente qual o RL ou LL esta
sem eletrodo enquanto a solugdo D aponta “ECG com
derivagdes invalidas”.

4.2.4.8 Resultados Consolidados para o Teste do Ventilador S

97

Nesse teste se observou algumas diferencas significativas entre o

uso do ventilador S com a solucdo de integracdo P e com a solugdo D.

Uma importante diferenca é a relacdo de parametros fisiologic

do ventilador que sdo monitorados pelo monitor multiparamétrico
central de monitoracdo de cada solucdo de integracdo. A relacdo
altera na quantidade de parametros monitorados por cada solucdo,
segundo Quadro 2 e Quadro 3.

Quadro 2 - Pardmetros monitorados pela solugdo de integracéo D.

0s
e
se

Tempo inspiratorio (%)

Razao I:E Ratio

Frequencia respiratoria (pVMC)

Volume tidal ou Volume Corrente Exp (ml)

Volume tidal ou Volume Corrente Insp (ml)

Volume minute Exp( I/min)

Volume minute Insp (I/min)

Pressdo de Pico(cm/ H,0)

Pressdo de PEEP (cm/ H,0))

FiO, (%)

Pressdo Média (cm/ H,0)

Pressdo Platé (cm/ H,0)
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Quadro 3 - Pardmetros monitorados pela solugéo de integracéo P.

Volume tidal ou Volume Corrente Exp (ml)
Volume minute Exp( I/min)

Pressdo de Pico(cm/ H,0)

Pressdo de PEEP (cm/ H,0))

Pressdo Média (cm/ H,0)

Pressdo Plat6 ou Pausa (cm/ H,O)

Na tela do monitor da solucdo D, apresentou-se ainda a
possibilidade de monitorar os pardmetros volume minuto expirado
espontaneo, frequéncia respiratoria espontanea, complacéncia dinamica
e resisténcia de via aérea, porém durante o teste com o ventilador S
esses parametros ndo apresentaram valores numéricos.

Houve a oportunidade de testar a solu¢do de integracdo D com
outro ventilador do mesmo fabricante e se conseguiu monitorar valores
para os parametros citados no paragrafo anterior. Apesar desse teste ndo
caracterizar uma solucdo de integracdo, esse teste teve sua importancia
no sentido de mostrar a possibilidade de monitorar mais pardmetros com
uso de equipamentos de mesmo fabricante.

Na tela do monitor da solucdo P apresentou-se ainda a
possibilidade de monitorar os pardmetros PEEP total (tPEEP), volume
tidal inspirado (VTin) e vazamento em percentual (% vazam), porém
durante o teste com o ventilador S esses parametros ndo apresentaram
valores numéricos.

Analisando o resultado dos parametros de ventilacdo monitorados
pelas solugdes de integragdo, percebe-se que a solucdo D consegue
monitorar parametros da via aérea inspiratdria e expiratoria enquanto a
solugéo P limita-se a via aérea expiratoria.

Outro aspecto a se destacar é que as siglas, utilizadas por cada
solucdo para apresentar o parametro de ventilagdo no monitor e na
central, variaram bastante. Por exemplo, o parametro pressdo média foi
representado como PAM na solugdo D e como Pmedia na solugdo P.
Cada solucdo utiliza um conjunto de siglas particular para representar 0s
parametros de ventilagdo.

Em relacdo as mensagens de alarmes apresentadas pelo monitor e
central de monitoracdo tivemos também algumas diferencas
significativas entre as solugBes de integragcdo, conforme descrito a
seguir:
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e A solucdo de integracdo D néo apresentou alarme na
central de monitoragdo para o pardmetro Taquipneia
(frequencia respiratoria alta), devido se tratar de um
alarme de ventilacdo de média prioridade. A solucéo P
registrou o alarme na central;

e No teste do parametro Falha no sensor/célula de O2, a
solucdo P apresentou a mensagem de alarme “VERIF
SENSOR 0O2” na central de monitoragdo, enguanto a
solucdo D ndo apresentou situacdo de alarme;

o Nos testes realizados para provocar falta de energia e
situacédo de bateria em uso ou descarregada, a solucéo
P apresentou a mensagem de alarme “VER APAR
VENT* na central enquanto que a solu¢do D nao
apresentou situacédo de alarme;

e No problema provocado no cassete expiratério, a
solucdo P apresentou mensagem de alarme “VENT
TUBO” na central enquanto a solugcdo D apresentou
mensagens de alarmes que ndo caracterizavam o
problema simulado;

e No problema provocado no circuito do paciente, as
mensagens de alarmes de ambas solugbes nédo
poderiam ajudar ao corpo clinico e aos profissionais de
EC identificar o problema simulado, pois ndo s&o
conclusivas;

e No teste em que o volume minuto do paciente fica
abaixo do limite inferior do alarme, a solugdo D
apresenta mensagem de alarme “VMe>LIM INF/SUP”
nao conclusiva e podendo levar mesmo a conclusao
que teria sido o limite superior que foi superado
devido ao sinal de desigualdade utilizado.

Uma das caracteristicas comuns das solucfes de integracdo que
podemos destacar é que os relatérios relativos aos sinais vitais do
paciente e aos alarmes registrados na central de monitoragdo somente
podem ser obtidos através de impressdo. Ndo ha a possibilidade de obté-
los através de midia magnética, tipo pen drive.

Outra caracteristica comum as solugdes € que a central de
monitoracdo permite desabilitar o alarme audivel tanto dela quanto do
monitor.
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4.2.5 ConsideracOes sobre a Realidade Brasileira de
Interoperabilidade de EMAS

Nesta etapa da pesquisa ha a necessidade de fazer uma reflexdo
sobre 0 modelo estrutural de interoperabilidade de EMAs desenvolvido
na metodologia desta pesquisa e sobre as solucBes de integracdo
fornecidas pelos fabricantes de monitores multiparamétrico e central de
monitoracdo, antes de realizar os estudos de casos nos EAS, com
objetivo de obter mais evidéncia cientifica sobre o tema.

O modelo estrutural proposto é baseado em conceito de
interoperabilidade nas suas mais diversas facetas, desde o0 aspecto
tecnoldgico, passando pela infraestrutura e abordando também os
aspectos relacionados a processos na organizagdo. O modelo também
adota padrGes abertos aceitos internacionalmente em cada um de seus
niveis.

Por sua vez, as solucdes de integracdo sdo de cunho proprietario,
cada uma delas pertencendo a um fabricante e com caracteristicas
préprias. No tocante a ligacdo entre EMAS nessas solugdes ndo se pode
denomina-las de interoperabilidade, porque utilizam o recurso de um
modulo externo atuando como um “conversor” para compatibilizar a
comunicacao entre EMAS periféricos e 0 monitor multiparamérico.

Porém, no tocante a ligacdo entre a central de monitorizacéo e o
servidor HIS podemos encontrar aspectos de comunicacdo da
interoperabilidade, por que essa comunicacdo é feita entre elementos
funcionais de fabricantes distintos e utilizam mensagens do padrdo HL7.
Apesar da central de monitora¢do ser um computador desktop, dotado de
aplicativos especificos para executar a funcdo de gerenciamento de
sinais vitais e alarmes, pode-se entendé-la como um EMA pela definicao
encontrada na resolucdo N°2 da ANVISA de 25/01/2010, que dispde
sobre gerenciamento de tecnologias em salde em EAS (ANVISA,
2010).

A resolucdo define EMA como equipamento ou sistema,
inclusive seus acessorios e partes, de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para
diagndstico, terapia e monitoragdo na assisténcia a saude da populagéo,
e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para
realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas func@es por tais meios.
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Tem-se, entdo, uma interoperabilidade envolvendo um EMA e
um sistema de TIC (HIS) que sera objeto de analise nos estudos de caso
desenvolvidos nos EAS.

Diante do cendrio exposto, 0 modelo estrutural de
interoperabilidade de EMAs proposto foi adaptado para a realidade
brasileira de forma que pudesse atingir o objetivo de classificar o estagio
de interoperabilidade de EMAs de cada EAS e sugerir melhorias para
tornar o ambiente integrado.

Dessa forma, os atributos do nivel de comunicacdo e semantica
do modelo estrutural apresentados na metodologia Tabela 3, sédo
alterados para aplicagdo do modelo nos EAS brasileiros. Apresenta-se a
seguir uma nova tabela contendo os atributos para o0 modelo estrutural
de interoperabilidade de EMASs para a realidade tecnoldgica brasileira na
salde.

Tabela 3 - Atributos do modelo estrutural de interoperabilidade de EMAs.

Nivel de Interoperabilidade Dominios do PTS Atributos Recomendados
Dados Infraestrutura NBR14565, IEEE802,
Comunicagdo Tecnologia HL.7 versdo 2.3 ou 2.4
Semantica Tecnologia SNOMED-CT
Organizacional Recursos Humanos EFH

Fonte: proprio autor.

O atributo a ser perseguido no nivel comunicagcdo do modelo
passa a ser o padrdo HL7 nas versdes 2.3 ou 2.4. O atributo anterior
adotava a versdo 2.6 do HL7 devido a recomendacdo contida no
dominio IHE PCD.

O atributo a ser incorporado no nivel semantica do modelo passa
a ser o SNOMED-CT, visto que a portaria 2.073 de 31/08/2011 do MS
recomenda essa homenclatura como padrdo para codificacdo de termos
clinicos. O atributo anterior adotava a nomenclatura ISO / IEEE 11073-
10101 devido a recomendacdo contida no dominio IHE PCD.

A recomendac&o de cunho geral do IHE PCD esté sendo alterada,
mas esse fato é previsto no volume quatro do documento Technical
Framework (TF 4) da organizacdo IHE, que prevé o uso de extensdes
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nacionais. Por exemplo, o IHE no Japdo adota 0 HL7 na versdo 2.4 ao
invés da versdo 2.6 (IHE ITI TF-4, 2015).

Consultas feitas ao IHE Brasil permitiram concluir que o Brasil
ainda ndo se decidiu sobre quais padrdes de nomenclatura e versdo do
protocolo de comunicagdo pretende adotar no ambito do dominio do
IHE PCD. Portanto, a alteragdo feita no modelo estrutural de
interoperabilidade de EMA né&o afeta a ado¢do do IHE PCD no modelo,
mas apenas o0 adapta para a realidade brasileira. Ademais, essa
adaptacdo do IHE PCD para o Brasil passa a ser uma sugestao para o
IHE Brasil.

4.3 CASO DE ESTUDO 2 - TESTE DE INTEROPERABILIDADE DE
EMA NOS ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE
SAUDE

Os estudos foram realizados na UTI adulta de dois hospitais
privados de Santa Catarina devido a complexidade tecnoldgica dos
EMAs e a importancia de eventos adversos para a seguranca do paciente
nesse ambiente, conforme ja exposto na metodologia.

A escolha dos hospitais baseou-se em optar por aqueles que
tivessem solucBes tecnoldgicas de integracdo como aquelas vistas nas
reunides e testes realizados no IEB-UFSC. A intencdo dos estudos de
caso é avaliar como o corpo clinico e os profissionais de EC e TIC
interagem com essa tecnologia, registrando 0s impactos nas atividades
desses colaboradores e verificando o beneficio para a melhoria do PTS,
em especial, a seguranca do paciente.

O hospital H1 possui UTI com 10 leitos ativos, separados por
divisorias, dispostos em um (nico ambiente (tipo vigilancia), tendo
posto de enfermagem e area de servi¢os ao centro da area comum. O
hospital H1 tem a solucdo de integragdo P instalada e funcionando ha
mais de hum ano, solucdo equivalente aquela testada no IEB-UFSC. A
central de monitoracdo e o servidor HIS encontram-se instalados no
posto de enfermagem.

O hospital H2 possui UTI com 20 leitos ativos, em quartos
fechados, dispostos em dois ambientes ligados através de um corredor
de servico, tendo posto de enfermagem e area de servigos ao centro da
area comum de cada ambiente. O hospital H2 tem a solugdo de
integracdo G em fase final de instalacdo. O envio dos sinais vitais e
alarmes dos monitores para a central de monitoracdo estdo em
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funcionamento. Encontra-se pendente a conexdo dos ventiladores com
0s monitores e a integracdo do HIS com os sinais vitais do paciente.

A metodologia de pesquisa aplicada no trabalho de levantamento
de dados da rotina hospitalar consistiu no uso de questionarios para
conhecer a percepcdo do corpo clinico em relacdo a solugdo tecnoldgica
e de um roteiro de entrevistas (Apéndice C, Apéndice D, Apéndice E e
Apéndice F) com profissionais de EC e TIC. O pesquisador ficou imerso
na rotina dos hospitais, observando a rotina da UTI em trés turnos, sem
influenciar no processo de atividades. A técnica utilizada para a
observacdo foi shadowing, um dos métodos utilizados pela Engenharia
de Fator Humano.

A técnica shadowing é um método exploratério que permite a
coleta de dados qualitativos e o entendimento das necessidades de
usuarios e pacientes, capturar interacdes, identificar requerimentos de
design e informacdes qualitativas relacionadas a percepcGes e opinides
(FDA, 2011).

Os dados obtidos das entrevistas, dos questionarios e do processo
de observacdo shadowing foram submetidos a um processo de
comparagdo com o0s atributos do modelo estrutural proposto de
interoperabilidade de EMAs, com objetivo de avaliar o estagio de
interoperabilidade de EMAs da UTI de cada EAS. Uma vez em posse
desse resultado pode-se elaborar recomendagdes para tornar 0 ambiente
clinico da UTI mais integrado e seguro.

4.3.1 Nivel de Dados do Modelo Estrutural

O nivel de dados do modelo estrutural de interoperabilidade de
EMAs esta relacionado a infraestrutura de TIC da UTI e também se
relaciona com o dominio infraestrutura do PTS, visto que esse dominio
se preocupa com 0 mesmo objeto de estudo.

As entrevistas feitas com os profissionais de EC e TIC e a
observacdo do local permitiu concluir que as instalagdes fisicas das
UTIs dos hospitais H1 e H2 sofreram reformas recentemente e tiveram a
preocupacdo de atender a NBR14565 e a IEEE802 no tocante ao projeto
de cabeamento estruturado.

A identificacdo dos circuitos estd disposta com legendas e
permite a transmissdo de voz (telefonia), dados (rede de computadores e
EMAS) ou imagem (televisdo). O sistema de cabeamento estruturado é
categoria seis e consta de tomadas de comunicacdo RJ45, cabos de pares
trancados ndo blindados UTP, painéis distribuidores do tipo patch panel
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e distribuidores (rack). O backbone horizontal para a passagem dos
cabos UTP, cabos de telefone e fibra Gtica ndo esti sendo usado para
suportar cabos de energia elétrica, conforme recomenda a norma
NBR14565.

A infraestrutura de TIC relacionada a capacidade dos servidores
para a instalacdo dos aplicativos necessérios para funcionamento das
solucdes de integragdo P e G esta adequada porque foram contratadas
diretamente junto aos fornecedores dessas solugdes. Portanto, o servidor
da central de monitoragdo, switches e gateway fazem parte da solucéo de
integracdo instalada, sob medida, por cada fabricante.

Apesar da infraestrutura ser adequada aos atributos recomendados
pelo modelo estrutural de interoperabilidade de EMAS, desenvolvido na
metodologia, encontramos diferencas importantes entre o projeto de
cada solucgdo de integracao.

A solucdo de integracdo G do hospital H2 exige o uso de gateway
para o envio dos sinais vitais dos monitores multiparamétricos para o
HIS em mensagens padrdo HL7. Esse equipamento gateway esta
instalado no data center do hospital enquanto o servidor HIS e
monitores estdo na UTI, necessitando de cabeamento estruturado para a
ligacdo entre esses elementos funcionais.

A infraestrutura no data center para a fixacdo do gateway € o
rack 1U, com dois pontos de energia elétrica vindas de quadros de
alimentacdo distintos. Ha ainda trés pontos de rede logica, sendo um
para conexdo com a rede de monitores, outro para a rede corporativa do
hospital em que estd conectado o servidor HIS, e outro para conexdo
com a internet. A topologia da rede descrita para a solugéo de integracdo
do hospital H2 pode ser vista na Figura 10.

A solucdo de integracdo adotada pelo hospital H1 ndo necessita
do uso de gateway para 0 envio de sinais vitais dos monitores para o
HIS. Um aplicativo especifico instalado na central de monitoracdo envia
os dados recebidos dos monitores diretamente para o servidor HIS
através de um switch instalado localmente na UTI. Dessa forma, o
servidor HIS da UTI estd conectado a rede corporativa hospitalar e
também a rede de monitores por meio do switch e central de
monitorag&o.

