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RESUMO: A gestdo de teano ogia médico-hospitalar (GTMH) € um processo maao, desencadeado
pelas necessidades de incorporagé do elemento teanoldgico na asisténcia a salide. Dentre esses
necessidades, a producdo e 0 suprimento de oxigénio ao estabelecimento assistencial de salde
(EAS) podem ser redizados através de sistemas concentradores de oxigénio (SCO). Sua
incorporacdo visa ageracé in loco e areducdo de custos desse insumo. Insere, no entanto, uma
série de varidveis de risco a serem gerenciadas pela instituicdo, em um cenario que caecede
regulacdo e informagdes bre sua detividade e seguranca Os beneficios, riscos e austos da
teologia médico-hospitalar (TMH), de modo geral, sdo informagdes necessarias aos procesos
dedsorios nos diversos niveis gestores, tanto no setor produtivo como na regulagdo, normali zaca,
financiamento e no nivel assistencial. No periodo p&-comercializacdo, cs beneficios dependem do
proces de uso da TMH e caacterizam a sua detividade. Neste trabaho € propcsta uma
metoddogia destinada aavaliac® da TMH e ageracdo de informagdes sobre sua efetividade, seus
portos criticos e @nsequentes recomendagdes de melhoria. Parte-se da caracterizaggo da
engenharia dinica @mo uma geradora en potencial de informacé@ para um modelo integrado de
GTMH em nivel nacional, tendo em vista seu destacado papel na promocéo da adequacdo ao uso
da tecndogia aravés do dangamento e gerenciamento da incorporagcd e da avaliagdo de sua
performance Para instrumentalizar e potencidizar as estruturas de engenharia clinica nesse
proces9, apresenta-se um método Hbrido baseando-se naos conceitos da avaliacdo de tecnologias
em salde (ATS), na andlise de modas de falha, seus efeitos e criticali dade em saide (HFMEA™) e
nas abordagens multicritério de goio a decisdo (MCDA). Sua utilizag® € demonstrada dravés da
elaboracd de um nmodelo multicritério de avaliagéo para os SCO. O trabaho caracterizou o
“suprimento de oxigénio através de SCO” como 0 “proces teaoldgico” de interesse e definiu
suas fungdes, modas de falha eefeitos como os elementos de avaliacé® da detividade. A andlise do
proces, em dois EAS de Santa Catarinag, identificou como principais elementos de perda da
efetividade, a precariedade de informagdes disponibilizadas pelo process e & desconformidades
normativas. Na daboragc& das recomendagdes evidenciou-se 0 papel da EC na disponibilizacé® de
informagdes Uteis aos niveis de producéo, regulacd®, namalizacd e de assisténcia, consolidando
assm, o modelo visudizado para aGTMH.
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Abstract: The management of medical technology is a macro process that derives from the
incorporation of technology in the practice of health care. Among incorporation needs, the oxygen
production and supply to health care facilities can be carried out through the oxygen concentrators
systems (OCS). This incorporation aims to produce this input in locus, and to reduce your costs.
However it inserts a series of risks that must be managed by the institution, on environment without
specific regulation, and without sufficient knowledge about effectiveness and safety of its use. The
benefits, risks and costs of healthcare technology (HCT) are necessary information for the decision
making process in many sectors, such as manufacturing, regulation, government, standardization
and patient care. In the post-market period the benefits are closed related to proper use conditions
of HCT, characterizing its effectiveness. The present research proposes a methodology that is
destined to assessment of medical technologies and to systematize information about its
effectiveness, weakness and improving actions. It also intends to characterize the clinical
engineering (CE) as a potential supplier of information to a national integrated model of HCT
management system. It is justified because of its historic acting in promoting adequate use of
medical technology carry out by strategic planning and management for a correct incorporation and
through continuous assessment of its performance. Aiming to provide atool for CE structuresto act
on this process, it presents a hybrid method, which is based on concepts of healthcare technol ogy
assessment (HCTA), hedlth failure mode and effect analysis (HFMEA™) and multicriteria decision
aid (MCDA) approaches. Its application was shown through the construction of evaluating
multicriteria model for OCS. The outcomes include the characterization of the “technologic
process’ and the definition of the elements of assessment, which are the functions, the failure
modes and the effects of the process. The analysis of the process on two hospitals at Santa Catarina
State identified as magjor elements of effectiveness reduction the insufficient information made
available by the process and non-compliances to officia rules and standards. The role of CE on
helpful information supply became evident on recommendations to manufacturer, regulatory
authorities, standards development bodies and the patient care. It does consolidate the visualized
HCT management model.
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1. INTRODUCAO

A incorporagéo datecnologia médico-hospitalar (TMH) representa ndo apenas a aquisicéo de
um equipamento pa parte de um estabeledmento assstencia de salide (EAS), mas em nivel maao, o
reconhecimento do sistema de salide am relacdo aos beneficios decorrentes de seu uso e de uma
relacad risco-beneficio acitavel, para a melhoria das cond¢des de salide ou da qualidade de vida de
uma popuacio.

Porém, em algumas Stuacfes os resultados da incorporagdo podem ndo ser os esperados,
causando perda de detividade e aumento dos riscos ao padente e aos usudios', ou peuizos as
ingtituicbes gestoras em virtude de ma docac® de rearsos ou da auséncia de melhoria nos
indicadores de salide (PANERAI, 1990.

Is ocorre quando se adota uma teanologia sem a alequada comprovacga dos beneficios e
investigac& dos riscos do seu uso, quando a adocgéo rediza-se de modo indiscriminado, sob a pressio
da opinido pblica ou por influéncia do setor produtivo (SCHRAMM & ESCOSTEGUY, 200Q
ALMEIDA, 2000;

Dentre os instrumentos para melhorar os resultados da incorporacé® esta a avaliac® de
teanologias em salide (ATS) com o oljetivo de gerar informacé@® adequada para subsidiar o processo
de decisdo das gestores em salide (MS/SPS 2002a).

1.1. JUSTIFICATIVA

O cenario munda marcado pela ‘sociedade da informac®” e pela ‘globalizagdo” acentua
nos paises em desenvolvimento a demanda e a transferéncia, para esses mercados, da teaologia
pesquisada, desenvolvida e produzida pelos trés maiores produtores mundais (Estados Unidos, Japdo
e Comunidade Européia) (CHENG, 2002 ELEMENDORF, 2002 ALMEIDA, 200Q). Ambos os
mercados, no entanto, vivem duas grandes crises reladonadas a esse cen&io, uma financera,
decorrente da elevagdo das custos da assisténcia davancados pelas novas temologias, e uma aise de
conhecimento, devida aexplosdo de informagdes, resultante desse avango. Tais crises afetam aos
dedsores em todos os niveis do sistema de salde até ao usuario da teaologia, carecendo e um
“processo continuo e geragdo de informagdes para atomada de decisdo, tanto na prética clinica, como
administrativa ou de pdliticapara o setor” (DIAZ, 2001).

As stuagdes de decisdo relacionadas a tecnologia podem envolver, pa exemplo, a sua
aquisicdo, o credenciamento de um servico junto a ingtituicdo pagadora, a sua glicacdo a um

determinado caso clinico ou seu desuso. Nesse proces NGB0 sO ©s aspectos econ@micos Sao

! O termo USUARIO designa o individuo que fazuso dateaologia para promover o seu beneficio, aterceiros
ou as proprio. Neste trabalho sera utili zado paradesignar o profissonal que gua na assisténcia asalde,
utilizando otermo Padente para designar o beneficirio douso dateologia.



considerados. Aos dados de astos da teologia e 0 seu impado ncs gastos da instituicdo gestora
deve-se aregar informagdes bre as relaces esperadas de custo-beneficio ou custo-efetividade. Para
is devem ser conhecidos os resultados positivos e os riscos decorrentes do uso da tecnalogia, tanto
a0 paciente MO aos usuarios e acomunidade onde se da aincorporagio.

A gerac® ou sistematizacd de informagd® adequada & necessidades de decisdo e sua
disseminagé sdo oltidas na avaliacdo de tecnologias em sadde, uma &ea de pesquisa
multidisciplinar voltada a investigac® e a quantificacd® do impado produzido pelo uso das
tecologias. S80 investigados impados ciais, éicos e eondmicos, aém da dicécia, seguranca e
efetividade. Dentre esses, a efetividade representa os resultados reais alcangados para apopulacé em
geral, nafase de utilizac@ da tecnologia, apos a sua difusdo e incorporac@ no sistema de salide. Em
razéo da variabilidade de cond¢des de uso, em contextos bem distintos dagueles em que atemologia
foi investigada para wmprovac® da dicécia e obtengéo da grovac@® para comercidizagdo, os
resultados podem ser muito dferentes dos esperados (DIAZ, 2003 SCHRAMM & ESCOSTEGUY,
2000 GOODMANN, 1998; PANERAI, 199Q OTA, 1995).

Promover uma adequada incorporagéo e uso da teaologia no EAS demanda informacé® aos
dedsores locais, inclusive as fus UsU&rios, e requer plangjamento e gerenciamento corretos, aém de
uma estrutura de profissonais cgpacitados para isso. Ess perfil é representado pela Engenharia
Clinica (EC), que a atuar na gestdo da TMH nesse mntexto locd, torna-se aprincipal promotora da
efetividade eda segurancana utilizacé datemologia.

Os sstemas de informagio para o gerenciamento® de TMH (gTMH) nos EAS podem ser
especificados para gerar as informagdes necessarias a um sistema de gestdo da TMH (GTMH),
inclusive para realimentar os gestores em nivel macro. O desafio consiste em saber quais 0 0s
elementos a serem avaliados e wmo avaiélos nas diversas metoddogias, ou conjunto delas,
utilizadas pela ATS.

Ambas as areas, ATS e EC, fazem parte do cenério nacional ha mais de uma décala, porém
ainda se encontram em fase de difusdo, sendo que aATS é dnda mais incipiente. A ATS encontra
espaco atualmente junto & nova Politica Nacional de Ciéncia, Tecnoogia e Inovagd® em Salde
(MS/SPS 2002a) e com a aiacdo de uma Comissio de Avaiagdo de Temologias em Salide pelo
Ministério da Salde (MS/SPS 2002). A EC vem ampliando seu espago, atraves do suporte as agdes
do pograma de Tecnovigilancia eHospitais Sentinela, em implementac&® pela Agéncia Nadonal de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA, 2002. A nova PNC&TI/S premniza a geracd do conhecimento
necessario para ampliar a capacidade reguladora do Estado, tanto na produc&o como na incorporacao
das TMH.

2 O gerenciamento da teaologiarefere a agdes exeautadas em nivel de EAS, e seré denotado por “gTMH”. O
termo gestdo, denotado como “GTMH", é mais amplo e refere -se @ conjunto de dedsBes e ages que ocorrem
em nivel maao e micro, inclusive o gerenciamento da teaologia.



Nesse contexto, um exemplo da busca dos gestores de EAS por economia tem sido a
incorpora¢do de sistemas concentradores de oxigénio (SCO), para producéo in-loco de um dos
insumos de maior importancia no EAS. Os SCO separam e @ncentram 0 0Xigénio presente no ar
atmosférico até uma ancentracdo de 955% e comecaram a ser comercializados no Brasil antes de
1990, como uma dternativa de menor custo de producéo em relac@® ao abastecimento pa oxigénio
liquido ougasoso (99%), fornecido pelas grandes produtoras de gases medicinais (SANTOS, 2002,
GLOWACKI et al., 2002; IEB-UFSC/DIT, 2003).

Em contrapartida, sua produgdo depende diretamente das condcles de utilizac® e
gerenciamento, inserindonarotina do EAS uma série de varidvels de risco a serem gerenciadas. Ese é
um exemplo da necessidade de avaliacdo da tecnologia para se mnhecer esss variaveis e os efeitos
decorrentes do réo-cumprimento dcs requisitos normativos, buscando esclarecer dividas e sanar a
desinformac@® encontrada entre usuarios, témicos e aministradores sobre esses sistemas, ainda em
fase de difusdo no Brasil (SANTOS, 20®; GLOWACKI et al., 20@®@; IEB-UFSC/DIT, 20@).

O interes® em responder a essas questdes e a dualidade do tema motivaram a definicdo
deste trabalho ce dissertagép. Buscase aproposicdo de uma metoddogia prética eusual, resultante da
aplicagdo dos conceitos e ferramentas da ATS e do GTMH, para desenvolver o estudo dos SCO,
demonstrando, assim, como podem as estruturas de EC atuar na avaliagéo de tecnalogias e supate aos

gestores.

1.2. OBJETIVOS

1.2.1. OBJETIVO GERAL

Elaborar e demonstrar a aplicacgo de uma metoddogia para avaliaggo da detividade de
sistemas concentradores de oxigénio como ferramenta de auxilio a gestdo de teaologias médico-

hospitalares em estruturas de engenharia dinica.

1.2.2. OBJETIVOSESPECIFICOS

a. Pesguisar ferramentas aplicadas em avaliacdo teaoldgica, gestdo de processos, gestdo
da qualidade e gestdo de tecnologia médico-haspitalar e verificar quais poderdo ser Uteis
ametoddogia aser propaosta.

b. Discutir o conceito de detividade de modo gera e glicado a temologia médico-
hospitalar. Proporcionar, assim, o seu entendimento e a difusdo do conceito.

c. Estudar e sistematizar os conhecimentos disponiveis bre sistemas concentradores de
oxigénio, que propiciem a andlise desses sistemas, desde o principio de funcionamento,
guestBes normativas, evidéncias positivas e negativas de sua utilizagc®, beneficios e

riscos decorrentes, além dos aspedos de gestéo.



d. Como estudo ¢k cao, aplicar as ferramentas estudadas na andlise e aaliacdo de SCO
em EAS no estado de Santa Catarina.

e. Propa uma metoddogia que passa subsidiar futuros desenvolvimentos e glicacfes em
avaliacdo de tecnologias, particularmente de sua efetividade, na &ea de engenharia

clinica eda gestao de teand ogias médico-hospitalares.

1.3. METODOLOGIA

Para aconstrucéo do trabalho, pocedeu-se a uma revisdo bibliografica sobre os topicos
envolvidos, principamente a avaliacgo de tecnologias em salide e asua efetividade, sobre métodos e
ferramentas que poderiam ser utilizadas na avaliag@ e sobre ateaologia dos SCO.

Participouse de um estudo de viabilidade témica e e@némica para implantaggo de SCO,
elaborado para a Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, tendo-se sistematizado
conhecimentos bre plangamento e avaliac@® de projetos de investimento e avaliagdo financeira
(GLOWACKI et d.,2002,IEB/UFSC, 2002.

Contou-se dnda, com a @ntribui¢céo proveniente de um curso de Introdugéo a Avaliaggo de
Tecnologias em Salide eAvaliaggo Econdmica, promovido pela Areade Treinamento do|EB-UFSC,
com o apoio daAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (TRINDADE et d., 2002).

O estudo de caso para demonstracdo da aplicacgdo da propaosta de metodologia envolveu das
EAS de Santa Catarina e profissionais internos e externos ao EAS, inclusive oriundos da &rea de
projeto dateaologia eda EC. Foram contatados, ainda, autores de publicagdes obre SCO, no Canada
e naInglaterra, de modoa obter a contribuico desses especialistas.