Portanto, percebe-se que a solucdo P do hospital H1 tem menos
pontos de falhas relacionados a problemas de conexdo, utiliza menos
cabeamento na infraestrutura hospitalar e consome menos energia e
pontos de rede que a solugdo G instalada no hospital H2.
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Figura 10 - Topologia da solugdo de integracdo em H2
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Fonte: proprio autor.

4.3.2 Nivel Comunicac¢do do Modelo Estrutural

O nivel comunicacdo do modelo estrutural de interoperabilidade
de EMAs esta relacionado ao protocolo de comunicacdo e a sintaxe das
mensagens utilizadas pelas solu¢es de integracdo adotadas em cada
hospital e também se relaciona com o dominio tecnologia do PTS,
conforme visto na fundamentagéo tedrica.

As entrevistas realizadas com os profissionais de EC e TIC
permitiu constatar que as solucGes de integracdo adotadas pelos
hospitais H1 e H2, utilizam o padrdo HL7 na versdo 2.4 no envio de
sinais vitais para o servidor HIS. De forma semelhante ao ocorrido no
nivel 1 (hum) do modelo estrutural, o nivel dois tem seu atributo
atendido pelas solucbes de integracdo, porém com uma diferenca de
topologia de rede dependendo da solugéo encontrada em cada hospital.

Em termos de topologia, a solugéo de integracdo P do hospital H1
adota o padrdo HL7 entre a central de monitoracdo e o servidor HIS,
ambos instalados na UTI, enquanto a solucdo de integracdo G do
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hospital H2 adota 0 HL7 entre o gateway, instalado no data center, e 0
servidor HIS instalado na UTI, conforme figura 10.

Dessa forma, o atributo padrdo HL.7 versdo 2.3 ou 2.4 no nivel
dois do modelo estrutural de interoperabilidade de EMAS é atendido por
ambos hospitais, com suas diferentes solucdes de integracéo, permitindo
também afirmar que estamos satisfazendo o dominio tecnologia do PTS.

4.3.3 Nivel Semantica do Modelo Estrutural

O nivel semantica do modelo estrutural esta relacionado com a
nomenclatura das terminologias médicas, codificacdo de termos clinicos
adotados por cada hospital e também se relaciona ao dominio tecnologia
do PTS, conforme metodologia adotada nesta pesquisa.

As entrevistas com corpo clinico e profissional de TIC permitiu
avaliar que a semantica adotada por cada hospital é de cunho
proprietaria e ndo segue um padrdo mundialmente aceito relacionado a
semantica de termos clinicos, tais como ISO / IEEE 11073-10101,
SNOMED-CT ou LOINC.

O modelo estrutural de interoperabilidade de EMAs adota o
SNOMED-CT como nomenclatura de termos clinicos, conforme
proposta contida na portaria 2.073 de 31/08/2011 do MS, para o nivel
trés do modelo. Portanto, as condi¢des encontradas nos hospitais H1 e
H2 ndo atendem ao atributo do nivel trés do modelo estrutural proposto
na metodologia.

4.3.4 Nivel Organizacional do Modelo Estrutural

O nivel organizacional do modelo estrutural esta relacionado com
o funcionamento adequado dos processos relacionados as atividades do
corpo clinico e profissionais de EC e TIC, com a atribuicdo dos
responsaveis por cada atividade e cronograma estabelecido para
cumprimento delas. Esse nivel do modelo também se relaciona ao
dominio recursos humanos do PTS, conforme metodologia adotada
nesta pesquisa.

Os dados obtidos para analise desse nivel foram obtidos através
do uso de questiondrios e método de observacdo na UTI com a
utilizacdo da técnica shadowing. Os questionarios aplicados ao corpo
clinico (Apéndice A e Apéndice B) e profissionais de EC e TIC
(Apéndice C, Apéndice D, Apéndice E e Apéndice F) sdo instrumentos
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de pesquisa com perguntas distintas dependo do hospital em que foram
aplicados.

A escala utilizada nos questionarios é a Likert em que os
entrevistados especificam seu nivel de concordancia com uma assertiva
em um formato do tipo Concorda Totalmente (CT), Concorda
Plenamente (CP), Indiferente (I), Discorda Parcialmente (DP) e
Discorda Totalmente (DT) (HERMES, 2001).

O questionario aplicado ao hospital H1 tem por objetivo entender
a mudanca provocada na rotina dos clinicos e os beneficios para o
paciente, com a introdugdo da solucdo de integracdo na UTI, visto que
esse EAS estd com a tecnologia ja implantada e funcionando ha mais de
um ano.

Por outro lado, o questionario aplicado ao hospital H2 tem por
objetivo perceber as expectativas do corpo clinico em relagdo a solugédo
de integracdo, visto que essa tecnologia esta parcialmente instalada. A
solucdo de integragdo desse hospital permite o monitoramento de
alarmes dos monitores beira de leito para a central de monitoracéo,
porém ainda ndo h& o envio dos sinais vitais e alarmes clinicos para
registro no HIS.

As entrevistas e questionarios aplicados aos profissionais de EC e
TIC tém por objetivo entender como a introducdo dessa nova tecnologia
na UTI permitiu melhorias nas informagdes para tomada de deciséo
desses profissionais na gestdo do PTS.

No hospital H1 foram entrevistados 17 clinicos e todos
profissionais de EC e TIC e no hospital H2 foram entrevistados 25
clinicos e também todos profissionais de EC e TIC, conforme
distribuicdo apresentada na Tabela 4. Importante destacar que o tamanho
dessa amostra leva a um nivel de confianca de 95% e erro amostral de
5%, segundo critério estabelecido em Santos (2015), em relacdo a
populacdo preconizada na recomendacédo contida RDC n° 07/2010.

As perguntas do questionério relacionadas a automatizacdo de
tarefas do corpo clinico pelo envio automatico dos sinais vitais do
paciente para o HIS, substituindo o procedimento manual de entrada
desses dados no HIS, procura entender se reduz o erro de digitacéo e
libera tempo do clinico para demais tarefas mais relacionadas ao
tratamento do paciente.
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Tabela 4 - Distribuigéo das entrevistas por tipo de especialidade clinica.

Entrevistados H1 H2
Médico 3 5
Enfermeiro 3 5
Téc. Enfermagem 8 12
Fisioterapia 3 3
ECeTIC 2 2

Fonte: proprio autor.

Em relacdo a automatizacao dessas tarefas, o corpo clinico do H2
tem uma grande expectativa visto que 96% dos entrevistados afirmam
concordar plenamente com o objetivo proposto para a automatizacéo.
Por sua vez, o corpo clinico do H1 concorda que a automatizacdo
facilita o trabalho do clinico, mas ndo apresenta mesmo otimismo
demonstrado pelos clinicos de H2. No hospital H1, encontra-se 71% dos
clinicos concordando plenamente e 24% concordando parcialmente e
ainda 5% discordando parcialmente, conforme Figura 11.

Esse cenério pode ser entendido devido o hospital H1 ter a
automatizacdo dos sinais vitais do paciente no HIS em funcionamento,
enquanto no hospital H2 os clinicos convivem com a expectativa que a
futura automatizacdo possa melhorar significativamente o tempo
despendido nessa tarefa. O resultado menos otimista em H1 pode ser
interpretado pelo fato do procedimento de coleta manual de sinais vitais
ainda continuar sendo realizada pelos clinicos, para fins de backup dos
dados coletados de forma automatizada pelo HIS.

As perguntas relacionadas a centralizagdo dos alarmes clinicos e
técnicos dos monitores multiparamétrios em cada leito para a central de
monitoragdo no H1 e H2 e para também o HIS no caso de H1, tem por
objetivo entender se esse procedimento acrescenta seguranca ao
processo de cuidados ao paciente e reduz a fadiga de alarmes provocada
no corpo clinico.

Em relacdo a centralizacdo de alarmes, 83% dos entrevistados de
H2 diz concordar plenamente com a relevancia desse procedimento para
a melhoria da seguranca do paciente, enquanto H1 alcanca 65% dos
entrevistados dando anuéncia plena, conforme Figura 12.
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Figura 11 - Respostas sobre automatizacao de tarefas
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Fonte: préprio autor.

Isso pode ser entendido porque os sinais vitais e alarmes
capturados pela central de monitoracdo de H2 sdo projetados em dois
paineis fixados em parede, que permite a visualizagdo em qualquer lugar
da UTI. No caso de H1, a visualizacdo fica limitada na prdpria central
localizada nos posto de enfermagem. Outro fato que pode estar
colaborando com esse expressivo resultado em H2 é a distribuicdo da
planta fisica da UTI disposta em quartos fechados, fazendo que apenas
52% dos entrevistados em H2 discorde que a planta é adequada.

Apesar do significativo resultado encontrado em H2 em relagéo a
contribuicéo da centralizacdo de alarmes para a seguranca do paciente, o
resultado obtido para reducdo da fadiga de alarmes atingiu 64% para
aqueles que responderam concordar plenamente. Acredita-se que esse
resultado deve-se ao fato de que a solugdo de integracdo adotada por H2
ndo permite silenciar alarmes a partir da central de monitoracao.
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Figura 12 - Respostas para centralizagao de alarmes
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Fonte: proprio autor.

Em relacdo ao treinamento, encontrou-se resultados expressivos
para os hospitais H1 e H2 em que os clinicos que concordam que o
treinamento € adequado ao desempenho de suas atividades alcanca 88%
em H1 e 96% em H2, conforme Figura 13. Constatou-se também em
entrevista com a EC que na incorporacdo de novos EMAs € realizado
treinamento da tecnologia com o corpo clinico.

A indagacdo se uma rede de tecnologia sem fio poderia aumentar
a seguranca do processo de cuidado ao paciente obteve uma
concordancia semelhante nos dois EAS, atingindo 82% dos
entrevistados em H1 e 80% dos entrevistados em H2, conforme
Figura 14. Esses expressivos resultados sdo evidéncias que corroboram
com informagbes encontradas na literatura especializada sobre a
importancia da redugéo de fios ao redor do leito do paciente.

No hospital H2 buscou-se a opinido dos clinicos sobre a
identificacdo positiva do paciente, visto que somente esse EAS adota
esse procedimento, que é um caso clinico estudado no ambito do IHE
PCD devido a sua importancia para o processo de cuidado ao paciente.
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Constatou-se que 88% dos entrevistados concordam com a importancia
desse procedimento.

Figura 13 - Resposta sobre treinamentos
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Fonte: préprio autor.

Os instrumentos de pesquisa aplicados aos profissionais de EC e
TIC indicam que a incorporacdo da solucdo de integragcdo permitiu
melhorar o controle na localizacdo de EMA, face ao uso do HIS. Porém,
quando ha situacBes de empréstimo de EMA entre setores do EAS
dificulta o controle de inventario dos equipamentos.

Outra constatacdo encontrada nos dois EAS é que o HIS permite
gerar diversos relatorios relacionados ao historico de falhas de EMAs,
tempo de interrup¢do, custo etc, porém ainda ndo sdo adotados
indicadores de padrfes de qualidade na gestdo de manutengdo de EMA,
tais como Tempo Médio entre Falhas (MTBF) e Tempo Médio de
Recuperagdo (MTTR).
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Figura 14 - Respostas sobre tecnologias sem fio
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Fonte: proprio autor.

Ainda na gestdo do parque tecnoldgico de EMA, percebeu-se que
0os EAS tém rotinas muito parecidas relacionadas & manutencdo
preventiva e corretiva. Manutengdes corretivas que tenham como causa
0 manuseio indevido do EMA pelo clinico sdo, posteriormente, tratadas
de forma preventiva com capacitagdo do corpo clinico pelo EC.

Quanto & manutengdo preventiva constatou-se que as
programacdes sdo também agendadas no HIS. Porém, carece de uma
politica de manutencdo, tal como manutengdo centrada na
confiabilidade, que pudesse colaborar com o aumento da vida til do
EMA, sem adicionar custo de paralisagdo desnecessario de EMA como
encontrado nas manutengdes preventivas.



113

4.3.5 Classificacdo do estagio de interoperabilidade de EMASs da
UTI dos EAS

Uma vez obtidos os resultados e avaliados a luz da metodologia
proposta, segue-se para a etapa de classificacdo do estagio de
interoperabilidade de EMASs das UTIs dos EAS avaliados nos estudos de
caso. De acordo com os critérios adotados no modelo estrutural de
interoperabilidade de EMAS, o estagio de pode ser classificado como
Independente, Inicial, Conectado, Integrado e Interoperavel.

O hospital H1 atendeu plenamente aos niveis dados (nivel 1) e
comunicacgdo (nivel 2) do modelo estrutural de interoperabilidade de
EMAs, parcialmente o nivel organizacional (nivel 4) do modelo e ndo
atendeu o nivel semantica (nivel 3). De acordo com o método adotado
na metodologia o hospital H1 pode ser classificado como “Conectado”
no estagio de interoperabilidade de EMAs.

O hospital H2 também atendeu aos niveis dados (nivel 1) e
comunicacéo (nivel 2) do modelo estrutural de interoperabilidade de
EMAs, parcialmente o nivel organizacional (nivel 4) do modelo e ndo
atendeu o nivel semantica (nivel 3). Apesar a infraestrutura de TIC estar
mais vulnerdvel a pontos de falhas em H2, devido & solucdo de
integracdo adotada na UTI, isso ndo impede que H2 seja classificado
como “Conectado” no estagio de interoperabilidade de EMAS.






5 DISCUSSAO

As solucbes de interoperabilidade que envolvem comunicacdo
entre EMAs, utilizando padrdo aberto, ndo vém sendo amplamente
adotadas nos EAS no cenario mundial. A maioria das solucdes ja
desenvolvidas envolvem comunicagéo entre EMAS e HIS, porém muitos
cenarios clinicos envolvem interacdes entre diversos EMAS no proprio
ponto de cuidado médico e ndo precisaria envolver uma comunicagdo
com HIS.

A maioria das solugdes de integracdo envolvendo comunicagdo
entre EMAs podem ser resumidas em duas solugBes proprietarias. A
primeira solucdo esta disponivel apenas para fabricantes de EMA, que
tém controle direto sobre os protocolos de comunicagdo usados por seus
equipamentos. Este controle permite que os fabricantes de EMA
simplesmente usem 0 mesmo protocolo proprietario em todos os seus
equipamentos e oferecam solugdes completas de integracéo.

A segunda solucdo é utilizada por empresas especializadas em
integracdo, as quais ndo tém controle sobre implementacdo do protocolo
dos EMAs. Em vez disso, essas empresas assumem a responsabilidade
de projetar hardware e software de conectividade para o protocolo de
cada fabricante, permitindo que esses equipamentos possam interoperar
em um ambiente de diferentes protocolos. Essa solucéo é dependente de
escrever drivers personalizados para cada tipo especifico de EMA.

Essas solugdes de integragdo ndo podem ser confundidas com
interoperabilidade de EMAs porque ndo adotam protocolo padrdo para
estabelecimento de comunicacdo entre EMAS e, portanto, mantém o
EAS dependente de solucdes proprietarias.

A realidade brasileira é dominada pelas solugdes de integragdo
dos proprios fabricantes de EMAs. O padrdo aberto HL7 somente é
utilizado nas mensagens entre o HIS e a central de monitoracdo ou entre
o HIS e o gateway, dependendo da solucao.

Adicionalmente, a maioria das solucfes atuais é projetada
somente para aquisicdo de dados; elas ndo fornecem qualquer interface
para controle remoto ou autbnomo de EMA. Como consequéncia, elas
carecem de meios de apoio a decisdo em tempo real, alarme inteligente
ou operagdo remota de EMA.

Como exemplo dessas solucdes, pode-se citar a obtencdo de
dados fisiologicos e status de alarmes a partir de EMAs para exibicéo
em um display central em um Unico ponto de acesso, tornando mais facil
para os clinicos acompanhar o estado do paciente em tempo real.
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Essas solucdes automatizam a coleta de dados fisiologicos dos
EMAs para um HIS, com objetivo de reduzir erros de digitacdo do corpo
clinico no processo de coleta de dados manual e permitir liberagdo do
profissional para tarefas mais ligadas ao cuidado do paciente.

O enfoque das solugbes de integracdo de EMASs estd no
monitoramento de alarmes e gestdo de parametros fisioldgicos do
paciente. Os dados técnicos de EMAs, importante para uma gestdo
adequada do parque tecnoldgico nos EAS, carece do desenvolvimento
dos perfis de integragio MEMDMC e MEMLS do dominio do IHE
PCD.