1.4. ORGANIZACAO DO TRABALHO

O cgoitulo 2 apresenta uma revisdo das &reas de interese - a Avaliagdo de Temologias em
Salde, a Teaologia no Proces de Assisténcia a salde, a Gestdo de Temologias Médico-
Hospitalares — e procura estabelecer suas inter-relagdes e o papel da Engenharia Clinicanesse cntexto
e no supate aos decisores em salde. O capitulo 3 busca estabelecer os concetos de efetividade,
eficécia e diciéncia esuas distingles; caracteriza os aspectos clinicos e técnicos da avaliacdo desses
conceitos na prética

O coitulo 4 — Sistemas Concentradores de Oxigénio — aborda ateaologia dos SCO: o
principio da alsor¢do e sua aplicagdo comercial, PSA (Pressure Snving Adsorption) e PV SA (Pressure
Vacuum Swing Adsorption), bem como os aspedos normativos e legais vigentes. Caracteriza o
proces de producdo de oxigénio e seus subprocessos e discute aspectos da utilizacdo clinica do

oxigénio e do custo-efetividade do sistema.



A metoddogia é aresentada no capitulo 5, one se descrevem concetos, aplicacdes e dapas
dos métodos Andlise de Modas de Falhas, seus Efeitos e Criticdidade em Salide (HFMEA®, FMECA*
e FMEA®), e adises multicritério de goio & decisdo (MCDA). No capitulo 6 apresenta-se uma
propacsta para um programa de avaliaggo de detividade de TMH como um processo dentro da GTMH.
Inclui-se um roteiro para aplicaggo de um métodoanditico hibrido, reunindo cs conceitos do FMECA
e HFMEA com os conceitos de andlise multicritério.

O estudo de cao, com a implementacd dos métodos de andise eos resultados ohtidos, é
apresentado no capitulo 7, enquanto o capitulo 8 discute os resultados obtidas, as limitaces da

aplicacdo dométodo e registra a conclusdes do trabalho e & contribuicdes alcangadas.

¥ HFMEA: Hedthcare Failure Mode and Effed Analysis— Andlise de modas de falha eseus efeitos em salide
4 EMECA: Failure Modes, Effects and Criticality Analysis— Anélise de modcs de falha, efeitos e aiti cidade
> FMEA: Failure Modes and Effeds Analysis — Andlise de modos de falha eseus efeitos



2. ESTADO DA ARTE

A incorporagd de temologias de forma acitica ou precce, “sem avaliar corretamente sua
eficécia (pode funcionar?), sua efetividade (funciona de fato?) e sua diciéncia (vale apena utiliz&
la?)”, representa um desafio aos sistemas snitarios (SCHRAMM & ESCOST EGUY, 200Q. O
Ministério da Salide do Brasil (MS/SPS 2001; 2002) reconhece realidade como um problema,

" ® na tomada de dedsdo dos

asciado a crise financeira no setor e ao “paradoxo da desinformacgé
gestores. Dentre as estratégias para aumentar a capacidade deciséria na regulacdo e incorporacdo de
tecologias, cita a avaliacd de tecnologias em salde (ATS), capaz de gerar ou Sistematizar
informagdes adequadas, oriundes de diferentes experiéncias no setor ou do mtencial de pesquisa e
desenvolvimento instalado no pais. Nesse contexto, enfatiza-se a “®&aliacdo teaoldgica’, como
instrumento para planejar a incorporacdo e gerenciar a utilizac@® da tecnologia (BANTA & LUCE,
BATTISTA & HODGE apud SCHRAMM & ESCOSTEGUY, 2000, e a egenharia dinica, como “o
coragéo da detividade dos equipamentos médicos’ (AL FADEL, 1995.

Este capitulo objetiva estabelecer as relagdes entre os temas de avaliag@ de tecnologias em
salide, processo de assisténcia a salde e gestdo de tecnologias médico-hospitalares e 0 papel da

engenharia clinicanessaainterface enosuparte aos dedsores no setor de salide.

2.1. TECNOLOGIASEM SAUDE

O termo “teol ogias em salide” designa a @licagdo préticado conhecimento para promogéo
e protecdo da salde (GOODMAN, 1998. Torna-se, pads, bastante amplo envolvendo elementos
(produtos e process) dentro e fora dos servigos de asisténcia a saude (LIAROPOULOS apud
PARTANEN, 199§. Parao Ministério da Saude brasileiro (MSSPSDECIT, 199):

Temologias em Salde: Equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos utili zados
na prestacé® de servigos de salde, bem como as témicas que dispdem sobre ainfra-
estrutura desses rvicos e sua organiza¢c®. Podem ser clasdficadas em: tecnologias de
protecd, promogédo e prevencéo (salde da comunidade) e teanologias assistenciais e de
apoio (salde individua).

Dentre & tecnologias em salide, tém-se ajuelas utilizadas no roces de assisténcia asalide,
que podem ser caracterizadas e dassificadas de acordo com sua natureza, finalidade de uso, nivel de

risco ouestagio do ciclo devida.

® O paradoxo da desinformagdio refere-se a fenémeno de desinformagcé gerado pela dificuldade em locdi zar
uma informac&® adequada em meio ao exces de dados disponiveis.



2.1.1. CicLODE VIDA DASTECNOLOGIAS

A tomada de decisdes em relaggo as temologias, bem como o tipo de informagdes
demandadas e os decisores diferem conforme o estagio dociclo de vida da tecnologia en questéo. O
ciclo de vida poce ser dividido ra perspectiva do mercado, do wsuario ou da regulac® (PANERAL,
1990 BRONZINO, 1992 BINSENG, 1998 ALBORNOZ, 2009 CHENG, 2002.

A Figura 1 caracteriza os estagios e a Figura 2 apresenta o ciclo de vida do produto na
perspectiva das autoridades regulatérias, identificando as fases de mercado e @wmo se dteram as

responsabilidades e os objetos da regulacé em cada fase.
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Figura 1 —Ciclo devida datecnologia: (a) Denominagdo de Bronzino (1992 para astemologias em cada
estagio; (b) Atividades caracteristicas de adaestagio (BRONZINO, 1992 OTA, 1980); (c) Osdois principais
estdgios sgundoDavid & Juddapud Binseng (1998); (d) Estégios de aplicacdo daATS Bronzino (1992
destaca o momento de inicio da Incorporacao; (€) Designacdo dcs estagios sgundo Panerai (1990,
David & Judd apud Binseng (1998 e Albornoz (2000

A ATS pode ser redizada desde a fase de inovacé®, avaliando os beneficios e os riscos do
uso da tecnalogia em desenvolvimento. No periodo ce difusdo pade contribuir para o abandono @
temologia a identificar inefetividades, relagéo custo-efetividade ruim ou rovos riscos. Por outro lado,
pode promover a sua incorporacdo ao comprovar a ampliacé® dcs beneficios. Na fase de utilizacio

promove uma avalia¢é continua da detividade eseguranca datecnologia, incluindo no/os usos.

2.2. QUALIDADE, SEGURANCA E EFETIVIDADE DASTECNOLOGIAS
EM SAUDE

A Global Harmonization Task Force (GHTF) € umainiciativa da OMS, instituida en 1992
para que, através da busca de um consenso internacional, se cnsigam harmonizar padrfes, avaliacdes
de mnformidade e praticas regulatérias que se nstituam em recomendagdes para dispositivos

médicos. As deliberagdes da GHTF destinam-se aorientar a definicdo das pdliticas nacionais para o



desenvolvimento e difusdo de tecndogias, com garantia na sua quaidade, seguranca e
performance’/efetividade (CHENG, 2002 GHTF, 20®; PAHO, 2001, 1SO, 2002.

¢ CICLO DE VIDA DO PRODUTO - Perspediva daRegulacdo (CHENG, 2002 ¢ ¢
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¢ CICLO DE VIDA DA TECNOLOGIA — Perspediva daGestdo (BINSENG, 199§ ¢ ¢

Figura 2 - Ciclo de vida do poduo naperspediva daatividade de regulacdo (CHENG, 2002

Es< esforco deve evolver todacs 0s gestores que atuam nas diferentes fases do ciclo de vida
datecnologia: o fabricante, 0 governo, s importadores ou dstribuidores, o usuario e o publico.

Sobre os governos recai a responsabilidade da regulacd do mercado e dos produtos para a
salde, bem como de supervisionar os esforcos dos fabricantes e distribuidores em garantir a
conformidade de seus produtos. Na fase pré-comercidizaggo, protocolos, como a cetificacéo de
conformidade de produo, certificacd de boas praticas de fabricacéo, registro de produto e registro do
fabricante e/ou distribuidor, visam garantir a qualidade e aseguranca da tecnologia. Os programas de
regulagdo de mercado nopos-venda (vigil &ncia sanitéria, investigacé e registro de eventos adversos,
gerenciamento de risco) visam garantir também a performance da tecnologia, controlando e retirando
do mercado aguelas que se mostrarem inefetivas ou representarem risco a populacdo (EDUARDO,
1998 ANVISA, 2001 CHENG, 2002.

O usuério é responsavel pelo uso adequado da temologia e deve estar devidamente
qualificado etreinado paratal.

A qualidade, seguranca eperformance da assisténcia a salde dependem da garantia desses
mesmos parametros em relacd® a teaologia inserida no procesw, além do seu uso adequado e, pa

conseguinte, de um gerenciamento adequado em todas as fases do ciclo de vida
2.2.1. QUALIDADE

A Asxciation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) seaetaria o Comité
Técnico 210 da International Organization for Standardization (ISO/TC 210), resporsavel pela aiacéo
e dua revisdo dos padrbes internadonais de qualidade para dispositivos médicos, listados a seguir
(KIMMELMANN, 20®):

" O termo PERFORM AN CE é utili zado aqui com um sentido mais amplo do que o termo DESEMPENHO,
reladonado a questdes de funcionalidade da TMA.



« 150134851996 — Quality Systems — Medical Devices — Particular Requirements for the
application d ISO 9001 inclui todos os elementos da 1SO90011994, acrescida de um
conjunto de requisitos para teaologia médica, e esta sendo reeditada para adequar-se aversao
da 1S090021:2000, cujo maior diferencial estd na alocéo de uma éordagem de gestédo da
qualidade baseada em process’;

« 1S0 134881996 — Quality Systems — Medical Devices — Particular Requirements for the
Application of 1ISO 9002 com a extingdo da |SO 9002 sera também descartada;

« 1S5S0 149691999 — Quality Systems — Medical Devices — Guidance on the application of
1SO13485and 1S013488: esta sendo reeditada e apresentard orienta¢cd mais detalhada sobre
plangjamento, projeto e desenvolvimento da qualidade esobre o processo de validaca®.

As normas equivalentes da Uni&o Européia sdo a EN46001e EN46002, enquanto nos EUA,
0 FDA exige a onformidade abs requisitos QS 21CFR part 820(CHENG, 2003).

Dentre os objetivos do TC210 estdo a protecdp a salide e seguranca, a diminagcdo das
barreiras comerciais e a promogé& da ‘harmonizag® globa” em temologias para a saude
(BRIDGMAN, 2002. A conformidade as requisitos de gestdo da qualidade dos processos de
producdo deve fazer parte do proceso de registro dos produos e, com essa pratica, pretende-se reduzir
0s riscos de ndo-conformidades e aumentar a confianca sobre asegurancae performance dateaologia
(CHENG, 2003).

2.2.2. SEGURANCA

Osriscos decorrentes do uso dateaologia sdo inerentes a esse proces, ndo havendo pas, a
possibilidade de garantir a absoluta seguranca dos dispositivos médicos (CHENG, 2002 DOLAN,
2002. A seguranca éconsiderada em termos relativos, atraves da relagdo risco/beneficio, e deve ser
avaliada desde as fases do desenvolvimento e projeto do dispositivo pelo fabricante, conforme
estabelece 0 primeiro requisito do documento “GHTF/SG1-NO20R5 — Principios Essenciais de
Seguranca ePerformance de Dispositivos Médicos’ (GHTF, 1999):

Dispositivos médicos devem ser projetados e fabricados de maneira que — quando
utili zados b as condicdes e propdsitos indicados e, conforme o caso, em virtude dos
conhedmentos témicos, experiéncia, educa¢@® ou treinamento dcs usuarios, ndo venham a
comprometer as condices clinicas ou a seguranca dos padentes, ou a seguranca ea salde
dos usuarios ou, quando for 0 caso, outras pesas — garantam que quaisquer riscos, 0S
guais possam ser associados a0 seu uso, constituam riscos acetaveis quando comparados
com os beneficios ao padente e sggam compativeis com o alto nivel de protec® da salide e

da seguranca’.

8 O esbogo da nova verso foi publicado em fev/2002como 1SO/DIS 13485200x — Quality Systems — Medical
Devices — System Requirements for Regulatory Purposes — Draft International Sandard

° Foi aplicado o duplo travessio parafadlitar o entendimento da oragio, bastante longa no ariginal.
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Para que es® requisito possa ser atendido, a norma da International Organization for
Standardization, “1SO 149712000 Medical Devices — Applicaion of Risk Management to Medical
Devices’ (Aplicagé do Gerenciamento de Risco a Dispositivos Médicos), ndo internali zada no Brasil
(ABNT, 2002), disponbiliza um processo para auxiliar no gerenciamento de risco, pelo fabricante,
na analise, avaliagdo e controle de riscos, tanto no projeto, como no desenvolvimento e na
producdo de eguipamentos médicos, bem como na monitoragdo da seguranca e performance dos
dispositivos no pos-venda (CHENG, 2002 DOLAN, 2002

2.2.3. EFETIVIDADE

Conforme aGHTF, a detividade dinicadatemologiarefere-se as beneficios obtidos com a
sua aplicac@o em relaco aos resultados esperados de a®rdo com o prometido pelo fabricante eparao
contexto de utilizaggo.

Considerando, porém, que os beneficios ao padente decorrentes da glicacdo da teaologia
dependem do seu wso adequado, a efetividade depende de elementos témicos (infra-estrutura,
gualidade dos equipamentos, manutencéo adequada) e humanos (cgpacitacdo do operador, indicacdo
adequada, cumprimento de protocolo) envolvidos no contexto de sua utilizag@®. Nessa perspediva,
Cheng (2002 utiliza o termo “performance” para designar o conjunto dos atributos de efetividade
clinica e desempenho témico do dispositivo médico. Pode-se, patanto, tratar a efetividade de uma
teanologia mmo o conjunto da detividade clinica eda detividade témicade sua utili zaggo.

Quaisquer fahas no desempenho témico ou erro de utilizac® pode desencadear riscos
maiores ao peciente, ja previstos ou desconhecidos até asua ocorréncia, afetando sua seguranca € em
consequéncia, a relacdo risco/beneficio nes resultados desejados. Percebe-se, pois, a estreita relacéo
entre a seguranca e a tetividade da tecnologia e anecessidade do gerenciamento de risco nas
diferentes fases do ciclo de vida dateaologia (CHENG, 2002).