Esses perfis facilitariam a adocdo de manutencdo preditiva,
permitindo a antecipacdo de problemas futuros nos EMAs, pelo
gerenciamento de alertas e notificagdes de eventos de EMAS, bem como
melhorar a gestdo da manutencdo preventiva por meio de
monitoramento em tempo real de EMASs nos EAS.

5.1 RECOMENDAGCOES

Estas recomendacdes buscam melhorar o atual estagio de
interoperabilidade de EMAs nas UTIs dos EAS e, consequentemente,
melhorar o atual processo tecnolégico em salde. Dessa forma, as
recomendacBes estdo concentradas nos niveis semantica (nivel 3) e
organizacional (nivel 4) do modelo estruturado de interoperabilidade de
EMAs, visto que esse niveis ndo foram plenamente satisfeitos nos
estudo de casos realizados nos EAS dessa pesquisa.

Apesar dos EAS terem atendido ao nivel 2 do modelo estrutural
com a implementacéo do padrdo HL7 nas versdes 2.3 e 2.4 no HIS, seria
interessante que houvesse a migracdo para a versao 2.6 a fim de preparar
0 ambiente para futura adog¢do do dominio IHE PCD, em que € possivel
encontrar cenarios clinicos ja testados mundialmente e consolidados.

Em relagdo ao nivel semantica do modelo, o resultado dos
estudos de caso indica que os hospitais H1 e H2 adotem a nomenclatura
SNOMED-CT, para que seus documentos eletrbnicos possam ser
trocados com sucesso com outros EAS e laboratdrios que ja tenham
implementado as orientagfes contidas na portaria 2.073 do MS. A
uniformizacdo semantica possibilitaria a rapidez na admissdo de
pacientes vindos de outros EAS evitando nova digitagdo de informacdes
e agilidade de solicitacdo e registros de exames laboratoriais.
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A fim de implementar de maneira eficiente o nivel organizacional
do modelo, seria necessario que existisse no EAS uma base de dados
completa, confidvel e atualizada do histdrico de todos os procedimentos
de manutencdo. Quando realizado o estudo de caso, foi possivel
identificar a necessidade de terminologia bem definida para os modos de
falhas dos EMAs.

A melhoria na qualidade do registro de ordens de servigos (OS)
de manutencdo de EMA poderia levar ao EAS fazer uso de indicadores
de confiabilidade e desempenho (MTBF, MTTR, etc), uma ferramenta
pratica e objetiva para apoiar a tomada de decisdo da EC (REIS, 2015).

Uma vez que indicadores de manutencdo estejam adotados, o
EAS tornaria-se apto a adotar a técnica HFMEA (Healthcare Failure
Mode and Effects Analysis) (ROSEN, 2014), a fim de analisar as falhas
potencias e propor agbes preventivas de melhoria na gestdo de
manutencdo, por meio do emprego de uma manutencdo centrada na
confiabilidade (LUCATELLI e GARCIA, 2001).

A adocdo dessas agdes na GTMH permite a EC atuar
preventivamente na adequacdo da infraestrutura de suporte a tecnologia,
no treinamento do corpo clinico, na escolna do EMA que seja
compativel com o parque instalado e com o futuro tecnolégico a ser
perseguido pelos EAS.

Uma politica comum praticada nos hospitais H1 e H2 é a pratica
de empréstimo de equipamentos para outros setores do EAS. Isso faz
com que a gestdo de inventario de EMA pela EC seja prejudicada,
porgue o engenheiro somente tem conhecimento em que setor encontra-
se 0 equipamento quando ha abertura de uma OS e constata-se no HIS
que 0 EMA estd em setor que ndo o pertence.

Nesse caso, a adocdo da técnica RFID nesses EAS para
rastreamento dos EMAs, conforme discutido no trabalho em Osaka,
Avelar e Garcia (2009), colocaria os EAS em situacdo de preparo para
futuramente testar o novo perfil de integracio MEMLS do IHE PCD,
guando esse dominio estiver mais disseminado no Brasil.

Em relacdo a organizacdo dos processos relacionados as
atividades do corpo clinico, constatou-se in loco que a UTI estabelece,
por escrito, um manual de rotinas de procedimentos conforme
estabelecido na RDC 63 de 25/11/2011, assinada pelo Responsavel
Técnico e Chefia de Enfermagem, elaborada em conjunto com os
setores afins do hospital (Farmécia, Servico de Manutengdo, dentre
outros), e que contemple, no minimo, 0s seguintes topicos: a)
Procedimentos médicos; b) Procedimentos de enfermagem; c)
Processamento de artigos e superficies; d) Controle de manutencdo dos
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equipamentos; €) Procedimentos de biosseguranca; f) Transporte intra-
hospitalar.

A fim de melhorar esses processos, poderia criar um mapa do
estado atual das atividades relacionadas ao processo em salde e
identificar aquelas que adicionam valor e as que sdo desperdicio de
tempo por meio de técnica do uso diagrama de Ishikawa para criar um
novo mapa de estado futuro.

Outro processo em que haveria possibilidade de melhoria € a
identificacdo positiva do paciente. A transferéncia de um paciente do
CC para UTI poderia ser feita no HIS do CC, para que seja gerado um
log de integragdo no monitor do leito da UTI, permitindo que os dados
desse paciente sejam carregados automaticamente no monitor,
automatizando o processo de admissdo do paciente no leito da UTI. A
adocdo das orientacGes contidas na portaria MS/GM N. 529/2013
poderia melhorar a identificacdo e a transferéncia de pacientes entre
pontos de cuidados (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

Uma solucdo observada pelo pesquisador no hospital H2, é que o
corpo clinico aprovou a ideia de ter um painel de sinais vitais e alarmes
em local visivel no ambiente da UTI. Atualmente no H1, a visualizagéo
de informagdes é limitada pela geografia da central de monitoracdo
dentro da UTI. Uma exibicdo centralizada em H1, em situacdo
semelhante a H2, poderia reduzir a carga cognitiva do corpo clinico.

No sentido de melhorias nas praticas de gestdo de alarmes e
aspectos de monitoracdo de sinais fisioldgicos, os hospitais poderiam
desenvolver equipes multidisciplinares para adotar medidas por meio de
protocolos claros de comunicagéo e de treinamento de funcionarios para
reduzir o numero de alarmes ‘ruido” (falso-positivo) (JOINT
COMMISSION, 2016; MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Os testes, realizados no laboratério de Processo Tecnoldgico em
Saude do IEB-UFSC, evidenciaram que seria interessante que
fabricantes de EMA pudessem melhorar as mensagens de alarmes na
central de monitoracdo. Alguns alertas na central ndo sdo conclusivos ou
tem indicacdo muito genérica, ndo retratando claramente o problema
clinico ou técnico relacionado ao alarme no ventilador.

Esses testes ainda evidenciaram a oportunidade dos
desenvolvedores de HIS incorporarem em seus sistemas a possibilidade
de armazenar alarmes técnicos, adicionalmente aos alarmes clinicos ja
registrados, a fim de melhorar a gestdo de manutencgéo da EC.

A incorporacdo de novas tecnologias € um ponto critico de
sucesso para a seguranca do PTS. Portanto, € recomendavel introduzir
os atributos, presentes no modelo estrutural de interoperabilidade de
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EMAs, no edital de compra de novos EMAs. Os atributos sdo baseados
em padrdes de interoperabilidade e permitem ao EAS ter uma tecnologia
mais adequada para funcionar independente do fabricante.

Em relacdo a politica de aquisicdo de EMAs, os EAS poderiam
discutir com os fornecedores a possibilidade de ado¢do do IHE PCD nas
solugbes. Isso permitiria  uma padronizagdo na solugdo de
interoperabilidade de EMASs e a solucdo ndo pertenceria a um fabricante,
visto tratar-se de uma solugdo aberta. Esse fato traria flexibilidade na
adocéo da solucéo e reducdo de custos de implementacéo.

O IHE Brasil tem papel fundamental na divulgagdo dos
beneficios de ado¢do do dominio IHE PCD junto as sociedades que
representam EAS e os fabricantes de EMA, bem como discutir com
6rgdos governamentais a definicdo de nomenclatura de termos clinicos e
versdo do HL7 que serdo adotados no &mbito desse dominio no Brasil
(IHE BRASIL, 2016).






6 CONCLUSAO

O objetivo do presente trabalho foi desenvolver uma metodologia
para incorporar o conceito de interoperabilidade de EMAs na GTMH,
como uma ferramenta de avaliacdo a ser utilizada pela EC. A pesquisa
aplicada nos EAS e no laboratério do IEB-UFSC obteve evidéncias da
importancia da ferramenta na melhoria da seguranca, confiabilidade e
efetividade do PTS, conforme descricéo a seguir.

O estudo do conceito geral de interoperabilidade permitiu
identificar que a interoperabilidade possui diferentes interpretacdes de
acordo com o enfoque do organismo internacional que a estuda. O
estudo adotou, entdo, as interpretacdes relacionadas a interoperabilidade
da tecnologia da saude e seu principal padrdo, o HL7.

Com a pesquisa dos cenarios nacional e internacional de
interoperabilidade de EMAs, constatou-se que a interoperabilidade entre
sistemas de informacdo na salde encontra-se em estagio avancado,
guando comparado com a interoperabilidade de EMAS que se encontra
em estagio incipiente de adocdo pelos EAS.

O cenario internacional e nacional ainda sdo dominados por
solucdes proprietarias de integracdo dos fabricantes de EMA e por
solugdes customizadas por empresas especializadas em integracao.

Porém, no cenario internacional percebe-se a iniciativa de
diversos organismos de acreditacdo no esforgo para os EAS adotarem
solucdes de interoperabilidade de EMAs. A pesquisa adotou o dominio
PCD da organizacao IHE, pois ele trata de interoperabilidade de EMAs.

Essa andlise permitiu o desenvolvimento de uma ferramenta
metodoldgica a ser incorporada na GTMH para melhoria do PTS, com
foco na interoperabilidade de EMAs. A proposta foi atendida com um
modelo estrutural dividido em camadas, em que cada camada do modelo
corresponde a um nivel de interoperabilidade relacionado com cada
dominio do PTS, em que o atributo satisfeito de cada nivel de
interoperabilidade reforca a agdo de cada dominio do PTS.

A evidéncia de eventos adversos provocados por sistema de
gestdo de alarmes pouco eficiente, como descrito em ECRI (2014), e 0
prémio dado ao Texas Children’s Hospital (El hospital, 2016), por essa
instituicdo, pelas novas préaticas de gestdo de alarmes a fim de melhorar
a seguranga do paciente, levou esta metodologia a ser testada em estudo
de caso no laboratério de Processo Tecnoldgico em Salde do IEB-
UFSC com foco na gestdo de alarmes de EMA.
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Os testes no laboratério indicaram que a gestdo de alarmes pela
EC pode contribuir na elaboracdo de planos de manutencdo com a
implantacdo de medidas gerenciais, tais como treinamento continuo dos
usuarios e adequacdo da infraestrutura, permitindo aumento da
confiabilidade e disponibilidade dos EMAs e, consequentemente,
aumento da seguranca do paciente.

O resultado desse teste também concluiu que a semantica dos
termos clinicos é definida pelo préprio usuario e que o padrdo HL7 é
adotado somente na interligagdo entre HIS e central de monitoracéo.
Esse fato levou a adaptacdo do modelo estrutural proposto, desenvolvido
sob a realidade em curso nos paises desenvolvidos, para a realidade
brasileira.

A metodologia adaptada foi aplicada na UTI de dois EAS em
estagios distintos de ado¢do de solucBes de integracdo de EMAS para
verificar o potencial de interoperabilidade de EMAs de cada EAS. Os
resultados permitiram concluir que ambos EAS estdo em estagio “
Conectado”, que atendem ao nivel de dados e comunicag¢do do modelo
estrutural, ndo tendo ainda condicdes de atender aos demais niveis.

Propostas de melhoria foram identificadas e indicadas nos
atributos de cada nivel de interoperabilidade ndo satisfeito do modelo
estrutural, com objetivo de obter melhorias na seguranca, confiabilidade
e efetividade do PTS desses EAS.

Esta proposta adiciona uma ferramenta metodol6gica na GTMH
com o uso do modelo estrutural nos EAS, pela EC. A partir do
diagndstico do estagio de interoperabilidade de EMAs dos EAS, a EC
pode propor a incorporacgdo dos atributos do modelo ainda ndo adotados
pelo EAS, com foco na melhoria continua do PTS e, consequentemente,
na melhoria da seguranca do paciente.

Assim, conclui-se que a adocdo desse modelo estrutural de
interoperabilidade de EMAs pelos EAS poderia aportar na seguranca do
paciente, por meio da melhoria da qualidade que a interoperabilidade
provoca nos dominios tecnologia, infraestrutura e recursos humanos do
PTS, conforme visto ao longo do trabalho.

6.1 PROPOSTA DE TRABALHOS FUTUROS

No decorrer desta pesquisa, surgiram novas possibilidades de
trabalho, sendo possivel:
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Ampliar estudos em outros EAS que ndo possuam
solucdes de interoperabilidade de EMAs com objetivo
de confontar a metodologia proposta com a realidade
desses EAS;

Aprimorar a metodologia para atendimento a pacientes
com doengas cronicas em seus domicilios levando em
conta a computacdo em rede, miniaturizacdo de
sensores e tecnologia sem fio;

Ampliar o escopo dos testes de interoperabilidade de
EMAs no laboratério de Processo Tecnoldgico em
Saude do IEB-UFSC com outros fornecedores de
solucdes de integracdo de EMASs, a fim de criar uma
maior massa critica de dados;

Verificar novas solugbes de integragdo com
possibilidade de melhorias nas interfaces de EMA que
permitam o controle e gerenciamento deles a partir da
central de monitoragdo, em vez da situacdo atual de
monitoramento desses equipamentos;

Identificar com novos estudos possiveis solugdes que
possam ser propostas aos fabricantes de EMAS,
permitindo o acesso aos dados do médulo de servigo
do EMA, para que a EC utilize esses dados em seus
programas de manutenc&o;

Incluir a analise do quesito seguranca em relacdo ao
sigilo, integridade e ndo repudio dos dados nos futuros
testes de interoperabilidade realizados no laboratdrio
do IEB-UFSC,;

Ampliar os estudos conjuntos da EC com o IHE Brasil
que permita a disseminacdo dos beneficios da adogdo
do dominio IHE PCD para EMAs na realidade da
tecnologia da saude no Brasil.
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Anexo A - Declaracdo de conformidade do IHE

IHE Integration Statement
Vendor Product Name Version Date
Integrated Medical Systems Alsrms-A-Lot Central Station V20 17 Oct. 2009

This product implements all transactons required in the IHE TF to support the [HE Integration Profiles, Actors and

Opricns listed below:
Integration Profiles Implemented Actors Implemented Options Implemented
Device Enterprise Comnmmication Device Observation Reporter MLLP
Device Observation Filter ws*
Alsrm Commumnication Management Alarm Reporter none

‘Web address for vendor’s IHE information: www.integratedmedicalzysrems.com ihe

Links to Standards Conformance Statements for Implementation

HL7Y

www integratedmedicalsystem com/devices HLT

THE at Integrated Medical Systems

www integratedmedicalsystem com THE

Links to general THE information

In North America: www_ithe.net
In Europe: www_the-arope org
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Laboratério de Processo Tecnologico em | cedige: Revisdo: Pag:
Saude PT-XXX| 000 28
PROCEDIMENTO TECNICO - PT Arquivo:

hospitalar

Titulo: Procedimento para aplicagdo do teste de interoperabilidade em equipamento médico

1. OBJETIVO

Este procedimento estabelece os requisitos necessarios para aplicacdo de testes de
interoperabilidade em cenarios simulados no Laboratorio de Processo Tecnologico em

Saude (LAB-PTS) envolvendo equipamentos médico-hospitalares.

O teste comsiste em

provocar alarmes em sistema de infusio e ventiladores pulmonares, por meio de
analisadores de desempenho. buscando verificar o acionamento de alarmes clinicos e
técnicos em monitores multiparametros, central de monitorizagao e, quando aplicavel, no
sistema de informag¢ao hospitalar (HIS) em um ambiente de Unidade de Terapia Intensiva
(UTTI) constituido de equipamentos médico-hospitalares de fornecedores distintos.

2. INTRODUGAO

Novas tecnologias utilizando o conceito de interoperabilidade de Equipamentos
Meédico-Assistenciais (EMA) sdo um desafio para a Engenharia Clinica (EC), uma vez que
a seguran¢a do paciente é um dos indicadores importantes de um Processo Tecnoldgico em
Saude (PTS). Esse cenario provoca a necessidade de integracao dessas novas tecnologias
com o atual parque tecnoldgico instalado nos Estabelecimentos Assistenciais de Satide
(EAS) e impoe tambem novas formas do corpo clinico lidar com sistemas de Tecnologia da
Informa¢do e Comunicagdo (TIC) e Equipamentos Meédico-Assistenciais (EMA) de
diversos fornecedores.