2.3. AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

A origem do termo “avaliagéo teanol 6gica” ocorreu em 1965, ras deliberagbes do Committe
on Science ad Astronautics of the U.S. House of Representatives (GOODMAN, 1998. Na &eada
salide, o termo foi inserido na décala seguinte, acompanhando o répido desenvolvimento e aescente

incorporagdo doelemento teanaldgico, conforme relata Novaes (1996) citandoBanta & Luce (1993):

A décala de 70 € marcada, em todo omundo, ainda que com intensidade e caaderisticas
diferenciadas, pela epansdo da aencd médica no que diz respeito a cobertura,
espedalizac® e densidade teaoldgica [..] Desenvolve-se, entdo, neste periodo, a
“avaliac® tecnoldgica em salde”, que toma como seu campo e investigag® e prética o

desenvolvimento cientifico e teaoldgico, a inovag®, producdo, incorporacé e utilizac®
de teaologias em salde, langando méo, entre outros dados, das informagdes produzidas
pela Clinica eEpidemiologiarelativas aos srvigos de salide (Banta & Luce 1993.
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2.3.1. O CENARIO INTERNACIONAL E ASACOESNO BRASIL

Em 1980,a agéncia americana Office of Technology Assesament (OTA) publicou um estudo
mostrando o @norama da pesquisa, desenvolvimento (P&D), gerenciamento e avaliacdo de TMH,
baseada na redlidade de dez paises. Entre as conclusdes, constata investimentos em P&D na salde
entre 7 a 10% de um total de 150 blhdes de ddlares no mundointeiro, ariundos principalmente do
setor pUblico™. Embora sem conseguir estimar os investimentos para a aaliac® desss teanologias,
indica uma aescente preocupacdo dos paises desenvolvidos para guestdo. Constata que estes
esforgos estavam concentrados em relacéo aos farmacos e que os estudos em relacéo a eguipamentos,
guando existentes, tendiam a avaliar as questdes témicas (p.ex.: seguranga contra choque-elétrico) ao
invés de focar os beneficios a salide resultantes do seu uso (OTA, 1980)

Em 1985, surgiu a Sociedade Internaciona para Avaiac@® de Tecnologias da Salde
(ISTAHC — International Society for Techndogy Assssment in Hedth Care), mas a ATS iria
desenvolver-se especiamente na década de 90. Em 1993foi criada, com 13 instituicdes publicas em
10 paises, a Rede Internacional de Agéncias de ATS (INAHTA — International Network of Agencies
for HTA), objetivando integrar os membros e promover a transferéncia de @nhecimentos inter-
agéncias radondizando os esforcos e reaursos dispendidos (OTA, 1994). A implementagéd® do
programa EUR-ASSES em 1994, po parte da Unido Européia, para cordenar atividades de ATS
entre os paises-membros, representou mais uma iniciativa de olabora¢é@® internadonal e, com isso,
reforgou essa tendéncia para o setor.

Em 1995, 24 pises possuiam programas formais de ATS (ELMENDORF, 20@®) e,
atualmente, existem cerca de duzentas organizagdes pulicas ou privadas, governamentais ou réo,
acalémicas ou consultoras, desenvolvendo essa atividade (MS/SPSDECIT, 1999. A INAHTA
contava, em 2002, com 39 membros, de vinte paises, dentre os quais, apenas Cuba e Chile
representam nagdes em desenvolvimento (INAHTA, 2002.

Fazse preocupante, pois, a pouca atencdo dispensada a ATS entre as nagdes em
desenvolvimento. Para ELMENDORF (20®), o fato torna-se dnda mais critico para esss governos
em virtude da mudanca dos padr8es epidemioldgicos, do avango das temologias na salde, do
fendmeno da globalizacdo e da anseqliente pressio par a incor por acdo das mesmas.

No Brasil, as experiéncias em ATS téan sido verificadas a partir de iniciativas académices.
Podem ser citadas publicagdes e projetos vinculados ao Programa de Engenharia Biomédica da
Coppe/UFRJ (COPPFE/PEB, 2003; e @ trabalho mais focado nas questBes epidemioldgicas e

19 A guerra mntra o cancer nos EUA; o programa do Ministério de Pesquisa eDesenvolvimento na Alemanha
Ocidental, para desenvolvimento de TS com melhoria na assisténcia a padente eno custo-efetividade ereducéo
dos efeitos colaterais; o desenvolvimento doTC financiado pelo Dep.de Sallde eSeguridade Social, no Reino
Unido.
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asgstenciais da Faculdade de Salde Publicada USP(USPH FSR, 2003) e da Escola Nacional de Salide
Publica da Fiocruz (FIOCRUZ/ ENSP, 2003.

Em 2001,em documento elaborado para subsidio as discusbes da Conferéncia Nadonal de
Ciéncia, Teaologia e Inovaca (CNCT&I1)*, o MS explicitou a necessidade eaimportanciade aATS
constar como uma estratégia dentro da palitica nacional de pesquisa e desenvolvimento em ciéncia,
tecologia e inovac® em salde (PNCT&I/S) (MS/SPS 200). A PNCT&I/S, em consulta pablica
(MS/SPS 2002, embora sgja pouco explicita en relagcédo a ATS, reconhece anecessidade de melhorar
a cgaddade decisdria na regulac®, incorporaggdo e formulacdo de politicas através da
disponibiliza¢&® dainformacgé e do conhecimento necessirios.

A ac® maisincisivado MSfoi apublicagdo daportariaministerial n°. 2.112, @21.11.20@,
instituindo uma Comissio de Avaliagd® de Temologias em Salde, coordenada pela Secretaria de
Politicas de Salde e reunindo nove entidades governamentais, ligadas a pesquisa, regulacéo e
formulagdo de politicas publicas. As atribuigdes dessa mmissio objetivam, justamente, estruturar a
atividade de ATS no &mbito doMS através de agdes como “l. redizar levantamento das atividades e
agdes desenvolvidas na &eade avaiacdo de teaologias no Ministério; 1. Revisar documentos e
normas nadonas e internacionais relativas a avaliagdo de tecnologias em salde; 111. Propa modelo de
atuacd do Ministério da Salide no campo da avaliacdo de tecnologias em saide; e V. Identificar e
propor prioridades para avaliacéo de temologias em salide.” (MS, 2002a).

2.3.2. O CONCEITO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIASEM SAUDE

Se o0 concato de “teaologas em salde” évasto, a avalia cdo dessas temologias, segundo
LANGE et a. (2000), carece de um amplo consenso em relacdo a sua definigéo, mas, de um modo
geral, seu proposito esta em fornecer evidéncias para uma base de mnhecimentos que auxilie a
tomada de decises, sgja no ambito clinico, gerencial, regulatério ou sga na definicdo de
politicas de satde. No Quadro 1 sdo apresentadas algumas visoes relevantes do processo de ATS.

S80 destacados, no Quadro 1, alguns elementos que podem ser agrupados em trés grandes
agdes: a disponibilizacdo da informacéo (sistematizacd® do conhecimento, pesquisa e produgéo de
informagdes, pesquisa politica esocial, pesquisa multidisciplinar, andli se estruturada), a avaliagéo dos
impactos da temologia (beneficios, maleficios, conseqiiéncias ciais, éticas, legais, ecmndmicas) de
acordo com um conjunto de critérios de avaliagdo os quais podem envolver efetividade, eficacia,
seguranca, custos, qualidade ou riscos, e o suporte aos decisores na gestdo do ciclo de vida da
temologia (transferéncia, distribuicéo, difusdo, selecdo, aguisicdo, uso apropriado).

1 As deliberagdes dal CNCT&I, deram origem ao “Livro Branco”, publi cado em setembro/2002, cujo contetido
destina-se aorientar as agdes nadonais em pesquisa edesenvolvimento dosetor de CT& | na proxima décala.
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Quadro 1 — DefinigBes para otermo avaliagéo de teanadogias em salce utili zadas por diversos autores ou
organsmos envolvidos (SCHRAMM & ESCOSTEGUY, 2000 MSSPSDECIT, 1999; GOODMAN, 1998.

Quadro de Conceitos e Definicdes de Avaliacdo de Tecnologias em Salde

Avaliacdo ce Temologia (AT) é uma categoria de estudos de paliti cas, objetivando dar suporte aos dedsores
com informacao sobre os posdves impactos e conseqiiéncias de uma nova teaologia ou uma mudanca
significante en uma teaologia antiga. Evidencia conseqiéncias diretas e indiretas ou seaundarias, beneficios e
mal eficios e identifica asincertezas presentes na aplicacao ou transferéncia de temologia, puldica ou givada
AT forneceaos dedsores (de acordo com suas necessdades) um conjunto ordenado das opcdes andisadas, e
uma discussao ok suas implicacdes para a emnomia, para 0 meio-ambiente e 0s procesvs Lciais, paliticos e
legais, e para as ingtituicfes da sociedade (COATES & JARRAT, 1992

Exercicio complexo de pesquisa e/ou producao de informacfes com base em critérios de detividade, custo,
risco ouimpacto do seu uso, e critérios éticos e de seguranca, visando a selec@o, aquisicao, distribuicdo au uso
apropriadode teanadlogias, incluindo avaliacdo de sua necessdade (MSSPSDECIT, 1999.

Avaliacdo ce Temologias da Saué (ATS) ... € uma andlise estruturadade uma teaologia da satde, um
conjunto de teanologiasrelacionadas, ou um problema relacionadoa tecnologia, que érealizadacom o
propdsito de propiciar subsidios a uma dedsio pditica (Conges das Estados Unidos, Escritério de Avaliacao
de Temadogia—OTA, 1994).

Avaliacdo ce Tenodlogias da Saueé éa avaliacdo de teaologias médicas, incluindo procedimentos,
equipamentos e drogas. Uma avaliacéo requer uma abordagem interdisciplinar que englobe andlise de
seguranca, custos, efetividade, eficacia, ética, e medidas de qualidade de vida (Departamento de Coordenacéo
Canacense para Avaliacdo de Temologias da Saude (CCOHTA), 1994.

2.3.3. OBJETIVOSE APLICACOESDA ATS

O principa propdsito da ATS tem sido prover ainformac® necesséria parauma docagéo de
reaursos eficiente e com equidade, dentro de uma @mmpleta estrutura de facilitagdo aos decisores
(COOKSON apud ELMENDOREF, 2003. No entanto, os propdsitos, abrangéncias e finali dades dos
estudos de ATS podem variar, como mostrado no Quadro 2.

2.3.4. ELEMENTOSDE AVALIACAO E TIPOS DE ESTUDOS

Os tipos e aracteristicas dos estudos realizados em ATS dependem dos critérios de andlise,
tomados isoladamente ou em conjunto, para responder as neaessidades de informacéd para um
determinado problema de dedsfo. Esses elementos de interesse podem ser caegorizados da seguinte
forma (PARTANEN, 198; SCHRAMM & ESCOSTEGUY, 2000 ANTUNEZ, 2000:

« caracteristicas de desempenho/performance: sensibilidade, precisdo, confiabilidade,
facilidade de uso, manuseio.

e seguranca clinica: é a@tavel o risco associado ao uso dateanologia en uma situagé clinica
e técnicaparticulares?

« eficacia: A temologia pode funcionar? Busca acomprovac®, através de estudcs clinicos

controlados, dobeneficio alcangado com ateaologia en uma situagdo ideal de uso.
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Quadro 2 — Classficagdo daATS quanto aos ®us propdsitos.

Em relagé ao FOCO, o estudo pcsalira um ou mais focos de avaliacd (GOODMAN, 1998:

(i) FOCADA NA TECNOLOGIA — para determinar osimpados de uma determinada alicac®;

(i) FOCADA NO PROBLEMA —busca dternativas tecnoldgicas para solugéo de um problema particular
em salde;

(iiif) FOCADA EM PROJETOS — utilizada para avaiar e plangjar osimpados de um projeto ou programa
gue incorpore temologia.

O AMBITO doestudo é caacterizado pelas finali dades, foco e estégio dociclo de vida das temologias b
avaliac® (PANERAI, 1990 BINSENG, 1998):

(i) ATSPRIMARIA — ou de NIVEL MACRO — Geramente focada na teaologia ou no problema, mas
também em projetos (de financiamento, por exemplo), buscaresponder a questdes de dedsores na
formulagé de paliticas e docac® de reaursos publicos, em nivel de governo (MS, SES), financiadores
(Reforsus) sistemade salde (SUS, NHS), servico sanitério ou autoridades regulatérias (Anvisa, FDA).
Ness dmbito avaliam-se questfes de dicada esegurancadestinadas aos process de regulagé ho pré-
mercado, caraderisticas das fases de inovag®, desenvolvimento e difusdo datemologia

(i) ATS SECUNDARIA —ou ce NIVEL MICRO — Buscafornece subsidios para gestores e provedores em
nivel de EAS, em geral focada nos projetos para incorporacgo e/ou melhoria de performance da teaologia.
E nes nivel que se podem avaliar melhor as questdes de regulac® (vigilancia sanitéria) no pés-mercado,
como seguranca eefetividade, caraderisticas das fases de incorporag® e utilizac® datecnologia

Quanto as FINALIDADES, o resultado ca ATS pocke ser utili zado pera(GOODMAN, 1998):

(i) Apoiar adedsdo de astoridades regulatérias obre aliberag@® ou ndo para comerciaizagé®, de uma
teanologia reladonada ou correladonada asalde;

(i) Apoiar adedsdo emtorno dainclusdo de teanologias ou servigos que aempreguem na mberturade
planos de salde privados ou do sistema publi co; subsidiar a dedsdo sobre os valores financeros de
cobertura ereembolso.

(iii) Orientar forneceadores, usuérios e padentes para a alequagé ao uso (uso apropriado) datemologia na

asdsténcia asalde;

(iv) Apaiar as dedsdes dos gestores e provedores em relagdo a auisicéo e gerenciamento dateaologia no

EAS;

(v) Subsidiar as agéncias oficiais e governamentais quanto a sustenta¢é ou ndo de programas de promo¢éo
a salide publica eprevencéo de doengas;

(vi) Prover subsidios as autoridades legidativas e executivas na daborac@® de paliti cas de pesquisa,
desenvolvimento e inova¢é teaoldgica, paliti cas regulatérias e para o financiamento e fornedmento dcs
servigos de asgsténcia asalde da populaca.

- efetividade: A tecndogia funciona de fato? Melhora a qualidade de vida? Avalia o beneficio
alcancado em cond¢des gerais de uso, com a tecnoogia difundida no setor de salide. Esta
intimamente rel acionada ao contexto de utili zagdo;

« impactos econdmicos. podem ser de ordem maao (afetando os sistemas de salide, s setores
teanoldgicos, a distribuicdo de reaursos puldicos, ou os stores regulatdrios) ou ce ordem
micro (p.ex. reladonados aos EAS e a alicagcd de reaursos pubicos no modelo
descentralizado de gestdo em salide). Denomina-se “avaliacdo econémica” @ est udo dbesses
impados, envolvendo andlises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio ou
minimizacdo de wstos,

« impactos politicos, éicos, legais e sociais. O desenvolvimento e difusdo de teaologias

podem impadar acentuadamente padrdes legais, éticos, sociais e, inclusive, morais, desde a
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pesquisa até as aplicages. Além dis, as decisdes para selecdo de tecnaogias e alocacéo de
reqursos para asua incorporagdo devem ser baseadas em principios de transparéncia (isencéo
de pressdes ou interesss), equidade (aces® a populagdo), aceitabilidade (autonamia do

beneficiario), efetividade (beneficios reais) e custo-efetividade (melhor solugéo).