O uso simultaneo de equipamentos de diversas marcas implica na necessidade de
introduzir o conceito de interoperabilidade de EMA na Gestdo da Tecnologia Médico
Hospitalar (GTMH), para que essa diversidade de tecnologias atue de forma integrada na
melhoria da presta¢do de cuidados médicos pelo corpo clinico [1].

A mteroperabilidade se basela em uma arquitetura de padrdes abertos. que nao
pertencam a uma determinada empresa, sendo desenvolvida por organizagdes criadas com a
finalidade de atender uma necessidade clinica especifica. Dentre os padrdes consolidados
na area clinica temos o DICOM para area de imagens e o HL.7 para comunica¢io em
sistemas de satde.

A interoperabilidade na tecnologia para saude pode assumir distintos conceitos
dependendo do seu nivel de atuagéo. Dessa forma, os quatro niveis da Interoperabilidade,
adotados nesta pesquisa, podem ser definidos como [2]:
Interoperabilidade de Dados: Refere-se a infraestrutura de suporte para

1.

armazenamento, formatagao, consulta e sincronizagao de dados.

Este documento é de propriedade do Instituto de Engenharia Biomédica — IEB-UFSC. Sao proibidas sua reproducdo e utilizagio por terceiros sem prévia autorizagio por
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2. Interoperabilidade de Comunicacao: E definida como a consisténcia na
transmissdo e recepgdo de mensagens entre os agentes de origem e destino.

3 Interoperabilidade Semantica: Consiste na terminologia médica utilizada
para definir termos clinicos amplamente aceitos. Relaciona-se com o contendo da
mensagem.

4. Interoperabilidade Organizacional: Conjunto de regras que devem ser

previamente estabelecidas entre os diversos participantes para garantir a bem sucedida
interoperabilidade nos niveis Dados, Comunicagio e semantica.

Os testes aplicados aos EMA’s neste laboratorio tém por objetivo testar os niveis
Comunicagio e Semantica da mteroperabilidade de EMA. visto que testes relacionados aos
demais niveis de interoperabilidade necessitam de serem aplicados em ambiente real de um
EAS. a fim de verificar a consisténcia de processos mternos. a area de recursos humanos e a
infraestrutura hospitalar

3. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se ao LAB-PTS, da area de Engenharia Clinica do Instituto de
Engenharia Biomédica da Universidade Federal de Santa Catarina (IEB-UFSC), em estudos
| de interoperabilidade de equipamentos médico-hospitalares.

4. PUBLICO ALVO

Empresas de Tecnologia em Satide

Gestores de TI e Profissionais de Engenharia Clinica
Administradores de Estabelecimentos Assistenciais de Saide
Corpo Clinico

Outros agentes envolvidos no processo tecnologico em saude

5.  DOCUMENTO DE REFERENCIA

*  Manuais dos monitores multiparamétricos da solugio de mtegragio P e D:
+  Manual do Ventilador pulmonar S:
* Manual da Bomba de infusdo volumétrica B.

Este documento € de propnedade do Instituto de Engenhania Biomédica — IEB-UFSC. Sdo proibidas sua reproduggo e utilizagio por lerceiros sem prévia autorizagio por
escrito.
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6. SIGLAS
EC Engenharia Clinica
EMA Equipamento Médico-assistencial
IEB-UFSC Instituto de Engenharia Biomédica — UFSC
GTMH Gestio da Tecnologia Médico Hospitalar
PTS Processo Tecnologico em Saude

1. DEFINIGOES E TERMINOLOGIA

* |Interoperabilidade - A interoperabilidade na tecnologia para saude pode assumir
distintos conceitos dependendo do seu nivel de atuacao. Em seu aspecto operacional pode
ser entendida como a capacidade de dispositivos médicos, sistemas clinicos ou seus
componentes se infegrarem uns com os outros, a fim de cumprir com seguranga um
proposito especifico (AAMI) [3]. Em seu aspecto organizacional. pode ser vista como a
habilidade dos sistemas de TI e do processo de negocio suportarem a troca de dados e
permitirem o compartilhamento de informagao e conhecimento (Ewropean Interoperability
Framework) [4].

* Processo Tecnologico em Saide - O processo tecnologico € caracterizado por
qualquer agao artificial ou consequéncia de procedimentos para realizar uma atividade
assistida por um sistema técnico e ele pode ser entendido como a interagdo entre recursos
humanos e a Tecnologia Médico Hospitalar para a transformacao da saiide do paciente [5].
[6].

e Gestio da Tecnologia Médico Hospitalar - Compreende um conjunto de
ferramentas organizacionais, tais como pesquisa sobre ciclo de vida dos equipamentos,
reengenharia, difusdo e incorporacao da tecnologia. inovagio tecnologica e gestio de
processos organizacionais aplicadas ao processo tecnologico em sande através de equipes
nltidisciplinares [5].

e Health Level Seven (HL7) - E uma organizac¢ao sem fins lucrativos para o
desenvolvimento de padroes para integragao da informagdo na area da satude. Desenvolveu
o protocolo HL7 para intercambio de dados eletronicos em todos os ambientes da saude,
integrando informacgoes de natureza clinica e administrativa [7].

¢« DICOM -Eum protocolo para manuseio, armazenamento, INpressao e transmissao
de imagens médicas. Este padrdo proporciona interoperabilidade entre equipamentos de

Este documento & de propriedade do Instituto de Engenharia Biomédica — IEB-UFSC. S&o proibidas sua reprodugdo e utilizagio por terceiros sem prévia autorizagio por
escrito
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Titulo: Procedimento para aplicagao do teste de interoperabilidade em equipamento médico

diagnose, servidores, estagdes de trabalho e impressoras, através da unificagao da forma de

comunicagdo e armazenamento das imagens coletadas [3].

e Gateway — Dispositivos intermediarios que habilitam a comunicagio entre
diferentes arquiteturas e ambientes, interligam redes distintas, ou mesmo traduzem
protocolos. Ele realiza a conversao dos dados de um ambiente para o outro de modo que

cada ambiente seja capaz de entender os dados [3].

8. EQUIPAMENTOS E/OU MATERIAIS COMPLEMENTARES NECESSARIOS

e Analisador Bp Pump2 (Analisador de pressao sanguinea nao invasiva) da marca

Fluke Biomedical.

e Analisador de paciente multiparamétrico Bio-Tek Lionheart da marca Fluke

Biomedical

e  Analisador de Oximetro de pulso SpO2 da marca Fluke Biomedical

e Simulador de ventilagao pulmonar Lung da SMS Technologies.

9. METODOLOGIA

A metodologia para o teste de interoperabilidade sera focada nos testes de alarmes de
EMA em um ambiente de simulagao de UTL no qual cada caso de teste é uma situagao de
alarme que devera ser provocada nos ventiladores pulmonares e bombas de infusao, através
de simuladores especificos, e devera ser analisado seu registro no monitor multiparametro e
na central de monitorizacdo. A totalidade das situacoes de alarmes, denominadas como caso
de teste, esta descrita em Protocolos de Testes especificos para ventiladores e bombas na

forma de formularios.

O Protocolo de Teste descreve um conjunto de a¢des que devem ser realizadas com
suas respectivas saidas esperadas para cada tipo de EMA a ser testado (ventilador e
bomba), conforme protocolos DT XX. O conjunto de agdes sao as situagoes que provocarao
determinado tipo de alarme com o uso de simuladores e as saidas sdao os registros dos
alarmes nos monitores. Esse formulario possui campos especificos que deverao ser

preenchidos pelos pesquisadores durante o teste atestando o critério de sucesso atingido.

Faz-se importante o treinamento da tecnologia junto a empresa. leitura dos manuais

das solugoes e dos equipamentos médico-hospitalares.

Este éde do Instituto de Biomédica - IEB-UFSC. Sao proibidas sua reproducdo e utilizagdo por terceiros sem prévia autorizagao por
escrito.
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Diante de todo processo de instalacio e funcionamento da solugao de
interoperabilidade de EMA, o teste de interoperabilidade seguira da seguinte forma:

1. Defini¢ao do cendrio de aplica¢ao:

O cenario sera constituido por uma solugao de interoperabilidade de EMA em saude,
hospitalares. Neste momento, se define por qual solucdo iniciara os testes e quais
equipamentos estarao envolvidos. Como demonstra na Figura 1, dada uma solugdo da
marca A, B, C e D conectar a esta os equipamentos que desejam realizar as simulacoes do

teste.
Central de monitoramento
Gateway '
v v v
Fig. 1. Esquematico de conexdes entre equipamentos e uma dada solugao.
2. Verificar se todos os equipamentos estdao conectados na solugao de

interoperabilidade de EMA, observando na central de monitoramento.

3. Em seguida. se inicia o processo de teste a partir da execugao dos alarmes conforme
os protocolos/DTs: XX — Bomba de Infusdao. XX — Ventilador Pulmonar e XX —
Monitor Multiparametro. Para aplicagdo desta etapa. é recomendado que para cada
equipamento tenha um avaliador provocando situacoes de alarmes e outro avaliador
na central de monitoramento para verificar se houve o registro ou nao do alarme

Este éde do Instituto de Biomédica - IEB-UFSC. Sao proibidas sua reproducdo e utilizacdo por terceiros sem prévia autorizagio por
escrito.
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programado. O avaliador que estiver na central de monitoramento devera registrar o
resultado observado no protocolo de teste XX e fazer um PRINT SCREEN da tela
do monitor com a indicagao do alarme ativado ou nao.

4. Analisar as informacoes coletadas e produzir relatorio com os resultados obtidos.

10.  ALTERAGOES

Nio se aplica

11.  COMENTARIOS E/OU EXCLUSOES

Nio se aplica
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Documento Técnico - DT Arquivo
| Simulagio de Alarmes de Sinais Fisiologicos e Técnicos
‘ Avaliadores: Data:
Equipamento Sob Teste: Monitor Multiparametro e Central de Monitoragao da Solugao
Fabricante e Modelo: Fabricante da Solugio
ALARMES CLINICOS
) - Parimetros Modificados Mensagem do Alarme
Item Avaliado Si
Monitor Simulador Monitor Central
Alarme PNI - Sistolica Fluke Biomedica Max 125 Max: 150
Maxima BP PUMP 2 Min: 90 Min: 100
Alarme PNI - Sistélica Fluke Biomedical Max: 125 Max: 100
Minima BP PUMP 2 Min: 115 Min: 65
Alarme PN - Diastolica Fluke Biomedical Max: 80 Max: 150
Maxima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 100
Alarme PNI - Diastolica Fluke Biomedical Max: 125 Max. 100
Minima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 65
i Max: 150
Alarme PNI - pressao média Fluke Biomedical Méd méx 110 o
Cendtoco Med. min: 90 in- 100
méxima BP PUMP 2 Média (116)
Alarme PNI - press3o médi i Med w125 | o 10
arme - pressdo média Fluke Biomedical - . Méd. min 65
minima BF BUNF2 min: Meda 75
) Fluke Biotek Sp0; SpoMaxgg | TP B0em
Saturagao maxima 200 Min 90 Saluragéo:
index 2 pOz Min 100t
~ Fluke Biotek SpO2 SpO2 Max. 99 Taxa: 60bpm
Saturagéo minima
index2 SpOz Min. 90 Saluragio: 88%
Fluke Biotek SpO: FC Max. 110 Taxa' 60by
Frequéncia Cardiaca minma ? y ~ o
ndex2 FC Min. 80 Saturagao: 4%
R ‘ Fluke Biotek SpQz FC Max 110 Taxa® 125 bpm
Frequéncia Cardiaca mixma
index2 FC Min.80 Saturagdo 94%
FC Max_ 110
Eletrocardiograma e maama Fluke Biotek Lion heart FC Méx. 120
FC Min.80
Eletrocardiograma fc minima Fluke Biotek Lion heart FC Max. 110 FC Min. 60
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C
Laboratorio de Processo Tecnologico em | codige: Revisao: Pag.
{/b Saide 000 213
1E LU sSC
Documento Técnico - DT Arquivo:
| Simulagao de Alarmes de Sinais Fisiologicos e Técnicos
‘ Avaliadores: Data:
FC Min. 80
FR Méx 30 by
Frequéncia respiratdria mima | Fluke Biotek Lion heart P ER Min. 16 bpm
FR Min. 20 bpm
- L . . FR Max. 30 bpm
Frequéncia respiratéria maxma | Fluke Biotek Lion heart FR Max 60
FR Min. 20 bpm
Fibrilagéo /Taquicardia
. Fluke Biotek Lion heart | === Modo Fibrilagio
Ventricular
Apneia Fluke Biotek Lion heart | = Modo apneia
Max 39 T 1l
Temperatura minima N&o usado simulador i emperalura
Min. 36 ambiente
provocado
. Max 35 aumento da
Temperatura maxima Néo usado simulador
Min. 34 temperatura do
sensor
Capnografia (EtCO2) -
Capnografia (EtCO2) - -
ALARMES TECNICOS
ltem avaliado Simulador Pararr.|etrna modlflcados Mer.\sagem do Ala.rms
Monitor [ Simulad Monitor Analisad
VAZAMENTO PNI

Mangutto desconectado / furado

Manguito desconectado

Sensor Sp02

Retirado sensor

Cabo de eletrocardiograma
(RL)

Eletrodo solto

Cabo de eletrocardiograma
(LL)

Eletrodo desconectado

Transdutor de Temperatura

Transdutor desconectado

Este documento é de propriedade do Laboratério de Processo Tecnologico em Saide - LPTS. Sua repreducdo e ulilizagdo por lerceiros & proibida sem auterizago por escrito.
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Laboratério de Processo Tecnolégico em | cedige: Reviso: Pag:
/b Saude 00 | 33
sSC
Documento Técnico - DT Arquivo:

‘ Simulagéo de Alarmes de Sinais Fisiologicos e Técnicos

‘ Avaliadores:

Data:

PARECER DA SUPERVISAO:

()
Atende plenamente aos itens avaliados

CONCLUSOES:

()
Atende parcialmente aos itens avaliados

Técnico
|IEB-UFSC

Coordenador
Laboratorio de Processo Tecnologico em Satde
|IEB-UFSC

()
Néo atende aos itens avaliados

Avaliador
IEB-UFSC

Coordenador
Laboratorio de Engenharia Clinica
IEB-UFSC

Este documento & de propriedade do Laboratorio de Processo Tecnolagico em Saude -

LPTS. Sua reproducéo e utilizacéo por terceiros é proibida sem autorizacéo por escrito.
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Codigo: | Revisdo: | Pg:
/ DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 1/5
1E ('U s c INTEROPERABILIDADE - DMI

Relatorio de Alarmes em Interoperabilidade — Ventilador Pulmonar

Dados da Solu¢ao de Interoperabilidade

Fomecedor da Solucao:

Data: [ Periodo do Teste:

Responsavel pelo Teste:

Dados do Equipamento sob Teste

Marca: Ventilador Modelo:
N° de Série: Patriménio:
Objeto

O objetivo ¢ verificar a presen¢a de alarmes na central de monitorizagdo ou monitor
multiparimetro, que compdem a solucio de mteroperabilidade de determunado fabricante, a
partir de situagdes provocadas em equipamentos de fabricantes distintos da solugdo, este teste
aplica-se a ventilador pulmonar, em um ambiente de simulacdo de Unidade de Terapia Intensiva

(UTI).

Parimetros de Teste

Pulmio de Teste — Lung Simulator SMS TECHNOLOGIES / Flucke

Verificar: valvula de fuga fechada e setar resisténcia em 5 I/'min/cm H20 e mola mimero 1

Modo de simulagdo: Modo Volume Controlado

02-21%

VT —0.4001 (400ml)

Ti-13

FR-15

FlowAcc — 200 (Abertura da Valvula respiratéria)
Peep -5

Trigger — Desligado

Suspiro Desligado

PRVC — Desligado

Alarmes Clinicos

Resultado
SIM NAO | N/A

Parametro Fungéo Procedimento de teste

Vazamento ou | Indica problemas no | Provocar vazamento no
desconexdo do | circuito do paciente, no | circuito ou desconectar o | [T1] | [ |
circuito de | filtro  barreira ou na | pulmao de teste.

pacierte. canula, pressao do cuff.

Limite Indica que foi atingido | Reduzir o limite de

superior  de | ou ulitrapassado o limite | pressdo de alarme abaixo - - -
pressdo de pressio de wvias|da pressio do pico ou

atingido. aéreas. pressionar o pulmio de

testes provocando uma
sobre pressao.
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- Codigo: | Revisao: | Pg:
[ DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 2/5
1E LU SC INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes Clinicos
N . . Resultado
Pardmetro Fungéo Procedimento de teste SO | NAD | NA

Limite  inferior
de pressdo
atingido.

Indica que ha vazamento
no circuito ou o valor de | Elevar o limite inferior de -
ajuste do volume ou da | pressio do alarme acima da
pressio ¢ insuficiente | pressic do  pico  ou
para ventilagao. provocar vazamento 1o
circuito.

Limite superior
de volume
corrente
atingido.

Indica que o volume | Reduzir o limite superior de
corrente do paciente esta | alarme de volume corrente -
acima do ajuste do | para valor abaixo do
alarme. volume corrente
monitorado ou

pressionar o pulmio de
feste apenas uma vez para
provocar o alarme.

Limite inferior

de volume
corrente ndo
atingido.

Indica que o volume | Elevar o limite inferior de
corrente do paciente esta | alarme de volume corrente -
abaixo do ajuste do | para valor acima do volume

alarme. corrente  monitorado  ou
alterar a resisténcia do
pulmao para 20.

Limite superior

Indica que o volume | Reduzir o limite superior de

de velume | minuto do paciente estd | alarme de volume minuto - - =
minuto acima do ajuste do | para valor abaixo do
atingido. alarme. volume minuto monitorado.
Limite inferior | Indica que o volume | Elevar o lmmute mferior de
de volume | minuto do paciente esta | alarme de volume minuto - - -
minuto abaixo do ajuste do | para valor acima do volume
atingido. alarme. minuto monitorado.
Limite superior | Indica possivel | Reduzir o limite superior de
de PEEP | problema na canula ou | alarme de PEEP para valor - -
atingido. na valvula expiratéria. abaixo do PEEP
monitorado.

Limite inferior | Indica possivel | Elevar o limite inferior de
de PEEP ndo | problema na cénula, na | alarme de PEEP para valor
atingido. valvula expiratoria ou | acima do PEEP

pequeno vazamento 1o | monitorado.

circuito.
Alarme de | Em modo assistido ou | Em modo pressio de
apneia. espontineo indica que o | suporte ou CPAP, elevar o - R

paciente  esta sem | valor do ftrigger sem
“Driver” suficiente e | estimular o pulmao de teste.
ndo iicia o ciclo | aguardar o tempo ajustado
ventilatério. O paciente | de apneia terminar.

nio estd sendo
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[ ventilado.

Codigo: | Revisdao: | Pg:
DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 3/5
1= CU SC INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes Clinicos
Parametro Funcao Procedimento de teste S Res?j::go NA

Alarme de | Em modo assistido ou | Em modo pressio de
apneia. espontaneo indica que o | suporte ou CPAP, elevar - - -

paciente  esta  sem | o valor do trigger sem

“Driver” suficiente e | estimular o pulmido de

nio inicia o ciclo | teste, aguardar o tempo

ventilatorio. O paciente | ajustado de apneia

nao esta sendo | terminar.

ventilado.
Alarme de | Indica que o paciente | Baixar o valor do trigger
taquipneia esta “competindo” com | para o minimo e estimular
(Frequencia o VTP e sera necessario | o pulmao de testes até ser - - -
Respiratoria ajustar a sensibilidade | ultrapassado o  limite
Alta) (trigger). ajustado para alarme de

frequéncia maxima.
Alarmes técnicos
Parametro Fung¢ao Procedimento de teste ST RestgtAago TS

Rede de AR | Indica perda de pressao | Baixar ou fechar a rede
comprimido na rede de  ar | dear comprimido ligado - - -
abaixo da | comprimido. ao VTP.
pressdo de
trabalho
Rede de AR | Indica que a pressdo na | Abrir a valvula
comprimido rede de ar comprimido | reguladora para elevar - B |
acima da | estdi acima do valor | valores acima da pressao
pressdo de | seguro para operagao do | de trabalho do VTP.
trabalho
Rede de 02| Indica perda de pressao | Baixar ou fechar a rede
abaixo da | narede de 02. de 02 ligado ao VTP. B
pressdo de
trabalho
Rede de 02| Indica que a pressao na | Abrir a vélvula
acima da | rede de O2 esta acima | reguladora para elevar | [ | [ -
pressao de | do wvalor seguro para | valores acima da pressio
trabalho operagdo do VTP. de trabalho do VTP.

FiO2 acima do
valor de ajuste.

Indica que a fracdo de
02 estd acima do valor
ajustado ou necessidade
de calibragdo do sensor.

Desconectar a rede de ar
comprimido ou baixar a
pressdo  abaixo  da
presséo de trabalho.
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B _- Cédigo: | Revisdo: | Pg:
( DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 4/5
LU Sc INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes técnicos
Resultado

Parametro

Funcio

Procedimento de teste

NAO

FiO2 abaixo do
valor de ajuste.

Indica que a fra¢do de
02 esta abaixo do valor
ajustado ou necessidade
de calibragdo do sensor.

Desconectar a rede de
02 ou baixar a pressdo
abaixo da pressio de
trabalho.

=

Falha
sensor/célula
de O2

no

Indica falha no sensor
ou célula expirada.

Desligar o VIP e
desconectar o sensor de
02. Tornar a ligd-lo e
aguardar o alarme.

Falha no sensor

Indica falha no sensor,

Desligar o VIP e

de fluxo. ou necessidade  de | desconectar o sensor de
calibragéo. fluxo. Tornar a ligé-lo e
aguardar o alarme.
Alarme de | Indica queda de energia | Desconecte o VTP da
alimentacdo elétrica ou cabo | rede elétrica.
A/C desconectado.

Bateria em uso

Indica queda de energia
elétrica ou cabo
desconectado e que o
VTP opera pela bateria
mterna

Desconecte o VIP da
rede elétrica.

E
N
=

=

=

B0 B B

CHLIN NN

Bateria
carga baixa

com

Indica queda de energia
elétrica ou cabo
desconectado e que o
VTP opera pela bateria

Desconecte o VIP da
rede elétrica, aguarde o
termuno da autonomia.

N

[
[

inferna e que a
autonomia esta
findando.
Falha no | Indica que o cassete | Desligar o VIP e
cassete expiratorio  estd mal | desconecte o cassete I:l I:I I:I
expiratrério. posicionado ou | expiratério. Ligue
danificado. novamente
Falha no | Em equipamentos com | Desligue o VTP, retire o
microfiltro  da | turbina indica auséncia | filtro e torne a ligé-lo.

turbina.

do filtro.
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Anexo D - Protocolo de Testes dos Ventiladores

Codigo: | Revisdo: | Pg:
DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 5/5
INTEROPERABILIDADE - DMI
Parametros monitorados
Resultado

Pardmetro SIM_| NAO | N/A

Tempo inspiratorio

Razao I E Ratio

Frequencia respiratoria (pVMC)

Volume tidal ou Volume Corrente Exp (inl)
Volume tidal ou Volume Corrente Insp (ml)
Volume minute Exp( Vmin)

Volume minute Insp (1/min)

Pressdo de Pico(cn/ H20)

Pressdo de PEEP (cm/ H20))

FiO2 (%)

Pressdo Média (cm/ H20)

Pressdo Platé (cm/ H20)

Volume minute expirado espontdneo (I/min)
Frequéncia Respiratéria Esponidnea
Complacéncia Dindmica (cim/ H2o0 x Vmin)
Resisténcia Via Aérea (em/H20)
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Anexo E - Fabricantes de EMA de monitoracéo

No Brasil No Mundo
Fabricante Cidade/Estado Fabricante Cidade/Estado
Anamed Manaus-AM Artema Mec Dinamarca
Braile Biomédica | S&o José do Rio Preto - SP Biocare Tailandia
Cmos Drake Belo Horizonte - MG | Card Guard Survival Israel
Dixtal S&o Paulo - SP Criticare Systems EUA
Fund. Adib Jatene Séo Paulo - SP Datascope EUA
Intermed Séo Paulo - SP Datex-Ohmeda Finlandia
Instramed Porto Alegre - RS Drager EUA
JG Moriya Séo Paulo - SP GE EUA
K Takaoka Séo Paulo - SP Invivo EUA
Omnimed Belo Horizonte - MG Marquette EUA
Protec Séo Paulo - SP Mediana Coréia do Sul
TEB Séo Paulo - SP Medrad EUA
Transform - ECAFIX Séo Paulo - SP Nellcor EUA
Transmai Sé&o Paulo - SP Nihon Kohden Japdo
Ventura Séo José do Rio Preto - SP Nihon Seim Japéo
Omron Japéo
Phillips Holanda
Shenzhen Mindray China
Siemens Alemanha
Spacelabs Medical EUA
Trivirix Irlanda
Welch Allyn EUA

Fonte: CGEE (2015)
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Anexo F - EMA e Sistema de TIC com Declaracao de Conformidade
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Anexo F - EMA e Sistema de TIC com Declaracao de Conformidade
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Apéndice A - Questionario para o Corpo Clinico em H1

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SOLUCAO
DE INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H1
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data
Nome

Profissao

Turno

Tempo de Servico neste Setor

Este questiondrio foi elaborado com objetivo de avaliar as condigdes de trabalho
relacionadas a tecnologia presente na Unidade de Terapia Intensiva deste estabelecimento
assistencial de saiide e ndo o desempenho do (a) participante. As perguntas procuram
entender as dificuldades enfrentadas e as necessidades em relagdo a interoperabilidade de
equipamentos médico-hospitalares (EMA), através de diversas afirmagbes em que vocé
poderd expor sua opinido concordando ou nédo com a afirmagdo.

No dmbito dessa pesquisa, entende-se interoperabilidade de EMA como sendo a
solugdo tecnoldgica que permite a conexdo de dispositivos beira de leito, tais como monitor
multipardmetro, ventilador pulmonar e bomba de infiusdo, com a central de monitoragdo,
suportados por um sistema de informagdo hospitalar.

Assinale a alternativa que melhor represente sua opiniao:

1. A automatizagdo da coleta de dados clinicos diretamente dos monitores para o Sistema de
Informagdo Hospitalar (HIS), permite reduzir a ocorréncia de erros de digitagdo se comparada com a
situacdio anterior em que o registro desses dados eram feitos totalmente de forma manual.

Discordo Discordo o Concordo Concordo
. Indiferents .
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
2. A automatizagdo da coleta de dados clinicos do paciente facilita meu trabalho, permitindo que
eu desenvolva outras atividades mais voltadas ao paciente.
Discordo Discordo o Concordo Concordo
: Indiferente .
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente

(. O (. (| [
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Apéndice A - Questionario para o Corpo Clinico em H1

do corpo clinico ¢é realizado sempre na incorporagao de uma tecnologia neste setor.

3. A identificagao de alarmes clinicos a partir da central de monitorizagao melhora a
seguran¢a do paciente, pois permite a visualizacdo de alarmes dos leitos a partir de um tnico
ponto da UTL
Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
4. A solugao permite reduzir o nimero excessivo de alarmes, pois os alarmes podem ser
desabilitados a partir da central de monitorizagao diminuindo situagoes de fadiga sonora.
Discordo Discordo i Concordo Concordo
e Indiferente e
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
5. A solugao auxilia na implantagao dos 5 CERTOS (medicagao certa, paciente certo, dose
certa, horario certo, e via certa), pois fornece parametros que ajudam na identificagao de cada fator.
Discordo Discordo ; Concordo Concordo
: Indiferente o
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
6. As funcionalidades do Prontuario Eletronico do Paciente sao suficientes para lidar com todas
as minhas tarefas na UTIL.
Discordo Discordo s Concordo Concordo
; Indiferente -
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
(| (| [ [ (|
T A solugao permite maior integra¢do e colaboragao entre os membros do corpo clinico, pois
reduz o tempo despendido com a coleta de parametros clinicos do paciente junto aos leitos.
Discordo Discordo _— Concordo Concordo
: Indiferente i
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
8. O uso de uma rede sem fios (wireless) para conectar os equipamentos entre si em substitui¢ao
a atual conexao por fio pode vir aumentar a seguranga do paciente.
Discordo Discordo ; Concordo Concordo
A Indiferente e
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
9. Vocé se sente confortavel no uso de novas tecnologias introduzidas na UTL pois o treinamento

Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Hierer Parcialmente Totalmente
(. (- J [ =
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Apéndice A - Questionario para o Corpo Clinico em H1

10. Cite aspectos positivos e negativos da solucao de interoperabilidade de EMA no impacto em suas
atividades.

11. Que parametros clinicos sao relevantes para os cuidados ao paciente e ainda nao sao coletados pela
solugdo de interoperabilidade de EMA através da central de monitoriza¢ao e o sistema de Informagao
Hospitalar?

12. Que sugestdes adicionais na melhoria da solugao de interoperabilidade de EMA poderiam
contribuir com seu desempenho?
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Apéndice B - Questionéario para o Corpo Clinico em H2

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SOLUCAO
DE INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H2

Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data

Nome

Cargo

Turno

Tempo de Servico neste Setor

Assinale a alternativa que melhor represente sua opiniio:

1. A possibilidade de ocorréncia de erros de digitagdo no registro de dados clinicos é uma realidade,
uma vez que eles sdo coletados manualmente e introduzidos no sistema de informacéo.

Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
(I (I ] (I (I
2. A automatizacdo do registro dos dados clinicos do paciente poderia facilitar o meu trabalho,
permitindo que eu desenvolvesse oufras atividades mais voltadas ao cuidado com o paciente.
Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
(I (I ] (I (I

3. O preenchimento de gwas e formulirios despende tempo excessivo entre minhas tarefas.
Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
(I (I ] (I (I
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Apéndice B - Questionéario para o Corpo Clinico em H2

4. O mimero excessivo de alarmes provoca aumento de muide na UTL mterrupgdo no fluxo de
trabalho e fadiga sonora.

Discordo Discordo Indiferent Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Herente Parcialmente Totalmente
] (I (I (I (I

5. A planta fisica da UTI é adequada para atendimento visual dos alarmes.

Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
| [ [ (I (I
6. A possibilidade de identificar e desabilitar alarmes a partir de uma central de monitorizagdo que

consolide todos alarmes dos leitos prejudica a sepuranca do paciente
Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
1 (I (I (I (I

7. A possibilidade de identificacéo de alarmes a partir de uma central de momtorizagdo poderia gerar
malor conflanca na urgéncia e relevincia climca do alarme.
Discordo Discordo Indiferent Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente terente Parcialmente Totalmente
| (| L L (I

8. O uso de uma rede sem fios (wireless) para conectar os equipamentos entre si em substituigio a
atual conexdo por fio pode vir aumentar a segurancga do paciente.
Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
(I (I L | (I

o

. A 1dentificagdo positiva do paciente transferido de outra unidade do hospital para UTL sem a

necessidade prelinunar de procedimento de admussdo no monitor poderia ser relevante para a
melhoria no procedimento de cuidado ao paciente.

Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
] [ 1 1 [

10. Vocé se sete confortvel no uso de novas tecnologias introduzidas na UTL pois o treinamento do
corpo clinico € realizado sempre na incorporagio de uma nova tecnologia neste setor.

Discordo Discordo Indiferente Concordo Concordo
Totalmente Parcialmente Parcialmente Totalmente
] 1 1 1 1
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Apéndice B - Questionéario para o Corpo Clinico em H2

Quais tarefas vocé desempenha que poderam ser automatizadas por um Sistema de
Informagio Hospitalar permitindo que seu tempo esteja mais voltado aos cuidados do
paciente.

Que atividades vocé acredita que nio deveriam ser automatizadas para que o vinculo com o
paciente fosse mantido.

Quais sugestdes adicionais poderiam contribuir para a melhoria de seu desempenho tendo
como suporte a automatizacio de atividades que hoje sejam executadas manualmente.
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Apéndice C - Roteiro de Entrevista com a EC em H1

INSTRUMENTO DE PESQUISA PARA
AVALIACAO DA SOLUCAO DE
INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
I= (_U sC MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H1
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data
Nome

Cargo

As perguntas buscam entender a experiéncia obtida pelos profissionais de Engenharia Clinica no uso
da solugdo de interoperabilidade de Equipamentos- Médico-Hospitalares (EMA) na Unidade de
Terapia Intensiva (UTI). No ambito dessa pesquisa, entende-se interoperabilidade de EMA como
sendo a solugdo tecnoldgica que permite a conexdo de dispositivos beira de leito, tais como monitor
multipardmetro, ventilador pulmonar e bomba de infusdo, com central de monitorizagdo, suportada

por um sistema de informa¢do hospitalar.