Dentro da avaliagdo emndmica, comparam-se a@es, intervencdes ou incorporagdes
tecolégicas em salde, estabelecendo uma relagdo entre seus custos e beneficios. As andlises
caacterizam-se por estudos de (GOODMAN, 1998B; TRINDADE, 2002:

« Custo-Efetividade (ACE) — Andlise cmparativa de custos monetérios de uma a¢® em salide
com os resultados em unidade ndo monetéria. Exemplo: R$/taxa de mortalidade

« Custo-Beneficio (ACB) — Andlise cmmparativa entre austos e beneficios de uma agé, ambas
guantificados em unidade monetéria.

« Custo-Utilidade (ACU) — Andlise comparativa entre austos monetérios de uma intervencéo e
a utilidade dos resultados para o benefici&rio, nesse cao, o paciente. Exemplo: anos de vida
gjustados por qualidade (QAL Y’ s) ouanas de vida g ustados por incgpaddade (DALY’ S)

+ Minimizacéo de Custos — Andlise comparativa de austos monetérios para dternativas de acéo

de resultados supostamente equivalentes.

2.3.5. ATORESENVOLVIDOSEM ATS

A complexidade dos focos de estudo da ATS requer o envolvimento de espedalistas de
vérias de pesguisa e duagdo, sendo que o Quadro 3 apresenta um elenco de profissionais listados por
Goodman (1999. A sele¢do dogrupo de trabalho dependerd, entre outros fatores, das caracteristicas
da tecnoogia sob avaliagdo, dafinalidade edo &mbito doestudo e dos reaursos disporiveis. Em nivel
micro, aguns EAS constituem comités de avaliagdo interncs para goiar decisdes de plangamento e

aquisicdo de tecnalogia, com a participaca oucoordenacé da Engenharia Clinica.

Quado 3 — Areas do conhedmento envolvidas com o setor de satde.

AREAS POTENCIAISENVOLVIDAS EM AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Medicina Administracé hospitalar | Epidemiologia Engenharia biomédica
Enfermagem Gestdo de empresas Etica Engenharia dinica
Odontologia Economia Bioestatistica Espedalistas em dedséo
Farmaoologia Direito Ciéncias Sociais Sistemas de Informacé
Témicosemradiologia, | Padentesou seus Sociologia Informética
andlisesclinicaseafins | representantes Biblioteconomia
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2.3.6. ETAPASDE UMA ATS

Um estudo de ATS pode variar bastante em nivel de complexidade e de exigéncia

metodddgica, de aordo com a finalidade e om a drangéncia dos resultados. Goodman (1998)

prope a seguinte seqiiéncia de etapas, embora nem todos os estudcs incluam a todas ou a sua ordem:

1.
2.

10.

I dentificacdo e priorizacdo dos objetos de avaliacao;

Definicdo do problema da avdiacdo: é necessria a epecificagcédo do foco, dos
elementos e dos propasitos do estudo;

Deter minacgao do contexto da avaliagao: seleciona-se o grupode trabalho e definem-se
as fontes de informacg@ e demai s recursos necessarios, bem como os disponiveis,
Resgate das evidéncias disponiveis. redizase uma ampla investigac® desde a
pesquisa bibliogréfica, em bases de dados cientificas, literatura ndo publicada (oficial ou
ndo oficid), periddicos especializados, eventos cientificos, registros e relatorios
particulares até o conhecimento de especialistas. Identificam-se os possiveis vieses das
evidéncias.

Geragdo de dados primarios. pesquisa necess&ria quandondo h& evidéncias suficientes
ou qualificadas para conduzir uma avaliagc@. Tais estudos devem apresentar atributos
tais que sgam prospedivos, controlados, randamizados, amplos, contemporéneos e
isolados.

Interpretacéo das evidéncias. fase de dassificagdo e selegéo das evidéncias, tratamento
dos vieses e conflitos de interesse e da sistematizaggo das evidéncias qualificadas;
Sintese das evidéncias: s3o uilizadas metoddogias, como a metaandlise, a andlise de
dedsdo, o desenvolvimento de consenso, para daborar uma sintese estruturada e
rigorosa, estatisticamente tratada para garantir um resultado confiavel, objetivo e daro;
Apresentacéo dos resultados: fase de elaboracdo do relatério final com os resultados
do estudo e as recomendagdes decorrentes, de forma que ainformac atinja os objetivos
iniciais do estudo;

Diseminacdo da informacdo: processo que requer um conjunto de esforcos e
instrumentos a serem aplicados para garantir que os resultados do trabalho se tornem
efetivos ao informar osinteressados;

Monitoracdo do impacto: identificacdo, caraderizac® e avaliagcd® de impados
verificados entre os atores afetados pelo relatério da ATS.

2.3.7. BASESDE DADOS

A informacé® e o conhecimento sdo pecgas fundamentais nos processos de avaiagio e

dedsdo. A ATS surge propondoo manuseio mais intenso e criterioso (as revisdes sistematizadas, a
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metaandlise) de bases de dados clinicas, administrativas e populacionais, € a ©nstru¢éo de métodcs e
indicadores que permitam tratar, com esss dados, a detividade, os resultados, ou a qualidade dos
servicos em salide (NOVAES,1996.

Paraelamente a @olucéo da ATS, ocorreu a ascensdo da informética edas tecnologias de
informacé e o desenvolvimento de bases de dados e periédicos especiali zados nas areas de pesquisa
em salde. Embora arede munda de informacd® (web) disponibilize hoje grandes volumes de
informagdes, 0 aces a muitas dessas bases € comerciadizado pelas instituicdes provedoras, no
alegado intuito de sua mantenabilidade financera, resultando em restricdo a pesquisa empreendida

COM escas VS reaursos, caracteristicade iniciativas provenientes de paises sibdesenvolvidos.

2.4. A QUALIDADE, EFETIVIDADE ESEGURANCA NA ASSSTENCIA
A SAUDE

Um sistema de gestéo da qualidade em salide dua no sentido de assegurar a melhoria dos
beneficios a0 paciente e a minimizac® dos riscos inerentes aos  cuidados
(QUINTO NETO & GASTAL apudKLUCK, 199x). Estabelece-se, asim, uma relacé estreita entre
qualidade, seguranca eefetividade na asisténcia asalde.

A preocupacdo com a qualidade nos resultados do processo de assisténcia a satude tem
origem histérica na década de 191Q nos Estados Unidos, passando pelo estabeledamento do Padrao
Minimo, a criacé da Joint Commisson for Accreditation of Hedth Care Organizations (JCAHO) e o
proces® da ‘Acreditagédp Hospitalar”. A evolucdo dotrabalho originou a “Teoria de Qualidade em
Salde”, cuja maior contribuicdo estéd na obra de Avenis Donabedian, iniciada na década de 60.
(KLUCK, 199x, FRENK, 2000,ZANON, 200). De sua obra, difundiram-se amplamente ‘Os Sete
Pilares da Qualidade’ ea Triade de Donabedian , representada na Figura 3. Segundo Novaes (1996):

Donabedian propde a aaliacdo da qualidade da aencdo médica (Donabedian, 1966, por
meio de um modelo que sistematiza os atributos que traduzem a qualidade nos rvicos
(eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizagdo, acatabilidade, legitimidade e eqliidade) e
as etapas da sua construcdo/ producéo, através das quais ela pode ser medida (de estrutura,
proces e resultado) (Donabedian, 1988 1990).

Em 1966, Donabedian estabeleceu um paradigma em qualidade da assisténcia asalide, ainda
atud, ao introduzir os conceitos de estrutura, proces e resultado e propor um modelo de avaliacdo
baseado noentendimento das inter-relagdes e interdependéncias desses trés elementos (EDUARDO,
1998, FRENK, 20@; ZANON, 200). Paganini (1993 afirma a atreita relac® do modelo de

Donabedian com ateoria de sistemas:

A estrutura do sistema de aencd a salde, ou 0 pocessador do sistema (conjunto de
elementos e relagdes), se relaciona om a populacd®d (elemento de entrada do sistema) e
produz os procesos de aengéo (inter-relagdes entre os elementos de saida do sistema e a
populacd® que desencadeia uma mudanca particular no estado ce salide do individuo ou de
sua owmunidade, ou sgja, os resultados ou elementos de saida do sistema).
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ESTRUTURA
Caracteristicas relativamente estaveis para a operac¢do do processo:
condigOes fisicas, organizacionais, financeiras, equipamentos
e recursos humanos (EDUARDO, 1998; CALEMAN et al,1998).

PROCESSO

Atividades e relagOes estabelecidas na producdo em geral, e em servigos de saude,
entre profissional e paciente, com a adequacao das acdes

ao conhecimento técnico-cientifico ou protocolos vigentes (CALEMAN et al, 1998).

RESULTADO
Mudancas obtidas nas condicdes de vida e salde dos pacientes ou em um quadro sanitario (EDUARDO, 1998
no comportamento ou nos conhecimentos agregados e na satisfacdo dos usuarios (CALEMAN et al, 1998)
em conseqiiéncia de atengdo dispensada ou tecnologias utilizadas.
Inclui a obtencé@o de produtos ou servicos em conformidade com
uma especificacdo prévia desejada e insento de falhas (EDUARDO, 1998).

Figura 3 — Representacdo da Triade de Donabedian: um modelo para avaliagdo ce sistemas da qualidace.

A relagé entre esses construtos € estudada através da @rrelagdo entre indicadores de
salude, que medem quantitativamente critérios operadonais que traduzam os atributos (efetividade,
eficiéncia) desgados no processo, ma estrutura ou ncs resultados. Dentro dos critérios 0
estabelecidos par @metr os para a®itacéo donivel da qualidade avaliado para determinado atributo. O
estabelecimento de metas da organizac@® poderd basea-se nestes pardmetros. Como exemplo pocer-
se-ia avaliar efetividade seguindo um conjunto de aitérios, dentre os quais a Infecc@® Hospitalar. Um
dosindicadores, patanto, seria ataxa de infeccdo haspitalar, com um valor de referéncia estipulado ce
acordo com o MSouaOMS (KLUCK et al., 2002) representando a maxima taxa aceitavel (nimero de

Cas0s mensais ou anuais), acimada qual a performance seriaindeseada.
2.4.1. ARELACAOENTRE ATSE AVALIACAO DA QUALIDADE

As disciplinas da avaliacé teaoldgica ede avaliacdo da qualidade tém se cwnfundido, em
razdo de dguns fatores comuns dentre os objetivos, elementos de avaliac®, indicadores utilizadaos,
além da tomada de dedsdo baseada nos resultados e da andlise focada no proces (SCHRAMM &
ESCOSTEGUY, 2000.

No entanto, a avaliagéd temoldgica visa avaliar a performance da tecnologia como um
“meio”, oua sua aequagéd a um conjunto de padres témic os e operacionais da asdsténcia e apenas
indiretamente, a qualidade dessa assisténcia Preocupa-se em identificar e avaliar os “efeitos’ da
teanologia. (SCHRAMM & ESCOSTEGUY, 2000.

O objeto da avaliacd da qudidade, por outro lado, é a assisténcia @wmo um “fim” e
somente por inferéncia, as performances dos elementos que participam da asssténcia (SCHRAMM &
ESCOSTEGUY, 20(). Preocupa-se em avaliar a percepcao e aceitagdo dos efeitos da teaologia
pelo paciente ou pelo coletivo.

O termo “avaliacdo temoldégica’, ademais, tem sido uilizado amplamente em referéncia a
quaisquer formas de avaliagé de intervencéo em salide, gerando ambigiidades e perda de identidade
dos estudos.
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2.4.2. PROMOCAO DA SEGURANCA: TECNOVIGILANCIAEHFMEA™

A implementac® recente no Brasil dos Sistemas de Farmaaovigil &ncia, Hemovigilancia e
Tecnovigil ancia, da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), é acdo que objetiva agarantia
e melhoria nas condi¢Bes de seguranca e detividade (ANVISA, 200 do pocesd de asisténcia a
salide. Os mecanismos previstos com o registro e notificagdo de eventos adversos e queixas témicas,
aliado aimplementagéo das Geréncias de Risco e dainvestigagé de acidentes nos hospitais, dentro do
programa de Hospitais Sentinelas, sf0 iniciativas preconizadas por model os internadonais sugeridos
pela PAHO (2007 e pelo GHTF (2002).

A inser¢d da disciplina de Gerenciamento de Risco nesse cenario € determinante para a
melhoria nas condigdes de seguranca na assisténcia. Para identificar, avaliar e ntrolar as
possibilidades de faha, técnicas e humanas dentro dcs process da assisténcia, a Asciaca®d de
Veteranos de Guerra ea JCAHO, nos Estados Unidaos, propdem o uso da Andlise de Modos de Falha e
seus Efeitos em Salde (Health Failure Mode and Effed Analysis — HFMEA) (VA-NCPS 200). A
ferramenta éuma alequagio das conhecidas FMEA™ e FMECA, tili zadas para melhoria mntinua de
procesos de produgdo, prestacdo de servigos ou melhoria de projetos (PALADI, 1997, SAKURADA,
2001 LUCATELLI, 2003.

2.5. INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS MEDICO-HOSATALARES

A incorporacéo do elemento teaol4gico na assisténcia a salide éum fendmeno que, em nivel
maao, desencadeia uma série de processos necessrios para garantir a seguranca, a qualidade ea
efetividade dessa assisténcia. Dentre esses, citam-se 0s procesos regul atérios de pré-mercado e pés-
mercado, a adliagéd e mntrole da qualidade dos produtos e do processo de assisténcia, 0
gerenciamento de risco, a avaliagdo teaoldgica, o financiamento pablico e agestéo datemologia

O surgimento da Engenharia Clinica edos programas de Gestdo de Temologia Médico-
Hospitalar (GTMH) sdo consegiéncias desse fendbmeno, atuando, em geral, em nivel micro, sgga em
EAS, na produ;éo e mmercializagdo, seja na interface com os niveis maao (regulatérios, narmativos

ou financiadores).
2.5.1. A INCORPORACAO DE TECNOLOGIA COMO UM PROJETO

O proces® de incorporagdo pode ser encarado como um projeto de investimento socia e
eoondmico, o qual deve ser gerenciado e avaliado em todas as fases do seu ciclo de vida. A gestdo
des<e projeto envolve basicamente trés grandes processos. 0 plangjamento temol dgico estratégico, o

gerenciamento da tecnologia e aavaliagdo tecnologica continua, como fonte de informagdes para

2EMEA : Andlise de Modos de Falha eseus Efeitos.
FMECA: Andlise de Modaos de Falha, Efeitos e Criti cdidade.
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todas as fases do projeto (DAVID & JUDD, 19%; BINSENG, 1998 CRAM, 1999, ANTUNEZ,
2000. A Figura 4 demonstra ncepcan, segundoBinseng (1998 e Vergara Galeano (1999) para
um projeto em nivel de EAS.