QUESTOES PARA AVALIACAO DO CENARIO DE INTEROPERABILIDADE DE EMA

1) Descreva os fabricantes e modelos dos equipamentos médicos presentes na UTI:

1.1)Bomba de Infusio:

1.2) Ventilador Pulmonar:

1.3)Monitor de Paciente:
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Apéndice C - Roteiro de Entrevista com a EC em H1

2) Qual o nome da solugao de interoperabilidade de EMA adotada no hospital e sua composigao
tecnologica?
3) A solugéo adota o padrao aberto de comunicagio na area da saude HL.7? Se positivo, qual a

versdo do HL.7? Descreva em qual parte da solugio esse protocolo € utilizado.

4) Descreva os beneficios (se houver) relacionados a cada um dos itens a seguir., apds a
implantacao da solugdo:

4.1) Corpo clinico:

4.2) Infraestrutura:

4.3) Tecnologia:

4.4) Paciente:
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Apéndice C - Roteiro de Entrevista com a EC em H1

5) A solugdo de interoperabilidade contribui para a coleta de informacdes necessarias para a
mensuragdo de indicadores de desempenho de gestdo de manutengio (MTBF, MTTF. FMEA,
Disponibilidade)? Caso positivo, quais informagdes sdo obtidas?

6) Descreva os procedimentos relacionados a gestdo de manutencdo que, eventualmente,
sofreram alteragdes com a introducdo da solugdo de interoperabilidade de EMA:
6.1) Preventiva

6.2) Corretiva

6.3) Preditiva

7 Existe uma terminologia bem definida para identificar cada modo de falha de EMA no sistema
de gestdo e manutengao? Essa terminologia esta sendo utilizada também no Sistema de Informagio
[Hospitalar (HIS)?

) Descreva as a¢des que sdo desenvolvidas ou estdo em desenvolvimento para diminuir a
corréncia de falhas em cada dominio do processo tecnologico:
8.1) Tecnologia:

8.2) Recursos humanos

8.3) Infraestrutura
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Apéndice C - Roteiro de Entrevista com a EC em H1

9) Descreva a alteracdo na sua rotina com a entrada da solugdo de interoperabilidade de
EMA.
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Apéndice D - Roteiro de Entrevista com a EC em H2

INSTRUMENTO DE PESQUISA PARA
AVALIACAO DA SOLUCAO DE

INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
IE (_U scC MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H2
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data

Nome

Cargo

As perguntas buscam entender a experiéncia obtida pelos profissionais de Tecnologia da Informagdo
e Comunicagdo durante a implantagdo da solugdo de interoperabilidade de Equipamentos- Médico-
Hospitalares (EMA) na Unidade de Terapia Intensiva (UTI). No dmbito dessa pesquisa, entende-se
interoperabilidade de EMA como sendo a soliicdo tecnoldgica que permite a conexdo de dispositivos
beira de leito, tais como monitor multipardmetro, ventilador pulmonar e bomba de infusdo, com
central de nionitorizacdo, suportada por um sistema de informacéo hospitalar.

QUESTOES PARA AVALIACAO DO CENARIO DE INTEROPERABILIDADE DE EMA

1) Qual o Sistema de Informacgdo Hospitalar (HIS) utilizado na solugdo de interoperabilidade]

Quais fatores levaram a essa escolha?

2) Existe alguma restri¢io na rede de cabeamento da UTI que dificulte a mstalagido de uma rede de
monitores apartada da rede de TI do Estabelecimento Assistencial de Satde (EAS)? Se sim, qual?
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Apéndice D - Roteiro de Entrevista com a EC em H2

3) Descreva a configuragdo de hardware e software do servidor que suporta o sistema dg
informacao da UTI:

3.1) Sistema operacional:

3.2) Processador:

3.3)Memoria RAM:

3.4) Drive interno:

3.5)Drive éptico:

3.6) Tecnologia de graficos:

3.7)Interface de rede:

3.8)Portas:

4) Qual a estrutura de hardware e software dos componentes da rede de comunicacio da UTI?

4.1) Tipo de cabeamento estruturado:

4.2) Tipo de switch:

4.3) Outro:
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Apéndice D - Roteiro de Entrevista com a EC em H2

5) Quais os beneficios e preocupagdes que o acesso remoto as informagdes do HIS, através de rede
wireless e internet, poderiam acarretar?

6) Quais as ferramentas de seguranga da informacéo sao utilizadas pelo EAS? Especifique:

[ ] Autenticagio:

[ ] Criptografia:

[ ]Firewall:

[ ] Antivirus:

[ ] Outro.

7 Quais as normas sdo adotadas neste estabelecimento assistencial de saude para:

7.1) Procedimento Basico para Elaboragdo de Projetos de Cabeamento de Telecomunicagdes para
Rede Interna Estruturada:

7.2) Codificagdo de termos clinicos:

7.3) Arquitetura do documento clinico:
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Apéndice D - Roteiro de Entrevista com a EC em H2

7.4) Codificacdo de exames laboratoriais:

7.5) Defini¢ao do Registro Eletronico de Saude (RES):

7.6) Representacdo de exames de imagem:

8) Descreva os beneficios esperados, em sua opinido, da mnteroperabilidade de EMA na UTI para
cada item abaixo:

8.1) Corpo clinico:

8.2) Infraestrutura:

8.3) Tecnologia:

8.4) Paciente:
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Apéndice E - Roteiro de Entrevista com profissionais de TIC em H1

INSTRUMENTO DE PESQUISA PARA
AVALIACAO DA SOLUCAO DE

4 INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
IE LU scC MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H1
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data

Nome

Cargo

As perguntas buscam entender a experiéncia obtida pelos profissionais de Tecnologia da Informagdo
e Comunicacdo durante a implantagdo da solugdo de interoperabilidade de Equipamentos- Médico-
Hospitalares (EMA) na Unidade de Terapia Intensiva (UTI). No dmbito dessa pesquisa, entende-se
interoperabilidade de EMA como sendo a solugdo tecnoldgica que permite a conexdo de dispositivos
beira de leito, tais como monitor multipardmetro, ventilador pulmonar e bomba de infusdo, com
central de monitorizagdo, suportada por um sistema de informagéo hospitalar.

QUESTOES PARA AVALIACAO DO CENARIO DE INTEROPERABILIDADE DE EMA

1) Qual o Sistema de Informagao Hospitalar (HIS) utilizado na solugdo de interoperabilidade]
Quais fatores levaram a essa escolha?

2) A solugao de interoperabilidade de EMA utiliza um servidor dedicado e uma rede de monitores
apartada da rede de TI do Estabelecimento Assistencial de Satide (EAS)? Por qué ?
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Apéndice E - Roteiro de Entrevista com profissionais de TIC em H1

3) Descreva a configuragio de hardware e software do servidor que suporta a solugao de
interoperabilidade:

3.1)Sistema operacional:

3.2) Processador:

3.3)Memoéria RAM:

3.4) Drive interno:

3.5)Drive éptico:

3.6) Tecnologia de graficos:

3.7) Interface de rede:

3.8) Portas:

4) Descreva as adaptagdes realizadas na rede de comunicagéo (cabeamento estruturado, switches
etc) no ambiente da UTI devido a implantagdo da solugdo de interoperabilidade.




179

Apéndice E - Roteiro de Entrevista com profissionais de TIC em H1

5) A solugao de interoperabilidade de EMA permite acesso remoto as suas informagdes utilizand
rede?

[ ] Nao

[ ] Wireless.
Padréo:

[ ] Internet.
Web service:

6) O acesso a solugdo de interoperabilidade de EMA suporta ferramentas de seguranga de
informagao. Especifique:

[ 1Nao

[ ] Autenticacao:

[ ] Criptografia:

[ ] Firewall:

[ ] Antivirus:

[ ] Outro.

7) Quais as normas sao adotadas neste estabelecimento assistencial de saide para:

7.1) Procedimento Basico para Elaboragdo de Projetos de Cabeamento de Telecomunicagdes para
Rede Interna Estruturada:
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Apéndice E - Roteiro de Entrevista com profissionais de TIC em H1

7.2) Codificagéo de termos clinicos:

7.3) Arquitetura do documento clinico

7.4) Codificagéo de exames laboratoriais:

7.5) Definigdo do Registro Eletronico de Satde (RES):

7.6) Representacdo de exames de imagem:

Descreva os beneficios (se houver) relacionados a cada um dos itens a seguir, apds a implantagio
solugdo:

5]

8.1) Corpo clinico:

8.2) Infraestrutura:

8.3) Tecnologia

8.4) Paciente:
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9) Descreva a alteragéo na sua rotina com a entrada da solugio de interoperabilidade de EMA.
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Apéndice F - Roteiro de Entrevista com profissionais de TIC em H2

INSTRUMENTO DE PESQUISA PARA
AVALIACAO DA SOLUCAO DE

INTEROPERABILIDADE DE EQUIPAMENTO
I= (_U sC MEDICO-ASSISTENCIAL

Hospital H2
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Data

Nome

Cargo

As perguntas buscam entender a experiéncia obtida pelos profissionais de Tecnologia da Informagdo
e Comunicacao durante a implantagdo da solugdo de interoperabilidade de Equipamentos- Médico-
Hospitalares (EMA) na Unidade de Terapia Intensiva (UTI). No dmbito dessa pesquisa, entende-se
interoperabilidade de EMA como sendo a solugdo tecnoldgica que permite a conexdo de dispositivos
beira de leito, tais como monitor multipardmetro, ventilador pulmonar e bomba de infusdo, com
central de monitorizagdo, suportada por um sistema de informacéo hospitalar.

QUESTOES PARA AVALIACAO DO CENARIO DE INTEROPERABILIDADE DE EMA

1) Qual o Sistema de Informacao Hospitalar (HIS) utilizado na solugdo de interoperabilidade

Quais fatores levaram a essa escolha?

2) Existe alguma restri¢do na rede de cabeamento da UTI que dificulte a instalagdo de uma rede de
monitores apartada da rede de TI do Estabelecimento Assistencial de Satide (EAS)? Se sim, qual?
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3) Descreva a configuragdo de hardware e software do servidor que suporta o sistema dg
informagao da UTTL:

3.1) Sistema operacional:

3.2) Processador:

3.3)Memoria RAM:

3.4) Drive interno:

3.5)Drive éptico:

3.6) Tecnologia de graficos:

3.7)Interface de rede:

3.8)Portas:

4) Qual a estrutura de hardware e software dos componentes da rede de comunicagio da UTI?

4.1) Tipo de cabeamento estruturado:

4.2) Tipo de switch:

4.3) Outro:
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5) Quais os beneficios e preocupagdes que o acesso remoto as informagdes do HIS, através de rede
wireless e internet, poderiam acarretar?

6) Quais as ferramentas de seguranga da informacéo sao utilizadas pelo EAS? Especifique:

[ ] Autenticacao:

[ ] Criptografia:

[ ]Firewall:

[ ] Antivirus:

[ ] Outro.

7 Quais as normas sdo adotadas neste estabelecimento assistencial de saude para:

7.1) Procedimento Basico para Elaboragdo de Projetos de Cabeamento de Telecomunicagdes para
Rede Interna Estruturada:

7.2) Codificagdo de termos clinicos:

7.3) Arquitetura do documento clinico:
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7.4) Codificacdo de exames laboratoriais

7.5) Defini¢io do Registro Eletrénico de Saude (RES):

7.6) Representagdo de exames de imagem:

8) Descreva os beneficios esperados, em sua opinido, da interoperabilidade de EMA na UTI para
cada item abaixo:

8.1) Corpo clinico:

8.2) Infraestrutura:

8.3) Tecnologia

8.4) Paciente:
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Apéndice G - Registro de Teste do Monitor da Solugédo P

Laboratorio de Processo Tecnologico em | cedigo: Reviséo: Pag.
Cb Saude 00 | 13
IE{LU SC
Documento técnico - DT Arcivo:

| Simulagio de Alarmes de Sinais Fisiolégicos e Técnicos |

Equipamento Sob Teste: Monitor Multiparametro e Central de Monitoragao da Solugao
Fabricante e Modelo: Fabricante da Solugao P
ALARMES CLINICOS
ltem Avaliado Simulador Pardmetros modificados Mensagem do Alarme
Monitor Simulador Monitor Central
Alarme PNI - Sistolica Fluke Biomedica Max: 125 Max: 140 PNI MAX PNI 140>125
Méxima BP PUMP 2 Min: 90 Min: 90 140/90 PNI 140/90
Alarme PNI - Sistélica Fluke Biomedica Max: 125 Max: 110 PNIMIN PNI 87<115
Minima BP PUMP 2 Min: 115 Min: 90 109/87 PNI 109/87
Alarme PNI - Diastolica Fluke Biomedica Max: 90 Max: 150 PNId MAX PNId 150>90
Maxima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 110 150108 PNId 150/108
Alarme PNI - Diastélica Fluke Biomedica Max: 125 Max: 120 PNId MIN PNId 63<80
Minima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 60 118/63 PNId 118/63
Alarme PNI - presséo média Fluke Biomedica Med max: 110 Max: 150 PNIm MAX PNIm 144>110
maxima BP PUMP 2 Méd. min: 90 Min: 110 1441111 PNIm 144/111
Alarme PNI - pressao média Fluke Biomedica Meéd méx: 125 Meéd .méx: 120 PNIm MIN PNIm 75<80
minima BP PUMP 2 Méd. min: 90 Méd. min: 75 119775 PNIm 119/75
. Fluke Biotek SpOz Sp0OzMax. 99 Taxa: 60bpm SpOz MAX
Saturagio maxima SpO2 10099
index 2 SpO2Min. 80 Saturacéo: 100% 100
o Fluke Biotek SpO: Sp02Max. 99 Taxa: 60bpm Sp0z MIN
Saturago minima Sp02 89<90
index2 SpO2Min. 90 Saturacéo: 88% 89
. ’ Fluke Biotek SpO: FC Méx_120 Taxa: 60bpm Fo MIN
Frequéncia Cardiaca minima Fe MIN 60<80
index 2 FC Min. 80 Saturagéo: 94% 60
o i Fluke Biotek SpO2 FC Max. 110 Taxa: 125 bpm Pulso MAX
Frequéncia Cardiaca maxima Pulso 125>110
index 2 FC Min. 80 Saturagéo: 94% 125
) Fluke Biotek Lion heart FC Max_ 110 FC Max_ 120 Fe MAX
Eletrocardiograma e maxima Fc 1205110
FC Min. 80 FC Min. 80 120
Eletrocardiograma fc minima ) .
Fluke Biotek Lion heart FC Max. 110 FC Max. 110 Fe MIN
~ Fc 60<80
FC Min. 80 FC Min. 60 60
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IE{'{'SI]:)SC

Laboratério de Processo Tecnolégico em | Cadigo: Reviséo: Pag.
Saide 000 2/3
Documento técnico - DT Arquivo:

Simulagao de Alarmes de Sinais Fisiolégicos e Técnicos

Data: 13/01/2016 ‘

Avaliadores:
FR Max. 30 bpm FR Max. 30 FRMIN
Frequéncia respiratoria minma | Fluke Biotek Lion heart P FR 15<20
FR Min. 20 bpm FR Min. 15 bpm 15
. - ) FR Méx. 30 bpm FR Max. 60 FRMAX
Frequéncia respiratoria maxima | Fluke Biotek Lion heart FR 60>30
FR Min. 20 bpm FR Min. 20 bpm 60
Fibrilagéo /Taquicardia Modo Fibrilaggo FIB
seo e Fluke Biotek Lion heart N FIB/ Taqui Venir
Ventricular 1482152 1482152
Apneia Fluke Biotek Lion heart o Modo apneia Apneia Apneia
N . Méax 39 Temperatura
Temperatura Minima Néo usado simulador Temp min Temp 31,3<36
Min_36 ambiente
Provocado
. Max 39 aumento da
Temperatura maxima N&o usado simulador Temp Max Temp 41,6>39
Min. 36 temperatura do
sensor
. . CO2 fe max 50 Sensor afastado -CO2 fe MIN - Erro sensor Sp0z
Capnografia (EtCO2) N&o usado simulador .
CO2 fe min 30 do paciente - Apneia - Apneia
Respiragéo do
. COz fe max 28 P
Capnografia (EtCO2) N&o usado simulador paciente acima do - GO, fe MAX GOz fe MAX 30>28
GOy fe min 24
limite:
ALARMES TECNICOS
. . Paradmetros modificados Mensagem do Alarme
Item avaliado Simulador - - -
Monitor | Simulador Monitor Central
PNI PNI
Vazamento - Manguito desconectado .
Manguito desconectado / furado Interrompida Interrompida
Sensor SpO2 PLET— Sp0s?
Sensor Sp02 - Retirado sensor
descon

Cabo de eletrocardiograma
(RL)

Eletrodo solto

RA sem eletrodos/
imposs analisar
ECG

RL sem eletrodos

Cabo de eletrocardiograma
(L)

Eletrodo desconectado

LL sem eletrodos

LL sem eletrodos

Transdutor de Temperatura

Transdutor desconectado

TEMP SEM
TRANSD

TEMP SEM
TRANSD

Este documento é de propriedade do Laboratério de Processo Tecnolégico em Saide - LPTS. Sua reprodugo e utilizagzo por terceiros é proibida sem autorizagéo por escrito.
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IE{(:SI)-JSC

Laboratorio de Processo Tecnologico em | cedige: Revisdo: Pag:
Saude 000 3/3
Documento técnico - DT Arguivo:

Simulagéo de Alarmes de Sinais Fisiologicos e Técnicos

Data: 13/01/2016 ‘

(x)
Atende plenamente aos itens avaliados

CONCLUSOES:

PARECER DA SUPERVISAO:

Atende parcialmente aos itens avaliados

()
Néo atende aos itens avaliados

De maneira geral, a solugdo de integracdo atendeu ao objetivo do teste, pois apresentou e registrou
mensagens de alarmes no monitor e na central de monitoracéo com significado claro para que o corpo

clinico ou os profissionais de Engenharia Clinico possam identificar a causa do problema. Como sugestéo

de melhoria, sugere-se a padronizacéo da mensagem de alarme do parémetro frequéncia cardiaca, pois

quando o limiar inferior & superado tem-se a mensagem FC min < valor enquanto quando o limiar superior

¢ superado aparece mensagem Pulso > valor.