2.5.2. PLANEJAMENTO TECNOLOGICO ESTRATEGICO

Plangar significa daborar o pano de um proceso de mudanga, pensando as agdes e
consequéncias decorrentes e os modos de avaiar seus impados (TANCREDI et al., 198B). O
Plangjamento Temol égico Estratégico (PTE) em Salilde éum procesd qLe busca alequar atecnologia
disponivel, ou em aquisicdo, as necesddades clinicas e deve estar sintonizado com o plangamento
estratégico da organizacd e com o plangamento estratégico clinico (DAVID & JUDD, 1995 CRAM,
1999 ANTUNEZ, 200Q. Para CRAM (1999, o PTE baseia-se an uma previsdo paralongo prazo (o
ciclo de vida do pojeto), evolui continuamente (devido as variagdes do meio) e, portanto, deve ser

revisto anual mente.

> Planejamento Estratégico

i Avaliacdo Tecnoldgica
|

I

|

|

: Gerenciamento da Tecnologia Médico-Hospitalar
F--——->{ Aquisicdo f=--——-—- ~(__Fabricantes )

|

|

i(—-{ Instalaclo e Aceitaco |<--= Infra-estrutura Fisica )

|

I r <

| — Garantia de Qualidade

i(_ . Uso Clinico }(_/// & Gerenciamento de Risco >
| =

|

e

|

|

~~~~~~ Fornecedores
Independentes

Figura 4 — Ciclo de vida datecnologia no estabeledmento assstencial de salide eos procesos de
planejamento, gerenciamento e avaliagdo temolégica. Fonte: adaptado de BINSENG, 1998

2.5.3. GERENCIAMENTO DA TECNOLOGIA

Gerenciar significa tomar deastes que detam a estrutura, 0s processos de produgéo ouo
produto do sistema e avaliar osresultados (TANCREDI et al., 199§.

Beskow (2001) apresenta uma visdo dcs varios procesos envolvidos no Gerenciamento de
Tecnologias Médico-Hospitalares e & etapas para suaimplementac®. Segundo oautor, todas as acoes
do gerenciamento abjetivam promover a adequacdo aouso da teamologia, ou em outras palavras, 0
uso apropriado no momento necessario (BRONZINO, 1992, 1995 CRAM, 1999 DAVID apud
ANTUNEZ, 200Q PAHO, 200 CHENG, 20@).
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2.5.4. AVALIACAO TECNOLOGICA

Para Tancredi et al. (1998) o éxito das acles de plangar e gerenciar depende da
disponibilizac&® de informag& adequada, como subsidio a tomada de dedsdo em ambas. Para os
gestores em sallde, esses requisitos s0 efetivamente supridos pela Avaiacgo Teaadgica (AT), que
sistematiza e seleciona 0 conhecimento dsponivel em bases de dados, na bibliografia, entre os
especialistas e naos registros do contexto (BINSENG, 1998 DAVID & JUDD, 1995 SCHRAMM &
ESCOSTEGUY, 2000 GOODMANN, 1998 NOVAES, 1996. Da mesma forma que o PTE, a AT
deve ser continua, realimentada e revisada periodicanente (CRAM, 1999 BRONZINO, 19%;
DAVID & JUDD apudVERGARA GALEANO, 1999.

Atividades de Avaliacdo Tecnoldgica (AT) sdo tratadas dentro da EC e da GTMH por
Bronzino (1992, 1995 David & Judd (1995), Rowan (199%), Cram (1999, Binseng (1998), Trotta
(1998); Vergara Galeano (1999, Albornoz (2000), David & Judd apud Antunez (2000), Juran apud
Beskow (2007). Identificam-se entre os autores dois focos de glicacéo: (a) todo s autores apontam o
suporte ao processo de aquisicdo au substituicdo de temologias e a€ficientizacdo dos gastos de
capital e operacionais; (b) apenas parte deles, David & Judd (199%), Hyman & Cram (1999, Cram
(199), Vergara Gaeano (1999, Antunez (2000), preconizam a avaiagdo continua da
performance/efetividade datecnologia eutili zagdo dos resultados para orientagio a Usuérios.

A necessidade de implementar um processo de AT no EAS pode ser identificada a partir de
dificuldades sstémicas no gerenciamento da tecnologia, tais como apresentadas no Quadro 4
(®DAVID & JUDD, 1995”BINSENG, 1998 “CRAM , 1999; “BRONZINO, 1992).

Quado 4 — Sintomas que evdenciam a necessdace de implementacao ce avaliagdo de TMH.

(1) A renovacé teanol6gicaaleadria, sem método au critérios bem definidos ©@;

(2) AquisicZo de tecnologias fora de sintonia mm o planejamento estratégico doEAS ©;

(3) Subutili zac® de TMH recém-adquirida‘® ?;

(4) Reincidéncia de problemas e redamagdes dos usudrios com TMH novas® ou em uso @;

(5) Desequilibrio nas despesas de aisteio, concentradas em poucos equipamentos em detrimento de outros ®;
(6) Sobrecaga ha demanda para um equipamento ou exces de austos de manutencéo @2

(7) Demanda acetuada de ejuipamentos aguardando manutencéo @ °);

(8) Ineficiéncia de programas de treinamento a usuérios @ ;

(9) Incapaddade do EAS em cumprir requisitos (de cetificag2o, p.ex.) reladonados & teanologia® .
(10) A inabili dade em beneficiar-se da prépria experiéncia mm determinada teaologia ;

(11) Falta de uma estrutura que mncentre edisponibili zeinformag# sobre teaol ogia®

(12 I(:de)xlta de um instrumento sistémico de AT com foco namaximizaca® de beneficios das teaologias em uso no
EAS™,

(13) Auséncia de procedimentos paraidentificar teanologias emergentes potenciais para ayuisicéo ©.

Fontes: ®David & Judd (1995),®Binseng (1998), ©Cram (1999), @Bronzino (1992).
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Para sanar essas deficiéncias, um programa de AT deve estar integrado com 0s processos de
plangjamento e gerenciamento, o que possibilita aobtenc2o de resultados eficazes. E recomendada a
formac® de um Comité Consultivo multidisciplinar sobre TMH ou a designa¢é® de um cago
estratégico para conduwzir tais programas. Em ambos os casos, a aordenagdo do comité requer um
profissional capacitado. O comité sera formado pa representantes do corpo clinico, de enfermagem,
administracdo, gerentes financeiros e de manutencd e dos provedores da ingtituicdo (DAVID &
JUDD, 19%; CRAM, 199; BRONZINO, 1999. Nes® @so, 0 gestor da ingtituicdo assume o papel
de representante do comité, implementando as deci sdes orientadas e compartilhadas pelo comité.

Para BRONZINO (1992, as acfes do comité objetivam, inicialmente, identificar el ementos
para subsidiar o plangjamento da ajuisicdo ourenovagéo tecnoldgicado EAS, respondendo a questdes
de seguranca, eficé&cia ecusto-efetividade:

+ identificar novas tecnologias que possam contemplar amissio doEAS;

« identificar tecnologias aternativas e comparé-las;

« identificar 0 estagio dociclo de vida en que se encontram ambas;

« 0simpados datemologia sobre aassisténcia a peciente, custos e receitas do EAS, demanda
de servigos e alesdo dos usuérios.

Devem ser estabelecidos critérios de avaliac® e indicadores para uma avali agdo continua da
temologia incorporada. A avaliacdo da performance das teaologias em uso possbilita detectar
aquelas inadequadas a assisténcia @ peciente, inefetivas, inseguras ou disoletas, identificando
opartunidades de melhoria ou ce renovacd teaolégica Assm, a AT subsidia a decisdes tanto no
gerenciamento como no plangamento tecnoldgico (BRONZINO, 1992 DAVID & JUDD, 1995
CRAM, 1999.

Os propositos daimplementacdo da AT podem ser agrupados, conforme Quadro 5, de aordo
com o ciclo de vida do projeto (GLOWACKI et a., 2002 de incorporacdo teaoldgica A aquisicao,
substituic&o e descarte estéo inclusos no processo de gerenciamento. Atingir tais objetivos poce eigir
diferentes métodos de aordo com as perspectivas de andlise (para auisicdo, para avaiar
performance, perspectiva dinicaou témica), elementos de avaliagdo (seguranca, efetividade, custos)
e om a classificagéo da temologia (quanto a natureza, a finalidade e ao estagio dociclo de vida)
(GOODMAN, 1998.

Cram (1999 propde um programa de avaliac@® baseado nas moldes de Bronzino (1992 e
David (199), integrando os trés processos abordados aqui (PTE, AT, gTMH). Destaca aimporténcia
de a®es como a avalia¢® das necessidades da cmunidade, a informacgé demogréfica disponivel e
um invent&rio apurado da tecnologia en uso, além de instrumentos como: (1) “auditoria’ da
teanologia para mnhecer e avaliar equipamentos, selecionados a partir de um valor monetério minimo;
(2) histérico completo e (3) um sistema cmputadorizado para gerenciamento da manutengdo, que

possibilite cdlculos de austo/beneficio e definicéo do ciclo devida.
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Quadro 5 — Objetivos da AT em cada poces da gestdo b projeto de incorporagdo teaologica realizada em
nivel do EAS. Sistematizadode ®David & Judd (1999, ®Binseng (1998, “Cram (1999, ®Bronzino (1992,
©Goodmnan (1998).

OBJETIVOS DA AVALIACAO TECNOLOGICA NO CICLO DE VIDA DO PROJETO

- Criar um padréo de metoddogia de avaliacéd .

- Monitorar e avaliar tecnologias novas e emergentes @,

- Avaliar mudancas em tecnologias j& mnheddas e avalidade da ayregac® desses
AVALIACAO reaursos®.

- Avaliar o impacto das novas teanologias Dbre & estabelecidas®.

- Adequar as necesgdades do EAS, presentes e futuras, a capaddade instalada ou as
ofertas de mercado® .

- Concentrar informacé sobre teanologia @ 2.

- Propiciar um plangjamento sistemético @ 9.

- Melhorar o proces de provisdo de reaursos focando as hecessdades em longo
PLANEJAMENTO | praz @9,

- Avaliar custos e beneficios a curto e longo prazo ®.

- Satisfaze as necessidades da cmunidade ©.

- Melhorar aimagem e pasicdo doEAS no mercado.

- Identificar teanologias inefetivas ou inseguras e anecesddade de melhoria,
reposicéo ou descarte®® ©),

- Reduzir riscos reladonados a teanologia @ .

GERENCIAMENTO | - Maximizar davida (til dateaologia ereduzir do custo de propriedade® .
- Eliminar de @nflitos do corpo clinico em relacé ateaologia®-.

- Promover a melhoria na qualidade enivel de adsténcia as padentes® .

- Promover melhoriada diciéncia operadonal das temologias instaladas © .

- Evitar dispéndios de reaursos com incorporagdes teanol 6gicas inadequadas®.

- - Subsidiar dedsdes de incorporacéd — adocao ou agquisicéo de novas tecnologias @ .
AQUISICAC/ - Estabelece condicdes de obsolescéncia funcional ou teaolégica® (ALBORNOZ,

SUBSTITUICAO | 2000). _ _ N

- Identificar teanologias obsoletas e anecessidade de reducdo douso, reposi¢éo ou

descarte®® &),

Bronzino (1992 e David & Judd (1995) citam também como principais ferramentas para
realizaggo da AT o0 acesso ainformaca cientifica, o conjunto de métodos mais adequado e um sistema
de informac& que concentre a experiéncia eo histérico da instituicdo no uso datecnologia, aém da
cgpacitacio para “operar” esses meios e obter o beneficio necessario. David & Judd (1995) orientam,
ainda, para anecessdade de utilizar recursos como 0 aces a bases de dadaos, bibli otecas ou ingtitutos
de pesquisa, participagdo em conferéncias e congressos cientificos e dinicos, manter uma rede de

contatos com aindstria eo relacionamento com outras estruturas de EC no pais.

13 Obsolescéncia Teaolégica consegiiéncia da difusio de teaologia mais efetiva ou mais custo-efetiva ou de
novos conhedmentos que orientem o seu desuso. Pode mntinuar efetiva efuncional para outros contextos de
utili zac@. Obsolescéncia Funcional: comprometimento irreversivel da funcionali dade ou do desempenho da
teaologia (ALBORNOZ, 2000.
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2.6. ENGENHARIA CLINICA E SUPORTE AOS DECISORES EM SAUDE

A reorganiza¢® dos sstemas e servigos de salde tem sido precnizada pela OPAS/OMS
(2001) como forma de dcancar melhores resultados em eqlidade, qualidade e diciéncia na assisténcia
a salide. Ess proceso envolve atomada de decisdo em torno de politicas nadonais, regionais e
organizadonais que demandam o conhecimento e a disponibilizac® da informacd® sobre as
estruturas, 0s processos e 0s resultados da assisténcia, bem como de suas inter-relagdes e
interdependéncias (PAGANINI, 1993.

As dedsdes obre @ mudangas envolvendo oelemento teaol 6gico dentro doEAS requerem
do gestor da teaologia que @mnhega acultura da organizacé (missfo e visdo), as necessidades dos
usuarios, 0 ambiente e o0 contexto de utilizac® da temologia, os aspectos de engenharia do
equipamento e & capacidades e tendéncias das tecnoogias emergentes (DAVID & JUDD, 19%,
CRAM, 1999.

A insercdo da engenharia clinica no ambiente hospitalar, atuando ra gestdo de TMH
(BRONZINO, 1992, 1995 BESKOW, 2001), torna-se alequada para conduzir o processo e
avaliagdo teaoldgica erespond as questdes levantadas em conjunto com os dedsores dentro da
instituicéo. A habilidade de integrar informagdes de diferentes disciplinas (clinica técnica financeira,
administrativa) e de sistematiza-las com uso de método, podwzindo resultados objetivos e daros aos
dedsores, € um dos requisitos da AT (DAVID & JUDD, 1995,CRAM, 1999 e faz parte do perfil da
EC.

O delineamento de um sistema de informacg@ para o gerenciamento da tecnologia, proposto
por Beskow (2001), caracteriza-se wmo uma fonte geradora de informagdes do uso das TMH, para
aquelas entidades de relacionamento da estrutura de EC, espedficadas no modelo, tanto em nivel
micro quanto no maao. Necessita-se que sgam espedficadas as informagdes de interese aserem
registradas no hstérico das equipamentos, de forma prospectiva, para @nsulta e sistematizagio
futuras.

No nivel maao, o nimero de engenheiros biomédicos ou clinicos encontrados entre autores
de publicagdes e nos corpos técnicos das agéncias de ATS é bastante reduzido au inexistente. Percebe-
seaAT como um campo aindaincipiente na GTMH ao se constatar o reduzido nimero de publicactes
referentes ao tema, tanto nacionais como internadonais. Este trabalho pretende, pois, contribuir para a
apropriac® e difusdo dos conceitos bre AT, aém de promover a incorporacgo da prética da
avaliagdo néo soO nas rotinas de GTMH, como na pesquisa e desenvolvimento de produtos na geada

engenharia biomédica eda engenhariaclinica
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3. CONCEITO DE EFETIVIDADE

Para que & tecnologias para asalide sgjam comercializadas, seus fabricantes necessitam
comprovar aos sistemas regulatérios a seguranca, eficada ea efetividade do uso de seus produtos,
além de informar sobre os riscos do uso e os modas e ndigdes adequados para glicag@o segura e
efetiva do produto. (PAHO/WHO/US-FDA, 200)). Para que atecnologia se mantenha no mercado,
deve demonstrar no decorrer do ciclo de vida que redmente produz os efeitos esperados e que a
relac® risco-beneficio continua sendo acetavel, inclusive para novas aplicaces para & quais nao
havia sido investigada. A regulaggo do p&-comercializacd® tem ese objetivo, de monitorar os
produtos no mercado e dauar quando evidenciados eventos que desaconselham o uso, chamando o
fabricante a sanar as irregularidades, alertando o mercado ou suspendendo a merciadizac®
(EDUARDO et al., 199).

Nesse mntexto, a promo¢éo douso adequado e a monitoragcdo da performance da tecnologia
sdo atributos da atuagdo da engenharia clinica, a qual tem condgdes de estabelecer o fluxo de
informaga entre esses sgmentos.

Dadas as diferentes interpretagdes e usos daos conceatos utilizados nesse canério (efetividade,
eficécia eeficiéncia), este caitulo pretende estabelecer as diferengas conceituais para adefini¢cdo dos

elementos de interese eda prética da avaliagép, denotando oespaqo de atuagdo da engenharia clinica.

3.1. CONCEITOS: EFETIVIDADE, EFICACIA, EFICIENCIA

De um modo geral, os termos “detividade”’, “efic&cia” e “eficiéncia” relacionam -se @
alcance dos resultados e efeitos de dguma ac® ou processo, sendo, contudo, empregados quase
indistintamente. No setor de salide, esses termos encontram defini¢cbes mais precisas, embora dguns
autores ainda utilizem “eficad a” e“efetividade dinica” @mo sinénimos. Além dis, é utilizado o
termo “performance” para a avaliac® goba da tecnologia ou seu desempenho técnico. A definicéo
dos elementos de pesguisa e adiacdo depende da dareza no entendimento desses conceitos,
principalmente a responder a questéo: “como avaliar a detividade?”.

Scrhamm & Escosteguy (2000 resumem a distingdo entre os conceitos como apresentado o
Quadro 6.

Quad o 6 — llustracdo comparativo entre @ncetos de dicacia, efetividace e diciéncia.

EFICACIA EFETIVIDADE EFICIENCIA
] ] VALE A PENA utilizar a
A tecnologia A tecnologia tecnologia?
(cita nceito daOTA) (cita conceito daOTA) medida sob condi¢es proximas do

ided ou ma préaticamédica)
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O Quadro 7 apresenta algumas definicbes e/ou interpretacbes dos conceitos, de acordo com

algumas das fontes pesqui sadas.

Quadro 7 — Concetos e definicbes hre dicacia e detividade.

Fonte EFICACIA EFETIVIDADE
OTA (1978) | A probabili dade de se obter beneficio para | A probabili dade de se obter os mesmos beneficios
Banta d@ a individuos de uma populacé definida a sob condi¢Bes médias de uso. Umatecnhologia
apud partir da aplicacéd de umatecnologia somente poderé ser efetiva se for eficaz enquanto
Bronzino, médicapara um dado problema médico sob | umatecnologia eficazpode ter uma efetividade
(1992) condicdes ideds de uso. limitada
Goodman (ATS) Beneficio douso de umateaologia | (ATS) Beneficio douso de umateaologia para
(1998); para um problema particular, sob condi¢des | um problema particular sob condi¢des gerais de
Heithoff & ideds. Ex. dentro de um protocolo de uso au condic¢des de rotina.
Lohr (1990 ensaio controlado randomizado, Ex. um estudo desenvolvido pa um médico em
Kristensen et | cuidadasamente gerenciado, com padentes | um hospital comunitario para uma variedade de
a (2001) rigorosamente seledonados, de aordo com | tipos de padentes.
Bronzino critérios bem definidos, e/lou conduzido pa
(1992) um “centro de exceéncia”.
Almeida (ATS) Efeito datemologiaem condigdes | (ATS) Resultado olservado nainteracé entre o
(2002) ideds de uso PROCESSO e aEFICACIA no uso dateaologia.
(Eficada = Efetividade) Medida baseala PERFORMANCE: Medida da performance de um
PAHO/ WHO/ | em evidéncias cientificas de como um produto em relacé ao seu propdsito, de aordo
US-FDA produto produz o efeito clinico esperado em | com adescricdo dofabricante eem conformidade
(2001) uma determinada populagé. com normas (relevantes ao produto) e
espedficages técnicas aplicavels.
(Eng. Clinica) Capaddade de produzir os
resultados desegjadas; a habili dade de um sistema
Simmons & de desenvolver o trabalho perao qual foi
Wea (1988) projetado. A medida do grau com que se pode
esperar que o sistema desempenhe seus objetivos e
propdsitos.
Donabedian Relagé entre os resultados da asgsténcia
apud Kluck oferedda a padente eos resultados esperados
(2002) para uma assisténcia em condicbesideds.

3.2. INVESTIGAGAO CLINICA

Novas temologias em desenvolvimento ou em proces de grovac@® por agéncias

regulatorias (FDA, Anvisa) devem passr por investigagdes clinicas, conhecidas como “estudos de

fase I, II, 11l e IV"** os quais diferem no tamanho ca amostragem (ndmero de voluntarios) e na

caracterizac® da amostra (cond¢éo clinicados voluntérios):

1 Embora & definicdes do CONEP/MS para os estudos de Fase |, 11, 111 e 1V sgjam orientados para pesquisas
com medicamentos, farmaaos, vadnas e testes diagndsticos, entende-se que possam ser apli cados aos estudos
sobre 0 uso de equipamentos, insumos e dispositivos médicos, ressal vadas as devidas peauliaridades.
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« Estudos de fase |: sdo redizados com vinte aoitenta voluntarios saudaveis para determinar
segur anga de dispasitivos médicos;

« Estudosdefasell: sdo testes controlados, com aproximadamente cem a trezentos voluntarios,
com doenca, para determinar a eficacia e reagdes adversas,

» Estudos de fase I11: so estudos controlados maiores, com mil a trés mil pacientes, para
verificar eficacia e monitorar reacdes adversas durante uso de longa duragdo. Podem ser
divididos em fase Ill-A, condwida aiteriormente asubmissio do pocesso de aprovacé, e
fase Il -B, paosterior ao protocolamento do processo e aterior a sua grovac;

+ Estudos de fase 1V: sdo estudos de pés-comercidizagd para monitorar os efeitos em longo
prazo e proparcionar informagbes adicionais bre seguranca eeficécia, inclusive para grupcs
de pacientes b dferentes condi¢cBes clinicas. A investigagd® da efetividade dinica da

teologia enquadra-se nessa fase.

A Resolucdo 196/96, do Conselho Naciona de Salde do Ministério da Salde (CNS/MS),
estabelece & normas brasileiras para pesquisa com seres humanas, instituindoa Comissio Nadonal de
Etica an Pesquisa (Conep/MS) e os Comités de Etica en Pesquisa (CEP) locais. As atribuigdes do
Conep/MS incluem coordenar a criagéo e existéncia dos CEP e aprovar e aompanhar protocol os de
pesquisa en areas temdticas especiais tails como os estudos bre euipamentos, insUMos e
dispositivos para asalide, quando naos ou ainda ndo registrados no pais.

Os protocolos devem seguir as normas do Conep, as quais baseiam-se nos principios
estabelecidos por consensos internacionais que regem a pesquisa com seres humanaos, em defesa da
protecd, justica e liberdade dos individuos. Esses consensos sdo: (8) o Codigo de Nuremberg, de
1940, ingtituido pelo Triburel Militar de Nuremberg, para definir padrdes de julgamento para
experimentos com humanos; (b) a Declaracdo de Helsinque, elaborada en 1964 pmla Associagio
Médica Mundal e revisada en 1975e 1989 (c) o Documento Belmonte, de 1979, piblicado pela
Comissio Nadonal para aProtecéo de Sujeitos Humanos em Pesquisa Biomédica e Comportamental
(EUA).

Baseada na Declara¢& de Helsinque, a ISO 141551996 — Clinical Investigation of medical
devices (Investigacé Clinicade Dispositivos Médicos), estabelece os requisitos para o plang amento,
organizacé®, desenvolvimento e divulgac@® de resultados de investigagdes clinicas, terapéuticas ou

nédo-terapéuticas, destinando-se aorientar estudos em quaisquer fases (1, 11, 111 ou V) (AAMI, 1997.

3.3. INVESTIGACAO DA EFETIVIDADE

No Brasil, como em demais paises subdesenvolvidos, a perda de efetividade relaciona-se en
muito com 0 mau uso ou Uuso inadequado da teaologia (SCRHAMMM & ESCOSTEGUY, 200Q
PANERAI, 199Q OTA, 1978. Almeida (20Q2) trata a detividade como o resultado do casamento

entre a eficacia da tecnologia eseu processo de aplicac®. Nessarelagéo as inefetividades ou a perda
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de detividade sdo causadas pela qualidade insatisfatéria do proces, quando as cond¢des em que a
eficécia foi demonstrada ndo sdo reproduzidas narotina. Panerai & Mohr (1990) utilizam o gréfico da
Figura 5 para mostrar essa relacéo.

O uso inadequado da teologia pode resultar de indicagbes inadequadas e/ou execucéo mal
conduwzida; problemas de treinamento e cgacitacdo dos usudrios (operadores ou padentes); interesses
econdmicos que levem a distor¢céo das indicagdes ou indicagéo desnecessaria; defeitos na tecnaogia,
passiveis ou ndo de melhoria; manutengcédo mal condwida (auséncia de avaliacd técnica pos-
manuteng&o); ou oemprego datemologia em situagdes heterodoxas aquelas em que foi documentada
a dicécia, freqlentemente na auséncia de tecnologias acesdrias ou de outros reaursos disponiveis
durante os ensaios (SCRHAMM & ESCOSTEGUY, 2000 BRONZINO, 1992.

Outro elemento que deta a detividade e necessita ser mapeado é o efeito indesgjado
resultante do ws0. Parte desses efeitos € identificado mainvestigac® clinicaprévia & omerciaizacé®
da tecnologia, tais como efeitos colaterais e adversos de drogas, medicamentos, radiacéo,
procedimentos. Na difusdo da tecnologia para novas apli cagdes ou condic¢des clinicas diversas, novos e

imprevistos efeitos indesgjados podem surgir e necessitam ser identificados e relatados.

Eficacia

Efetividade

Perda de Efetividade X

Figura 5 — Relacdo entre Eficacia e Efetividade de uma tecnologia.
Fonte: Panerai & Mohr (1990).

Em nivel maao, um dos grandes vilGes da inefetividade ou da redugéo de detividade na
sallde esta na ma docaca dos reaursos, principalmente na incorporacd desordenada ou acritica de
temologias ou programas de dto custo, ou & austo menor, mas de dta prevaléncia, em detrimento de
tecologias menos dispendiosas e necessarias do porto de vista da demanda popuacional
(SCRHAMM & ESCOSTEGUY, 200Q TROTTA, 198; PANERAI & MOHR, 1990

A maioria dos estudos encontrados na literatura refere-se a éicacia das teaadlogias,
concentrando-se @& publicagdes na avaliagdo do 8o de medicamentos e drogas, e ha muito polcos em
relac® a efetividade de equipamentos. Esses estudos normalmente focam a detividade clinica das
teologias €m avaliar as condicdes do processo em que eta inserida, e, quais as causas das
inefetividades e como trata-las para reduzi-las. Os estudos que buscam conhece esses elementos
sdo tratados como avaliacdo da performance, do desempenho témico ou da efetividade témica
(CHENG, 2002 CRAM, 1999 ALMEIDA, 2002 PAHO/WHO/US-FDA, 2001)).
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3.3.1. EFETIVIDADE CLINICA

A efetividade dinica, embora tratada como sinbnimo de dicacia an varias fontes, é bem
definida dentro da ATS e refere-se as efeitos resultantes do wso da teaologia em cond¢des gerais
para uma popuagio.

A informac¢& da efetividade clinica pode ser evidenciada dravés de estudos de fase 1V, no
pés-comercializagdo, e torna-se imprescindivel durante & fases de difusdo, incorporacdo e uso no
ciclo de vida da tecnologia. Nessas fases, a teaologia passa aser testada com novos propdsitos, tanto
gue umatemologia cnsiderada en desuso para uma determinada gplicacdo terapéuticapode tornar-se
efetiva an outranova glicac®.

A investigagdo clinica, de acordocom a ANSI/AAMI/ISSO 141551996, objetiva:

» conhecer se osreais efeitos do uso datecndogia sobre apopuacéo atendida arrespondem aos
pretendidos no momento da dedsdo médica de prescrevé-la;
» conhecer quaisquer efeitos colaterais indesgjados ocorridos b condi¢cdes normais de uso;

« avdiar os a aeitabilidade dos riscos rel acionados a performance desgjada da teaad ogia.
3.3.2. EFETIVIDADE COMO PERFORMANCE DO PROCESSO DE ASISTENCIA

O conceito de detividade baseado res condicOes reds de uso esta bem definido no Quadro
6, e autores como Almeida (2002), Panerai (1990), OTA (1978), PAHO/WHO/US-FDA (2001,
Donabedian apud Kluck (2002, Bronzino (1992) sdo mais explicitos em reladonar a efetividade a
proces de asgsténcia a padente em que etainserida ateaologia.

O equipamento médico-assstencial, bem como demais elementos tecnoldgicos (drogas,
dispositivos, informaca e todo o conhecimento colocado a disposi¢céo do processo), consiste @n uma
das entradas do processo de assisténcia, ndo podendo ser analisado isoladamente, pois depende das
cond¢des do sistema para funcionar corretamente eproduzir resultados satisfatorios. As avaliagdes de
funcionaliidade e seguranca desses equipamentos sdo imprescindiveis, porém ndo suficientes para
garantir que os resultados esperados do uso datemologia sejam alcancados.

A efetividade da assisténcia & paciente, patanto, depende da efetividade da tecnologia, e
esta, pa sua vez depende do proces em que esta inserido (contexto operadonal, treinamento dcs
usudrios, manutencdo preventiva, avaliagéd de funcionalidade e seguranca) e da propria estrutura
(equipamento, acessorios, insumos, pesa capacitado). Conhecer essas variaveis que afetam o
proces de uso da teanologia e @mo control&-las pode melhorar substancialmente aefetividade da
teanologia, muito embora possa ser dificil quantificar essavariaggo.

Nessa perspectiva, a abordagem de Donabedian (apud KLUCK, 2002), que propfe uma
andlise sistémica das relacdes entre estrutura, proces e resultados, torna-se bem adequada. Sua
definicdo para detividade como arelagdo entre osresultados da asssténcia oferedda aopacientee

0s resultados esperados para uma assisténcia ideal é cerente com as demais e simil ar as definicdes
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da PAHO/WHO/US-FDA (200)) e de Smmons & Wea (1983). Faz-se necessario escolher