Técnico Avaliador
IEB-UFSC IEB-UFSC
Coordenador Coordenador

Laboratorio de Processo Tecnologico em Satde
|IEB-UFSC

Laboratério de Engenharia Clinica
IEB-UFSC

Este documento é de propriedade do Laboratério de Processo Tecnologico em Satide - LPTS. Sua reproducéo e utilizaco por terceiros é proibida sem autorizagdo por escrito.
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Apéndice H - Registro de Teste do Monitor da Solugéo D

Laboratorio de Processo Tecnologico em | cedigo: Reviséo: Pag.
/b Saude 000 | 13
IE£LU sc
Documento Técnico - DT Arcivo:

| Simulagio de Alarmes de Sinais Fisiolégicos e Técnicos |

‘ Avaliadcres:_ Data: 26/02/2016 ‘

Equipamento Sob Teste: Monitor Multiparametro e Central de Monitoragio da Solugéo
Fabricante e Modelo: Fabricante da Solugéao D
ALARMES CLINICOS
. . Parametros Modificados Mensagem do Alarme
Item Avaliado Simulador
Monitor Simulador Monitor Central
Alarme PNI - Sistélica Fluke Biomedica Max: 125 Max. 150 PNIS>125 PNIS »125
Maxima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 100 1471101
Alarme PNI - Sistélica Fluke Biomedical Max: 125 Max: 100 PNIS <115 PNIS< 115
Minima BP PUMP2 Min: 115 Min: 65 100/66
Alamme PNI - Diastélica Fluke Biomedical Vex: 90 Max: 150 PNID> 90 PNI D580
Maxima BP PUMP2 Min: 80 Min: 100 1517100
Alarme PNI - Diastolica Fluke Biomedical Max: 125 Max: 100 PNID <60 PNID <80
Minima BP PUMP 2 Min: 80 Min: 65 100/65
PNIM>110
I Fluke Biomedical S Max: 150
Alarme PNI - pressdo média Méd méax: 110
P - Min: 100 151100 PNIM > 110
maxima Méd. min: 90
BP PUMP2 Média (116) Media (119)
Al PNI &0 médi Fluke B dical Méd méx: 125 Med max 100 PN <50
- ied .max:
arme pressdo média luke Biomedical Ve min- 65 9965 PNI M <0
minima BP PUMP 2 Méd. min: 90 ) )
Média (76) Media (78)
: I axa: 60bj
o Fluke Biotek SpO2 SpOzMax. 99 e
Saturagdo maxima Saturacéo: Sp0z >99 Sp0; >99
index 2 SpOzMin. 90
100%
L Fluke Biotek SpOz SpO; Méx. 99 Taxa: 60bpm
Saturagéo minima Sp0; <90 Sp0, <90
index 2 Sp0zMin. 90 Saturagéo: 88%
o , Fluke Biotek SpO2 FC Max. 110 Taxa: 60bpm
Frequéncia Cardiaca minima FC <80 FC <80
index 2 FC Min. 80 Saturagéo: 94%
o ] Fluke Biotek SpOz FC Méx. 110 Taxa: 125 bpm
Frequéncia Cardiaca maxima FC>110 FC>110
index 2 FC Min. 80 Saturagao: 94%
. FC Max. 110
Eletrocardiograma fc maxima Fluke Biotek Lion heart £C in.80 FC Max. 120 FC>110 FC>110
in
Eletracardiograma fe minima Fluke Biotek Lion heart FC Max. 110 FC Min_ 60 FC <80 FC<80
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IEgébeC

Laboratério de Processo Tecnolégico em | Cadigo: Reviséo: Pag.
Saide 000 2/3
Documento Técnico - DT Arquivo:

Simulagao de Alarmes de Sinais Fisiolégicos e Técnicos

Data: 26/02/2016

FC Min. 80
. P . FR Max. 30 bpm
Frequéncia respiratéria minma | Fluke Biotek Lion heart ’ FR Min. 15 bpm RESP <20 RESP <20
FR Min. 20 bpm
. . X . FR Max. 30 bpm
Frequéncia respiratoria maxima | Fluke Biotek Lion heart FR Max. 60 RESP > 30 RESP > 30
FR Min. 20 bpm
Fibrilagao /Taquicardia ) Fibrilagio Fibrilagao
. Fluke Biotek Lion heart Modo Fibrlagéo Ventricular Ventricular
Ventricular
Corvermelho Corvermeho
Apneia Fluke Biotek Lion heart b Modo apneia RESP <20 RESP <20
N . Max 39 Temperatura
Temperatura Minima Né&o usado simulador Ta<34 Ta <34
Min. 36 ambiente
provocado
N . Max 35 aumento da
Temperatura maxima N&o usado simulador Ta>35 Ta>36
Min. 34 temperatura do
sensor
Néo foi possivel realizar o teste. Faltao
Capnografia (EtCO2) - - madulo e sensor
Néo foi possivel realizar o teste. Faltao
Capnografia (EtCO2) - - moédulo e sensor
ALARMES TECNICOS
ltem avaliado Simulador Pararqetros modlflcados Mepsagem do Alarme
Monitor [ Simulador Monitor Analisador
VAZAMENTO PNI PNI PNI
- Manguito desconectado
Manguito desconectado / furado Linha aberta Linha aberta
Sensor Sp02 Sensor SpO2
Sensor SpO: - Retirado sensor P P
desligado desligado
Cabo de eletrocardiograma
AL - Eletrodo solto ECG derivacoes ECG derivacdes
(RL) invalidas invalidas
o =
Cabo de eletrocardiograma eivagao pema Derivagéo pema
- Eletrodo desconectado esquerda
(LL) esquerda desligada
desligada

Este documento & de propriedade do Laboratorio de Processo Tecnologico em Saude - LPTS. Sua reproduggo e utilizagéo por terceiros é proibida sem autorizagéo por escrito.
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Laboratorio de Processo Tecnologico em | cedigo: Revisdo: Pag:
ﬁb Saiide 000 | 33
= (UFsCc
Documento Técnico - DT Arquivo:

Simulagio de Alarmes de Sinais Fisiolégicos e Técnicos |

| watiacors [ Data: 2610212016 |

TEMP fora da TEMP fora da
Transdutor de Temperatura Transdutor desconectado
tomada tomada
PARECER DA SUPERVISAO:
(x)
Atende plenamente aos itens avaliados Atende parcialmente aos itens avaliados Néo atende aos itens avaliados

CONCLUSOES:

De maneira geral. a solugdo de integragdo atendeu ao objetivo do teste, pois apresentou e registrou

mensagens de alarmes no monitor e na central de monitoragdo com significado claro para que o corpo

clinico ou os profissionais de EC possam identificar a causa do problema. Como sugestdo de melhoria,

sugere-se que a mensagem de alarme apresente tanto o valor do limiar excedido quanto o valor medido

que excedeu ao limiar. No teste somente apresentou o valor do limiar excedido.

Técnico Avaliador
IEB-UFSC IEB-UFSC
Coordenador Coordenador
Laboratorio de Processo Tecnologico em Saude Laboratorio de Engenharia Clinica
IEB-UFSC IEB-UFSC

Este documento & de propriedade do Laboratério de Processo Tecnologico em Satide - LPTS. Sua reproducéio e uilizagdo por terceiros & proibida sem autorizagio por escito
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Apéndice | - Registro de Teste do Ventilador S com Solugao P

) Codigo: | Revisdo: | Pg:
DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 1/4

4 LU F>5C INTEROPERABILIDADE - DMI

| Relatério de Alarmes em Interoperabilidade — Ventilador Pulmonar

Dados da Solugao de Interoperabilidade
Fornecedor da Solugdo: Solugio P

Periodo do Teste:

Dados do Equipamento sob Teste

Marca: [ Modelo:
N° de Série: | Patrimonio:
Objeto

O objetivo é verificar a presenca de alarmes na central de monitorizagdio ou monitor
multipardmetro. que compdem a solugdo de interoperabilidade de determinado fabricante, a
partir de situacdes provocadas em equipamentos de fabricantes distintos da solugdo, este teste
aplica-se a ventilador pulmonar. em um ambiente de simulacao de Unidade de Terapia Intensiva
(UTD.

Parfimetros de Teste
Pulmdo de Teste — Lung Simulator SMS TECHNOLOGIES
Verificar: valvula de fuga fechada e setar resisténcia em 5 I/min/cm H20 e mola mimero 1
Modo de simulagdo: Modo Volume Controlado
02 -21%
VT — 0.4001 (400ml)
Ti-13
FR-15
FlowAcc — 200 (Abertura da Valvula respiratoria)
Peep—35
Trigger — Desligado
Suspiro Desligado
PRVC — Desligado

Alarmes Clinicos
- s - Resultado
Parametro Fungdo Procedimento de teste S | NAG | WA
Vazamento ou | Indica problemas no | Provocar vazamento no | pbs _{ [IL1] Comentario:
desconexdo do | circuito do paciente, no | circuito ou desconectar o l:l l:l l:l | Central: PEEP MIN ; VOL MIN
circuito de | filro bamreira ou na | pulméo de teste.
paciente. canula, pressao do cuff.
Limite superior | Indica que foi atingido | Reduzir o limite de pressao | pbg [ DL2] Comentario: I
de pressdo | ou ultrapassado o limite | de  alarme abaixo da l:l |:| l:l ALk AL
atingido. de pressio de vias |pressio do pico ou
aéreas. pressionar o pulmdo de
testes provocando uma
sobre pressao.
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) Codigo: | Revisdo: | Pg:
( ’ ) DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 2/4
LU FSsC INTEROPERABILIDADE - DMI
Limite inferior | Indica que ha vazamento
de presséio | no circuito ou o valor de | Elevar o limite inferior de l:l I:l I:l
atingido. ajuste do volume ou da | pressdo do alarme acima da

pressdo & insuficiente
para ventilacdo.

pressio do pico ou
provocar vazamento 1o
circuito.

Limite superior

Indica que o volume

Reduzir o limite superior de

de volume | corrente do paciente esté | alarme de volume corrente l:l l:l l:l
corrente acima do ajuste do |para wvalor abaixo do
atingido. alarme. volume corrente
monitorado ou
pressionar o pulmdo de
teste apenas uma vez para
provocar o alarme.
Limite inferior | Indica que o volume | Elevar o limite inferior de
de volume | corrente do paciente esta | alarme de volume corrente l:l l:l I:l
corrente  ndo | abaixo do ajuste do | para valor acima do volume
atingido. alarme. corrente  monitorado  ou
alterar a fesisténcia do
pulmdo para 20.

Limite superior

Indica que o volume

Reduzir o limite superior de

bby
[l

[ DL3] Comentario:

de volume | minuto do paciente estd | alarme de volume minuto l:' l:l  Central: VOL MIN MAX
minuto acima do ajuste do | para wvalor abaixo do
atingido. alarme. volume minuto monitorado.
Limite inferior | Indica que o volume | Elevar o limite inferior de bbs\ { [JL4] Comentario:
de volume | minuto do paciente esta | alarme de volume minuto l:l l:l l:l | G LU
minuto abaixo do ajuste do | para valor acima do volume
atingido. alarme. minuto monitorado.
Limite superior | Indica possivel | Reduzir o limite superior de
de PEEP | problema na canula ou | alarme de PEEP para valor l:l l:l l:l
atingido. na vélvula expiratoria. abaixo do PEEP
monitorado.
Limite inferior | Indica possivel | Elevar o limite inferior de

de PEEP ndo

problema na canula, na

alarme de PEEP para valor

atingido. vélvula expiratéria ou | acima do PEEP
pequeno vazamento no | monitorado.
circuito.
Alarme de | Em modo assistido ou | Em modo pressio de | pbs | [IL5] Comentario:

apneia.

espontaneo indica que o
paciente  estd  sem
“Driver” suficiente ¢
ndo inicia o ciclo
ventilatorio. O paciente
nao esta sendo
ventilado.

suporte ou CPAP, elevar o
valor do trigger sem
estimular o pulmao de teste,
aguardar o tempo ajustado
de apneia terminar.

Central; APNEIA
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) Cddigo: | Revisdo: | Pg:
I'e ! ) DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 3/4
k-L" FsC INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarme de [ Indica que o paciente | Baixar o valor do trigger | pbs|

taquipneia
(Frequencia

esta “competindo” com
o VTP e serd necessario

para 0 minimo e estimular o
pulmdo de testes até ser

[JL6] Comentario:
Central: FRVA MAX

Respiratoria ajustar a sensibilidade | ultrapassado o  limite
Alta) (trigger). ajustado para alarme de
frequéncia maxima.
Alarmes técnicos
rAmetr 3 : Resultado
Parametro Fungdo Procedimento de teste S | NAO | WA
Rede de AR | Indica perda de pressao | Baixar ou fechar a rede de ar | jobs| | [IL7] Comentario:
comprimido na rede de ar | comprimido ligado ao VTP. l:l l:l  Central: VENT ABAST GAS
abaixo da | comprimido.
pressdo de
trabalho
Rede de AR | Indica que a pressdo na | Abrir a valvula reguladora | pbs | [IL8] Comentario:
comprimido rede de ar comprimido | para elevar valores acima da l:l l:l | Garinz EUE TGS 35
acima da | esta acima do valor | pressdo de trabalho do VTP.
pressdo de | seguro para operagdo do
trabalho VTP.
Rede de 02 |Indica perda de pressdo | Baixar ou fechar a rede de | b (" [JL9] Comentario:
abaixo da | narede de O2. 02 ligado ao VTP. l:l I:l | Central: VENT ABAST GAS
pressdo de
rrabalho
Rede de 02 | Indica que a pressao na | Abrir a valvula reguladora | pbs [JL10] Comentario: VENT ABAST GAS
acima da | rede de O2 esta acima | para elevar valores acima da |:|
pressdo de | do valor seguro para | pressdo de trabalho do VTP.
trabalho operacio do VTP.

FiO2 acima do
valor de ajuste.

Indica que a fracdo de
02 esta acima do valor
ajustado ou necessidade
de calibracao do sensor.

Desconectar a rede de ar
comprimido ou baixar a
pressdo abaixo da pressao de
trabalho.

=3
Z
-

FiO2 abaixo do
valor de ajuste.

Indica que a fracdo de
02 esta abaixo do valor
ajustado ou necessidade
de calibracdo do sensor.

Desconectar a rede de 02 ou
baixar a pressao abaixo da
pressdo de trabalho.

obs|

Falha
sensor/célula
de Q2

no

Indica falha no sensor
ou célula expirada.

Desligar o VTP e
desconectar o sensor de O2.
Tornar a ligé-lo e aguardar o
alarme.

ob]
[ x ]

Faiha no sensor
de fluxo.

Indica falha no sensor,
ou  necessidade  de
calibracdo.

Desligar o VTP e
desconectar o sensor de
fluxo. Tomar a liga-lo e
aguardar o alarme.

=

s

B @ 0 O

[IL11] Comentario:
Central: NS0 temos Oxigénio para teste

[ PL12] Comentario:
| Central: 02 Fi MIN

[IL13] Comentario:
Central: VERIF SENSOR 02

{ PL14] Comentario: sensor de fluxo
n3o acessivel para ser retirado no Maquet.

Alarme de
alimentagdo

AC

Indica queda de energia
elétrica ou cabo

desconectado.

Desconecte o VTP da rede
elétrica.

Bl B/ B B B 0 N

B

pbs]
I

[IL15] Comentario:
Central: VER APAR VENT
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=

Codigo: | Revisao:
( T DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX
Lu FsCc INTEROPERABILIDADE - DMI

01

4/4

Bareria em uso | Indica queda de energia
elétrica ou cabo
desconectado e que o
VTP opera pela bateria

Desconecte 0o VTP da rede | pbs|

elétrica.

desconectado e que o
VTP opera pela bateria
interna e que a

da autonomia.

interna
Bateria com | Indica queda de energia | Desconecte 0 VTP da rede | fobs]
carga baixa elétrica ou cabo | elétrica, aguarde o termino |:| |:| l:l

autonomia esta

findando.
Falha no | Indica que o cassete | Desligar o VTP e desconecte | jobs|
cassete expiratério estd mal | o cassete expiratorio. Ligue |:| l:l
expiratorio. posicionado ou | novamente.

danificado.
Falha no | Em equipamentos com | Desligne o VTP, retire o Jobs]
microfiltro  da | tubina indica auséncia | filtro e torne a ligé-lo. l:l o =
turbina. do filtro.

Parametros monitorados

Pardmetro

Resultado

SIM

NAO

N/A

Tempo inspiratorio

Razédo I'E Ratio

Frequencia respiratoria (pVMC)

Volume tidal ou Volume Corrente Exp (i)

382

Volume tidal ou Volume Corrente Insp (i)

=

Volume minute Exp( l/min)

o
'S

Volume minute Insp (I/min)

i

Pressdo de Pico(cm/ H20)

18

Pressdo de PEEP (cm/ H20))

FiQ2 (%)

i

Pressio Média (em/ H20)

6,6

Pressdo Platé (cm/H20)

16,6

Volume minute expirado espontdneo (I/min)

Frequéncia Respiratdria Espontdnea

Complacéncia Dindmica (cm/ H2o x I/min)

Resisténcia Via Aérea (cm/H20)

x)
Atende plenamente aos itens avaliados

CONCLUSOES:

PARECER DA SUPERVISAQ:

Atende parcialmente aos itens avaliados

[IL16] Comentario:
Central: VER APAR VENT

[IL17] Comentario:
Central: VER APAR VENT

[IL18] Comentario:
Central: VENT TUBO

{'[IL19] Comentario: N3o possui turbina |

Néo atende aos itens avaliados

De maneira geral, a solucéo de integracdo atendeu ao objetivo do teste, pois apresentou e registrou
mensagens de alarmes do ventilador no monitor e central de monitoragédo, com significado claro para que

os profissionais de EC e TIC possam identificar a causa do problema. Como oportunidade de melhoria
seria_interessante que a central pudesse apresentar alarmes relativos a via aérea inspiratéria.
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APENDICE D - REGISTRO DE TESTE DO VENTILADOR
a

(Lupsc

Cddigo: | Revisdo: | P
DMI-XX 01 1

[yt

DOCUMENTO DE ALARMES EM
INTEROPERABILIDADE - DMI

| Relatério de Alarmes em Interoperabilidade — Ventilador P

Dados da Solugdo de Interoperabilidade
Fornecedor da Solugao: Solugdo D

Periodo do Teste:

Respons:

Dados do Equipamento sob Teste

Marca: Ventilador [ Modelo:
N° de Série: | Patriménio:
Objeto

O objetivo ¢ verificar a presenca de alarmes na central de monitorizacdo ou monitor
multipardmetro, que compdem a solugdo de interoperabilidade de determinado fabricante, a
partir de situacdes provocadas em equipamentos de fabricantes distintos da solugio, este teste
aplica-se a ventilador pulmonar, em um ambiente de simulacdo de Unidade de Terapia Intensiva
(UTD.

Parimetros de Teste
Pulmao de Teste — Lung Simulator SMS TECHNOLOGIES / Flucke
Verificar: valvula de fuga fechada e setar resisténcia em 5 U/min/em H20 e mola ntimero 1
Modo de simmlagdo: Modo Volume Controlado
02 -21%
VT - 0.4001 (400ml)
Ti-13
FR-15
FlowAcc — 200 (Abertura da Valvula respiratéria)
Peep -5
Trigger — Desligado
Suspiro Desligado
PRVC — Desligado

Alarmes Clinicos

Resultado
NAO

O

Parametro Procedimento de teste

Funcio SV

lja__bil

Provocar vazamento no
circuito ou desconectar o
pulmao de teste.

Vazamento ou
desconexdo do
cireuito de

Indica problemas no [JL1] Comentario: VMe>LIM INF / SUP |
circuito do paciente, no

filro barreira ou na

paciente. cénula, pressao do cuff.

Limite Indica que foi atingido | Reduzir o limite de bs] [IL2] Comentario:

superior  de | ou ultrapassado o limite | pressdo de alarme abaixo l:l l:l VIP: P VIAS REP ALTA
N s . . Central: Pva > LIM SUP

pressdo de pressio de vias | da pressio do pico ou L

atingido. aéreas, pressionar o pulmio de

testes  provocando
sobre pressao.

uma
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) Codigo: | Revisdo: | Pg:
¢ ’ ) DOCUMENTO DE ALARMES EM | DMI-XX 01 2/5
LU Fsc INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes Clinicos
Ametr = . . Resultado
Parametro Funcdo Procedimento de teste SN %) 7
Limite inferior | Indica que ha vazamento Jobg] ['[IL3] Comentario: Nafila de perfil de
de pressédio | no circuito ou o valor de | Elevar o limite inferior de l:l l:l |_alarmes no hé essa opgZo no VTP,
atingido. ajuste do volume ou da | pressdo do alarme acima da

pressio & insuficiente
para ventilacdo.

pressio  do pico ou
provocar vazamento Do
circuito.

Limite superior

Indica que o volume

Reduzir o limite superior de

%

{"[3L4] Comentario: NZo ha opcio de

de volume | corrente do paciente esté | alarme de volume corrente l:' |:| ST G T T T (T2
corrente acima do ajuste do | para wvalor abaixo do (evm)
atingido. alarme. volume corrente

monitorado ou

pressionar o pulmido de

teste apenas uma vez para

provocar o alarme.
Limite inferior | Indica que o volume | Elevar o limite inferior de k)bsL [JL5] Comentario: N3o ha opc3o de
de volume | corrente do paciente esta | alarme de volume corrente |:| l:l l:l alarme para valume earrenta Ao VTP (VTa
corrente  ndo | abaixo do ajuste do | para valor acima do volume eV
atingido. alarme. corrente  monitorado  ou

alterar a resisténcia do

pulmdo para 20.

Limite superior

Indica que o volume

Reduzir o limite superior de

[

—{ 3L6] Comentario:

de volume | minuto do paciente estd | alarme de volume minuto l:| l:| l:l Vs e T E Rl Al
. B . 1 . Central: VMe> LIM INF / SUP

minufo acima do ajuste do |para wvalor abaixo do L

atingido. alarme. volume minuto monitorado.

Limite inferior | Indica que o volume | Elevar o limite inferior de | pbg | [JL7] Comentario:

de volume | minuto do paciente estd | alarme de volume minuto l:l l:l VTP: Volume Minuto Expirado Baixo.
. . ; y Central: VMe > LIM INF / SUP

minuto abaixo do ajuste do | para valor acima do volume Obs: O sinal deverla ser menor (<)

atingido. alarme. minuto monitorado.

Limite superior | Indica possivel | Reduzir o limite superior de

de PEEP | problema na canula ou | alarme de PEEP para valor l:l l:l
atingido. na valvula expiratoria. abaixo do PEEP
monitorado.

Limite inferior | Indica possivel | Elevar o limite inferior de lobg] ['[3L8] Comentario: bificil de reproduzir |
de PEEP ndo | problema na canula, na | alarme de PEEP para valor l:l no servo's.
atingido. valvula expiratéria ou | acima do PEEP

pequeno vazamento no | monitorado.

circuito.
Alarme de | Em modo assistido ou | Em modo pressio de bbs\ | [JL9] Comentario:
apneia. espontaneo indica que o | suporte ou CPAP, elevar o |:| l:l l:l VTP: Esforco do doente n3o detetado.

paciente  esta  sem
“Driver” suficiente e
ndo inicia o ciclo
ventilatorio. O paciente
ndo esta sendo
ventilado.

valor do ftrigger sem
estimular o pulmio de teste,
aguardar o tempo ajustado
de apneia terminar.

Central: APNEIA
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) Cédigo: | Revisdo: | Pg
( ! |:> DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 3/5
lJ._J SC INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes Clinicos
Parametro Funcao Procedimento de teste SN Reﬂ;&gzl)o NA
Alarme de | Em modo assistido ou | Em modo pressio de | [obs|
apneia. espontaneo indica que o | suporte ou CPAP, elevar l:' ]
i esta  sem |0 valor do trigger sem
suficiente e | estimular o pulmdo de
ndo inicia o ciclo | teste, aguardar o tempo
ventilatorio. O paciente | ajustado de apneia
nao esta sendo | terminar.
ventilado.
Alarme de | Indica que o paciente | Baixar o valor do trigger Jobs]

taquipneia
(Frequencia

esta “‘competindo”™ com
o VTP e serd necessirio

para o0 minimo e estimular
o pulmio de testes até ser

[JL10] Comentario:
VTP: Esforgo do doente n3o detetado.
Central: APNEIA

[IL11] Comentario:

VTP: Frequéncia Respiratoria Alta
Central: sem alarme.

Obs: Nio deteta alarme de média

Respiratoria ajustar a sensibilidade | ultrapassado o  limite prioridade. Alarme amarelo no VTP,
Alta) (trigger). ajustado para alarme de
frequéncia maxima.
Alarmes técnicos
- N . Resultado
Parametro Fungdo Procedimento de teste SO NAO | WA

Rede de AR | Indica perda de pressao | Baixar ou fechar a rede | pbg| [ PL12] Comentario:
comprimido na rede de ar | de ar comprimido ligado VTP: Pressi de Alimentagio de Ar Baixa
abaixo da | comprimido. a0 VTP. = L] (Gentrak: FONTE DE GAS?
pressdo de
trabalho
Rede de AR | Indica que a pressao na | Abrir a valvula | pbg] [ PL13] Comentario:
L’m.npnfmdo 1ed§ de ar comprimido 1eguladma_ para ele"?l l:l l:l I:l ‘C/::;r:e?:;s:;‘gﬁf;?sao de Ar Alta
acima da | estd acima do valor | valores acima da pressdo .
pressdo de | seguro para operagdo do | de trabalho do VTP.
trabalho VTP.
Rede de O2 | Indica perda de pressao | Baixar ou fechar a rede | [bg| [ PL14] Comentario:
abaixo da | natede de 02. de 02 ligado ao VTP. l:l l:l VTP: Pressfio de Alimentagio 02 baixa

~ Central: FONTE DE GAS ?
pressdo de L
rrabalho
Rede de O2 | Indica que a pressdo na | Abrir a vélvula bobs] [ DL15] Comentario:
acima da | rede Fle Q} estd acima 1?gul‘ad01al para elev ar [ |:| ‘C/::"Z'I'Ei:;s; E"‘E"g:';m@" O2aita
pressdo de | do valor seguro para | valores acima da pressao L
trabalho operagdo do VTP. de trabalho do VTP.

FiO2 acima do
valor de ajuste.

Indica que a fracdo de
02 esta acima do valor
ajustado ou necessidade
de calibracao do sensot.

Desconectar a rede de ar
comprimido ou baixar a
pressdo  abaixo da
pressdo de trabalho.

obd |
&

| [IL16] Comentario: NZo temos
oxigénio para teste.
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) Codigo: | Revisao: | Pg
( ! ) DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 4/5
Lu FsC INTEROPERABILIDADE - DMI
Alarmes técnicos
Pardmetro Funcdo Procedimento de teste Resuh“ado
> SIM NAO
FiO2 abaixo do | Indica que a fragdo de | Desconectar a rede de| [pbs [ DL17] Comentas
valor de gjuste. | O2 esta abaixo do valor | O2 ou baixar a pressio l:l l:l VTP: Concentragdo 02 : Baixa
ajustado ou necessidade | abaixo da pressdo de Central: 02 < LIM INF
de calibracao do sensor. | trabalho.
Falha no | Indica falha no sensor | Desligar o VTP e IJO_E\l { PL18] Comentari
sensor/célula ou célula expirada. desconectar o sensor de \nE LR SR e en)
de 02 02. Tomar a liga-lo e | central: sem mensagem de alarme
aguardar o alarme.
Falha no sensor | Indica falha no sensor, | Desligar o VIP e Jobs] | ['[L19] Comentas ensor de fluxo

de fluxo. ou necessidade  de | desconectar o sensor de l:l |_néo acessivel para ser retirado no Magquet. |
calibracdo. fluxo. Tomar a liga-lo e
aguardar o alarme.
Alarme de | Indica queda de energia | Desconecte o VTP da lobs] { [3L20] Comentar
alimentagdo elétrica ou cabo | rede elétrica. l:l l:l T FE A =T B ) D
A4C desconectado. | Central: sem mensagem de alarme

Bateria em uso

Indica queda de energia
elétrica ou cabo
desconectado e que o
VTP opera pela bateria
interna

Desconecte o VIP da
rede elétrica.

=

.
=
=

obs|

Bateria
carga baixa

com

Indica queda de energia
elétrica ou cabo
desconectado e que o
VTP opera pela bateria

Desconecte o VIP da
rede elétrica, aguarde o
termino da autonomia.

=

b

interna e que a

autonomia esta

findando.
Falha no | Indica que o cassete | Desligar o VTP e | jobg
cassete expiratério estd mal | desconecte o0 cassete I:l l:l l:l
expiratorio. posicionado ou | expiratorio. Ligue

danificado. novamente
Fatha no | Em equipamentos com | Desligue o VTP, retire o A
microfiltro  da | turtbina indica auséncia | filtro e torne a ligé-lo.

Servo

turbina.

do filtro.

[JL21] Comentar
VTP: Funcionamento com a Bateria
Central: Sem mensagem de alarme

[JL22] Comentss
VTP: Funcionamento com a Bateria
Central: Sem mensagem de alarme

[ PL23] Comentari

VTP: Cassete Expiratéria Desligada. Volume

Minuto Expirado: Baixa
Central: VMe > LIMINF / SUP
Obs: O sinal deveria ser menor (<)
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Codigo: | Revisdo: | Pg:
( 7 ) DOCUMENTO DE ALARMES EM DMI-XX 01 5/5
LU Fsc INTEROPERABILIDADE - DMI
Pardmetros monitorados
Parametro Resultado
SIM | NAO [ N/A
Tempo inspiratorio X
Razédo I'E Ratio 1:2:1
Frequencia respiratoria (pVMC) 15
Volume tidal ou Volhume Corrente Exp (inl) 379
Volume tidal ou Volume Corrente Insp (ml) X
Volume minute Exp( l/min) 55
Volume minute Insp (I/min) X
Pressdo de Pico(cm/ H20) 19
Pressdio de PEEP (cm/ H20)) 6
FiO2 (%) 21
Pressdo Média (cm/ H20) 10
Pressdo Platé (cm/H20) 19
Volume minute expirado espontdneo (I/min) . [ DL24] Comentario: por que
Frequéncia Respiratéria Espontdnea ] trabalnamos no moda controlado.
Complacéncia Dindmica (cm/ H2o0 x {/min) 35 [ DL25] Comentario: por que ]
Resisténcia Via Aérea (cm/H20) 13 (Etahaneshoimerocontipbdy
PARECER DA SUPERVISAO:
x) ) ()
Atende plenamente aos itens avaliados Atende parcialmente aos itens avaliados Néo atende aos itens avaliados

CONCLUSOES:

De maneira geral, a solucdo de integracdo atendeu ao objetivo do teste, pois apresentou e registrou

mensagens de alarmes do ventilador no monitor e central de monitoracéo, com significado claro para que

os profissionais de EC e TIC possam identificar a causa do problema. Como oportunidade de melhoria
seria interessante que a central apresentasse alarmes de média prioridade e alarmes relativos a bateria

em uso ou descarregada.