indicadores de performance para avaliar o proces e definir os niveis esperados de desempenho, os
quais constituirdo as referéncias para mmparaca® dos niveis reais medidos. Em outras palavras, trata-

se darelagdo entre aperformancereal e aperformance ideal (ou esperada) datecnologia.

3.4. EFICIENCIA

A conceito de eficiéncia, par sua vez, representa as relagdes entre entradas e saidas na
producdo de bens e servicos. Simmons & Wea (1983) definem como a taxa de saida par unidade de
entrada, ou a razdo entre produgdo e @pital ou reaursos investidos. Em econamia, pade-se tratar em
termos de custos (eficiéncia econdmica) ou em termos fisicos (eficiéncia técnica). Em termos de
custos, pode ser definida pel os custos envolvidos pela dividade divididos pela quantidade de unidades
padréo de saida obtidas (custo/unidade produzida = R¥m? de O,). Uma amnd¢éo de maior eficiénciaé
alcangada quando: (@) iguais quantidades de saida, dentro de um padréo, sGo prodwzidas com menor
custo; (b) o padréo ou a quantidade da produc&o aumentam sem aumentar os custos; () uma &ividade
€ substituida por outra de maior utilidade, a0 mesmo custo; (d) atividades desnecessrias 0
eliminadas. A mesma andlise pode ser feita para diciénciatémica, substituindo os custos pelo volume
de recursos fisicos (insumos, profissionais, tempo, energia) envolvidos na produgéo (ex. kwh/m? de
0,) (EOHCS/WHO, 2003; WORLD BANK, 20@).

3.5. EFETIVIDADE ECUSTOS: CUSTO-EFETIVIDADE

Simmons & Wea (1988) definem o custo-efetividade de um sistema como uma medida de
sua efetividade versus o custo dociclo de vida. SegundoPanerai (1990) e Goodman (1998), estudos de
custo-efetividade sdo agueles que cmmparam uma teaologia aoutra(s) aternativa(s) para dcancar os
mesmos objetivos, utilizando indicadores de salde que ndo sdo, necessriamente, financeiros, por
exemplo, anos de vida gustados pela qualidade. A quantificago financeira de um beneficio alcangado
€ bastante complexa, e mnstitui estudos denominados de “andlise custo-beneficio”.

Em nivel micro sdo Gteis, na tomada de decisdo, estudos de minimizagé® de aistos para
identificacdo, classficagdo e quantificagdo dos custos associados ao ciclo de vida da teaologia no
EAS. Estabelecem umarelacé® de austo por unidade de saida definida para andlise (custo por exame,
custo por tempo ce asisténcia, custo por procedimento). Esse austo unitario serve para cmparagdo de

diferentes dternativas de tecnadogias ou pararacionalizac@® dacs custos identificados.
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4. SISTEMAS CONCENTRADORES DE OXIGENIO

Dentre as dternativas para produgdo de oxigénio (O,) para uso medicina, em sistemas
centralizados de suprimento aos EAS, Santos (20(2) explicita os $stemas com tanques criogénicos e
os concentradores de O,. O suprimento criogénico é abastecido periodicamente pela distribuidora de
gas, com O, em estado liquido dotido em uma planta geradora dravés do resfriamento seletivo doar
ambiente. O suprimento com concentrador de O, € uma teanologia que prodwz o gés in loco, através
do poces de asorcéo, o qual separa o nitrogénio (N,) do ar ambiente e oncentra 0 O, até um
percentual superior a 92% definido pelo Conselho Federal de Medicina, no Brasil.

Essa temologia goresenta-se wmo uma dternativa de menor custo, em geral, e melhor
eficiéncia energética, se mmparada @ processo criogénico. No entanto, prodwz um gas com
percentual de O, inferior e cm maior possibilidade de impurezas (outros comporentes), aém de
inserir no contexto haspitalar uma série de variaveis de risco a serem gerenciadas para que néo afetem
a detividade do processo de fornecimento doO, aos postos de consumo doEAS.

Neste capitulo apresentam-se 0s principios do poces® de alsor¢éo, a sua glicacdo nes
temologias para geracdo do O,, os aspedos normativos reladonados e a descricdo da teaologia edo

proces de produgdo doO, , bem como suas aplicagdes na asisténcia a paciente.

4.1. PROCESSD DE ADSORCAO

Adsor¢do € um fendbmeno operado em inimeros sistemas quimicos, fisicos e bioldgicos
naturais e utilizado ha séaulos. Atuamente, € amplamente empregada na inddstria quimica, como uma
poderosa ferramenta en processos de purificag®p (para retirar tragos de contaminantes de um fluido
gasoso ouliquido) ou em process de separagdo (para reauperar seletivamente uma dta concentracgo
de um comporente de uma mistura) (IAS, 2002.

Basicamente, representa uma deaomposicédo seletiva de substancias de fase liquida ou
gasosa, denominados “adsorbatos’, sobre a superficie de um substrato sdlido, denominado
“adsorvente”. A adsorcéo fi sica é causada principamente por forcas de Van der Waals e forcas
eletrostaticas entre & moléaulas do adsorbato e os d&tomos que mmpdem a superficie alsorvente. A
caracterizac® e glicagdo dcs adsorventes levam em conta suas propriedades de superficie cmo area
poaridade, tamanho e distribuicdo dos poros que ddo acesso ao adsorbato. Assm, peneiras
moleaulares de cabono e zedlita podem ser prodwzidas snteticamente para apresentarem o tamanhoe
distribuicéo de poros especificos para determinada goli cacéo.

A zedlita éutilizada para adsor¢do donitrogénio e concentragéd do oigénio presentes no ar
ambiente. E produwzida sinteticamente cmo uma estrutura inorganica formada por aluminio e silica e
aaescida de um c&ion metdlico (Na', Ca’ ou K*), o qual torna polar o adsorvente, reduzindo o

didmetro de aces do poro. Pode ser do tipo “A” , “Y” ou “X”, com diferencia na estrutura €
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conseqlentemente, notamanho do @ro e na seletividade da peneira, conforme mostrado noQuadro 8
(IAS, 2002 TECPAR, 2001; FRIESEN, 1992. O proces de adsor¢éo pode ser classificado como no
Quadro 9 (1AS, 2002.

Quadro 8 — Relagdo dmensional entre o adsorvente zedlita e os comporentes do a.

Adsorvente (Zedlita) Tamanho (1A= 10'°%m =0,1nm)
Tipo A + Ca’ 4.3A (poro)

TipoY + Na' 11,5 A (poro)

Tipo X + Na' 18 A (poro)
Adsorbato (Escdarelativade alsor¢do, crescente) | Tamanho | Energiade alsor¢do
Argonio Ar 3,3A +
Oxigénio O, 34A +++
Nitrogénio N, 35A +++
Dioxido ce Carbono CO, ++++

Agua H,0O 18A +H+++

Fontes: Friesen (1992); Tecpar (2001)

Quado 9 — Classficacdo ds process de adsor¢ao.

Quanto aconcentracao do adsor bato

* Processos de separacd em grandes volumes
* Processos de purificac®

Quanto acs modos de regeneracéo do adsorvente. A adsorgéo fisica épreferivel, pois permite aregeneracé
do adsorvente dravés de um agente fisico ou quimico. Os modas posdveis, conforme Ruthven apud Caval cante
Jr (1999), séo:

» Adsorcao por Variacdo de Temperatura (TSA-Temperature Snving Adsorption): utili zavariag® de
temperatura para regenerar peneiras com substéncias fortemente adsorvidas, por exemplo, em secaloresde &
por adsorcéo onde o vapor d' &gua ficaadsorvido a zeédlita com muita forca, devido ao grande momento dipolo
formado com o c&ion do adsorvente. Para aumentar sua diciéncia, é utilizado em conjunto a outros agentes,
como apressio (TPSA);

» Adsorgéo por Variagéo de Pressio (PSA-Pressure Swving Adsorption): utili zavariag® de pressio entre os
dois vasos; enquanto um pressuriza, 0 outro despresauriza A aternancia de presséo é mais répida do que ada
temperatura, tornando ess modo mais eficiente para separac@® de grandes volumes. Apresenta dificul dades
guando a pressio pararegeneracd deve ser muito baixa, necesstando aplicar vaauo na purga da peneira,
originando avariante VSA ou VPSA (Vaccum Presaure Swving Adsorption);

* SMB (Smulated Moving Bed), que promove o movimento relativo doadsorvente no sentido contrario ao
deslocamento doadsorbato.

4.1.1. A TECNOLOGIA PSA

O processo de alsor¢do por variagdo de pressao € ampregado como uma aternativa de
geracd® de O,, tanto para uso indwstrial como medicinal, motivado principalmente pelo seu custo
operaciona reduzido em relagdo ao processo criogénico, 0 gual promove aseparacdo por destilacdo
fracionada do ar ambiente.

A PSA promove aseparagdo e a oncentragéo do O, presente no ar ambiente, ao submeté-lo
auma peneira de zedlita, tipo A ou X, sob uma baixa pressdo (3~6 bar), durante um periodo suficiente

para alsorver a quase totalidade do N, presente no ar. Junto ao N, s80 adsorvidos, principalmente,
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vapor d' agua, mondxdo ce cabonoe CO,. Resulta na saida do vaso um gas composto por até 95,6%
de O,, pa gases nobres, cujo comporente relevante é o Ar (4,3%), e pela parcda de N, que ndo
consegue ser adsorvido devido a diciéncia da peneira edo poces.

O proces opera dois vasos de zedlita an antiparalelo, através de seis valvulas, conforme a
Figura 6, as quais atuam conforme descrito noQuadro 10. Enquanto um vaso B presdairiza ecomecaa
liberar O, na saida para o reservat6rio de consumo, o N, adsorvido no vaso A esta sendo purgado para
o ambiente. A purga ocorre por despresaurizacdo netural e é aixiliada pela ‘lavagem da peneira”
provocada pelo fluxo de uma fragd do O, produzido no vaso B. A medida que 0 vaso vai
pressurizando, oN; vai sendo adsorvido e 0 O, vai concentrando ra extremidade opacsta aentrada do
ar comprimido. Ao chegar a saturacdo desejada ocorre aabertura da vavula de saida (V6) para dar
inicio a producéo propriamente dita. Portanto, os tempos dos ciclos devem ser otimizados e gustados

para cala sistemaindividuamente, afim de se obter uma performance eficiente.

Vaso N2 Vaso
A v3 | va B

Ar
Comprimido

Figura 6 — Esquema de \élvulas que atuam no proces PSA.

Quado 10 — Funcionamento de um sistema PSA com descricdo das oito fases de um ciclo de produgdo.

VALVULAS VASOS =
I% V1|V2|V3|V4|V5|V6 VA | VB AGOES
8 |X [X |[X [X |O [X Equalizam Os dois vasos com as presses internas equivalentes

Despres- | Inicia admissio de ar no vaso A e a liberacdo natural de

1o 0 Presauriza suriza. N, dovaso B

(0] nicia producdo  vaso A ealavagem do vaso B

3 X Fedha |Cess apurga dovasoB

Feda Cessa a roduciio b vaso A e euali zam-se as pressies
4 IX O X

Equalizam dos vasos

5 o lo Despres- Presairiza Inicia admissio de ar no vaso B e a liberagdo natural de

suriza. N, dovaso A
6 (0] nicia producdo  vaso B e alavagem do vaso A
7 X Cessa apurga do vaso A
8 X O [X Fedha |Cess a poducdo dovasoB
X =fecha avalwla; O = abre avalvula
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O proceso deve ser provido ce uma dapa de filtragem e secayem do ar comprimido qe é
admitido res peneiras, como forma de proteger a zedlita de contaminagcd com substancias, tais como
hidrocarboretos (residucs de éleo) ou &gua. A contaminacd® da zedlita deteriora sua caacidade de
regeneracd e reduz a area Util de adsor¢éo, comprometendo a diciéncia da peneira e aconcentracao
e/ou pressio na saida do processn. Utiliza-se um reservatério na saida para equalizar as pequenas
variacOes de pressio, devido aos picos de mnsumo, e pequenas variagdes na concentragdo doO, .

Os gstemas PSA para geragéo de O, sdo denominados “concentradores de oxigénio” e séo
encontrados em duas versdes. uma para pegquenas cgpaddades (5 I/min), destinados ao uso individual,
domiciliar ou patétil (beira de |€ito), e outra para suprimentos centralizados (>0,5 m*/h). Utiliza-se,
neste trabalho o termo “concentrador de oxigénio” (CO), preferencialmente, para os aparelhos
portéteis e o termo “sistemnas concent radores de oxigénio” (SCO) para os sistemas centrali zados.

O surgimento dos concentradores é referido marevisio bibliogréfica @mo ariundo da décala
de 60. A informac& mais precisa vem de Howell (1985), o qual remete a registro de Cooper (1968)
de uma primeira experiéncia ocorrida em torno de 1965, noHospita Llandowh (UK), com instalago
de um CO forneddo pela Rimer-Alco Ltd. O autor registra trés novas experiéncias a partir de 1983
naquele pais, com ainstalac@ de plantas geradoras centralizadas, compostas por até seis CO, os quais

prodwziam em paralelo para arede de distribuico.
4.1.2. ATECNOLOGIA PVSA

Uma tecnologia decorrente da PSA denomina-se “asor¢éo por variagd de pressdo e vaauo’
(Pressure Vaccum Swing Adsorption — PVSA). Esse processo, mostrado ra Figura 7, utiliza um
sistema de ventilagdo na almissio do ar ambiente para 0 concentrador, em vez da @mpressao
empregada na PSA, e mnta com uma bomba de vaauo para forcar a regeneracdo da zedlita e apurga
dos comporentes adsorvidos apés cada dclo. Resulta uma saida de O, a baixa pressdo (0,25-0,5Lsr;
Oxiprime: 0,51,5kar), necesstando de um compressor (booster) para elevéla (SGI, 2003. Embora
oferecido para vazdes redwzidas (1-6m°/h), esse sistema é normamente utilizado para plantas de
producdo elevada (SGl: 8-500m’/h; Oxiprime: 600-3200m*h), pdss apresentam uma melhor eficiéncia
(0,36:0,39kwh/Nm®) com menor custo pa metro quedrado de O, produzido (LINDE, 2003.

4.2. CONCENTRADORES DE OXIGENIO PORTATEIS

Os CO surgiram na década de 60 em paises desenvolvidos, como aternativa para
proporcionar oxigenoterapia de longa durac@® a padentes com doencas pulmonares obstrutivas
crénicas (DPOC), em cond¢do damiciliar (WHO, 193). Sdo projetados parafornecer um fluxo de O,
entre 1 e 5 I/min, em concentracfes superiores a 90% e nunca inferiores a 70%, uma vez que a
concentragdo € reduzida com o aumento do fluxo. Recomenda-se 0 uso com 4 I/min, no maximo
(DOBSON, 200Q WHO, 2000Q. O uso desses concentradores € normalizado pela 1SO 83591996 —
Oxygen Concentrators for Medical Use.
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Figura 7 — Configuracdo de um sistema PVSA. Fonte: Oxiprime.

A OMS e a Unicd reconhecan o uso de @ncentradores como un meio efetivo de
suprimento de O, e recomendam a expansdo doseu uso para paises em desenvolvimento e locas de
dificil acesso (WHO, 20M®). Assm, definiram, juntamente com a Federagdo Munda de Sociedades
de Anestesiologistas (WFSA), um conjunto de requisitos de projeto, denominado “WHO/UNICEF
Spedficaions’ (ARI/91.2, para que eses equipamentos sjam utilizados com seguranca en
condcles adversas, tais como: temperatura anbiente de @é 40°C, umidade relativa de 100%,
abastecimento de energia elétrica instavel, ambientes empoeirados. Além disso, ndo padem entregar
uma %0, inferior a 70% nessas condi¢des. Devemn passar por ensaios b padrées militares de
corrosdo, vibragdo e dioques. Na edicdo 2000 do Product Information Sheds, a OMS afirma que
nenhum concentrador no mercado internacional satisfaz os requisitos e informa seus pregos médios
entre US$100.00 e US$1500.00(WHO, 200).

A maioria das publicagdes encontradas na literatura, tais como Crockett (1985), Chusid
(1982), Evans et al. (1983), Falcore et al. (2002), Harris & Simpson (1985, Howell (1985), Shrestha
et a. (20@), Tighe (1991), referem-se a @ncentradores portéteis, mesmo gLe utili zados em anestesia
ou ventilagd pulmonar. Discutem a detividade, a seguranca e os custos dos CO, relatando bas
resultados, condicionados a confiabilidade do suprimento de energia détrica, & @padtacdo de pesa
para operar e manter os CO e amanutencéo preventiva alequada, com reposicdo e estoque regular de
peca (elementos filtrantes e culas de andlise de gas). Os custos 0 viaveis para condigdes de
mercado desfavoréveis (preqo ato e acesso dficil a0 O, envasado) (DOBSON, 200Q WILSON,
1989.
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4.3. ASQUESTOES NORMATIVAS

No Brasil a primeira normativa publicada com intuito de promover o uso seguro de sistemas
concentradores de oxigénio foi a resolugéo do Conselho Federal de Medicina, n°. 1365, de 14.0892
(CFM 1355/92), a qual definiu a concentragd minima do O, em 92%, com limites maximos do
argbnio (Ar) em 5% e N, em 4%. Em relacdo as questes clinicas, define anecessidade de informar os
profissionais de salide (através da fixacdo de placas) quanto as caracteristicas do O, que esta sendo
utilizado. A resolucéo orienta amonitoracdo da @ncentragdo do O, (através de oximetros de linha)
durante procedimentos de anestesia, e veda arealizacé de procedimentos anestésicos em “dircuito
fechado’ (ou circular).

Em relagdo as questdes témicas, recomenda que o SCO monitore ntinuamente a
concentragdo do O, prodwzido e que, em caso de %0, < 92%, transfira aitomaticamente ademanda
para um suprimento reserva. Confere a dretor témico doEAS a resporsabilidade pela realizagdo de
andlise periddica da composicdo quimicado gas produzido, réo definindo, porém, otipo de andlise ou
a periodicidade da reali zag&o. V &rios pareceres-consulta emiti dos por relatores do CFM para empresas
e EAS solicitantes, reafirmam a preocupacéd doCFM e da Sociedade Brasileira de Anestesiologia en
definir condigbes minimas para 0 uso seguro de uma teanologia nova, frente a precariedade de
evidéncias bre asegurancga eefetividade do sistema (CFM, 1995, 199%, 2000,2002.

Outra resolucdo de interesse, € aRes.CFM 1363/93, que estabelece diretrizes para aprética
segura da anestesia, especificando o ws0 olrigatorio de monitorac® da saturagc@& de hemoglobina
durante procedimentos anestési cos reali zados com O, proveniente de SCO. Delega & profissional de
anestesia a responsabilidade pela seguranca do padente e ao diretor témico do EAS a
responsabilidade por disponibilizar as condi¢des necessarias para um procedimento seguro.

A NBR 135871996 — Estabeledmento Assistencia de Salide — Concentrador de Oxigénio
para Uso em Sistema Centralizado de Oxigénio Medicina baseou-se ha norma canadense CAN/CSA
Z3056:M91, ce 1991, @ra estabelecer requisitos para 0 uso de SCO, com cgpaddade de producdo
superior a 0,5 m3/h, como suprimentos primarios em sistemas centralizados de oxigénio. A norma
apresenta valores-limite para apresenca de comporentes na mistura gasosa prodwida, adotando o
percentual minimo de 93% para o O, . Esse padréo provém da farmacopéia anericana (USP, 1989), a
qual define um gés cuja oncentragdo de O, varia entre 90% e 96%. Segundo Friesen (199), o
estabelecimento do @drédo USPde O,/93% baseou-se nas limitagdes dateanologia PSA até 1984.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada da Anvisa, RDC n°.50, ¢ 21.022002 estabelece
requisitos legais para o projeto fisico de EAS, incluindo noitem 7.3.3 & Sstemas de gases medicinais,
once reitera 0 padrdo minimo de O, em 92% e amudanga attomética de fornecimento para um
suprimento reserva em caso de falha do SCO ou concentragé abaixo da minima. Define questbes
referentes a qualidade do ar medicinal, as quais deveriam ser estendidas para 0 ar comprimido cue

supre o concentrador.
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Demais questfes referentes a sistemas centrali zados de gases medicinais, incluindo a rede de
distribuicéo, postos de consumo oualarmes, podem ser complementadas em consulta anorma ‘NBR
121882001 Sistemas Centralizados de Gases Medicinais (Oxigénio, ar e 6xido nitroso) e Vaauo em
Estabel ecimentos Assistenciais de Saude’.

4.4. SISTEMAS CONCENTRADORES: A PRODUCAO DO OXIGENIO

A NBR 1358796 apresenta uma onfigurac® basica para os SCO, utilizados como
suprimento centralizado em EAS, como mostra a Figura 8. Um esguema que representa melhor os
sistemas existentes no mercado é apresentado na Figura 9. A seguir s8o descritas as etapas do processo

de producéo do O, e os requisitos de cala subsistema que mwmpde aplanta concentradora.

Véalvula Vélvula de Manometro

Unidirecional loqueio / o at Valvul
ressostato alvula
Pressostato
/ / / Reguladora
Compressor T P : 5 /
Concentrador > i Opcional : ' N{E
de ar i i 7 @
S Spcianal T | iy
i |Compressor :

: de ar Concentrador ! Reservatorio Tomada de
: | de baixa gés para o Suprim. Suprim.
e i pressao analisador 02 5 viliar Emergénci

Figura 8 — Esquema de um sistema concentrador de oxigénio, conforme NBR 1358796.

4.4.1. A CAPTACAO E COMPRESSAO DO AR

Considerando que a funcdo da z0lita € simplesmente separar e concentrar 0 axigénio
presente no ar comprimido que chega a¢é as peneiras, € de bom senso buscar garantir que este a tenha
um padrdo de qualidade tal como doar medicinal, espedficado pela RDC 50/2002 (ANVISA, 2002.
Com is, preserva-se avida Util da peneira ea diciéncia do processo, contribuindo para a garantia
dos requisitos do O, produzido. As condi¢des de captacd do ar e de compressio influem diretamente
na diciéncia ena detividade do proces.

Nessa perspediva, a NBR 135871996 réio especificao tipo de ammpressor que devera ser
utilizado, mas determina que o ar entregue & peneiras pelo compressor ndo exceda 0s niveis maximos
de hidrocarbonetos previstos na norma para o O, produzido (Itens 5.22.1 e 5.6). Como ndo especifica
0 sistema de filtragem, deixa margem ao entendimento de que se possam utilizar quaisquer tipos de
compressores desde que o AC sgja alequadamente tratado. A RDC 50/02 € mais especifica nesse
ponto: define autilizagc& de mmpressor com selo d &gua, de membrana ou ce pistédo com lubrificagdo
a se, e ondiciona 0 uso de compresores |ubrificados a 6leo a instalagdo de um sistema de

tratamento para aretirada do deo e de odares.
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Em relacd a captagdo doar, a NBR 13587/96 recomenda que acgptacdo ocorra em local
livre de poluentes e sblidos em suspensao, e aRDC 50/02 determina que sgja externa a @lificac,
para admissao de “ar atmosférico livre de qualquer contaminac®”. Parais o ponto de captacd®d de a
deve ter a abertura voltada para baixo e protegida por tela e deve estar localizado a uma distancia
minima de 6,0m admado solo, 3,0m de qual quer ponto de acesso (porta, janela, entrada de edificacao)
e 16,0m de qualquer exaustdo de ventilagdo, fornos, descarga de bomba de vaaio, motores de
combustdo, exaustdo de banheiro ou remocdo de residucs lidos (exaustdo de lavanderia)
(MS/ANVISA, 2002.

Vi V6

SAIDA
MITROGENIO

SUPRIMENTOQ
AUXILIAR E DE
EMERGENCIA

REDE DE
DISTRIBUIGAQ

RESERVATORIO
0XIGENIO

RESERVATORIO
AR COMPRIMIDO FILTROS E SECADOR

Figura 9 — Esquema bésico de um SCO comercial. Fonte: Santos (2002.

A NBR 1358796 recomenda a utilizacd® de um compresor dedicado, pasibilitando o
entendimento de que ndo possaforneaer AC para arede de distribuicéo de ar medicinal do EAS. Nesse
caso, a preocupacdo maior parece recair sobre acondicéo de falha do compressor, que resultaria em
falha no suprimento principal dos dois gases. Por outro lado, anorma éomissa en relacéo aligacd do
compressor ao suprimento de energia détrica de emergéncia e ndo faz dusdo direta anecessidade de
um compressor reserva para 0 suprimento de AC, baseando-se na eisténcia de suprimentos de O,
auxiliar e de energéncia, para suprir os periodos de falha. Podem-se estender ao SCO os requisitos da
RDC 50/02 para 0 suprimento de ar medicinal, quanto a necessdade de mnexao ao suprimento de
energia détricade anergéncia ede um compresor reserva (ou cilindros de AC).

Quanto ao dmensionamento do compresr, a NBR 1358796 orienta que sga
adequadamente dimensionado pelo fabricante do SCO, para operar em regime cntinuo e aender a
demanda do concentrador. A utilizac&® de um tanque-pulméo (reservatorio de baixa pressdo) para

armazenar o AC, antes ou ap6s o sistema de filtragem, auxilia na equalizacggo de picos de demanda do



39

concentrador, reduzindo as variagbes da presséo de trabalho no SCO. Essas variagOes de pressdo,
ocasionadas principalmente pela oscilacdo da demanda, fazem variar 0 %0, na saida do SCO. Em

geral, apressio doAC estara entre 6 e 8 bar na saida do compressor.
4.4.2. O TRATAMENTO DO AR COMPRIMIDO

A NBR 1358796 orienta genas a necessidade de um filtro de 0,3um, 99% €ficiéncia, na
saida do concentrador e anterior a valvula de retencdo. Esse filtro teria o dojetivo de reter particulas de
aumincsilicato que pudessem soltar-se devido a dgum atrito entre grénulos dos aglomerados da
zedlita

No entanto, de acordo com o radocinio anterior, de que o AC utilizado pelo concentrador
passe pelos mesmos requisitos do ar medicinal, a RDC 50/2002 dktermina que sgja “isento de dleo,
dgua edesodorizado em filtros especiais’.

O AC sai do compressor carregado com residuos de 6leo, variando entre 10 ppm
(compres=or tipo parafuso) até 40 ppm (compresor tipo [stdo) e saturado e vapor d &gua, a uma
temperatura que varia entre 30 °C e 40 °C, (para um compressor de parafuso). Para tratar o AC nessas
cond¢des visando atender aos requisitos normativos e regulatorios que sdo apresentados no Quadro
11, os fabricantes de SCO e de suprimentos centralizados de a medicina utilizam, em geral, um
conjunto formado pa um separador de condensado, dois filtros coal escentes, um adsorvente de cavéo
ativado e um secador (por refrigerac@® ou pa adsor¢én). Se hower um tanque-pulméo (reservatorio)
de AC, a montante do conjunto de filtros, parte do vapor d’'égua serd condensado e purgado reste
tanque, 0 qual deve mnter uma vavula de dreno na parte inferior do tanque e um sistema de purga

automatico controlado por tempo.

Quado 11 — Descri¢do quali-quartitativa do a ambiente emrelacdo aoar medicinal e O, medicinal.

. . Ar medicinal 0,/99% - 0,/93% - 0,/92% -
T enEEIRET 1D ArAmbiente | oncsg00) | (UsPs) | (UsPs4) | NBR13587/96
O, (%) 20,9476 20,4-21,4% viv 90-96% 93%
N, (%) 78,0840 Balango Balanco Balanco
Ar (%) 0,9340 Balanco Balanco
H,O 67ppm Nenhuma
PO (°C) -455°C -45°C
CO (ppm)méx 5ppm 0,001% 0,001% <5ppm
CO, (ppm)max 0,0314 500ppm 0,03% 0,03% <100ppm
NOy (ppm)max 0,5ppm 2ppm Sppm
SO, méx lppm <lppm
CH,4 - Metano max 2ppm <25ppm
Hidrocarbonetos voléteis — max <1/2TLV
Hidrocarbonetos hal ogenados — max <5ppm
Oleo, residuos ndo voléateis — max 0,1mg/m3 <Ilmg/m3

Separador de condensado (1) — colocado a jusante do compressor, forga 0 movimento
centrifugo doar dentro do copo provocandoa cmndensagé do vapor d’ dgua esua precipitagdo. Possui
uma vavula de dreno ra parte inferior do copo, a qual deve ntar com um controle de purga

automatico
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Filtros coalescentes (2) e (4) — passuem elementos filtrantes compostos por uma estrutura
fibrosa de borosilicato, capaz de reter particulas lidas e maescer emulsbes com dimensdes
superiores & micragem de seus poros (1um e 0,0lum). Os condensados depositam-se no fundo @
copo dofiltro, ondt ha um dreno que é @ionado, preferencialmente, de forma automatica, controlado
por tempo ou po um sistema de bdia que dra avavula quando ocondensado atingir determinado
volume. Os copacs devem apresentar visores de nivel de mndensado que permitam monitoré-lo e auar
0 dreno caso 0 modo automético falhe. Em complemento, devem contar com manometros diferenciais
que mecan a diferencade pressdo entre aentrada ea saida dofiltro, fornecendo um indicador do nivel
de saturaggio doelemento filtrante, para auxiliar a decisdo de troca, que, a principio, segue a orientacdo
do fabricante dada en nimero de horas de uso. O filtro de 1um é instalado a montante do secador e 0
filtro de 0.01um a jusante dele.

Secador de Ar Comprimido (3) —aNBR 13587/96 especificaparao AC do SCO um porto
de orvalho (PO) de 45°C, bem como a RDC50/02, mra o ar medicina, enguanto a
NBR 121882001 arienta PO de —40 °C. O PO representa atemperatura necessaria para que o vapor
d’agua remanescente em um gas venha acondensar, em outras palavras, quanto menor o PO, mais
sem encontrarse 0 gas. Para dingir ta PO, utilizan-se secalores de a por adsor¢éo, 0s quais
funcionam de modo idéntico ao concentrador de oxigénio, paém adsorvendo moléaulas de H,O em
uma peneira que pode ser regenerada cm parte do ar sea produzido (PSA) ou por ar sea aqueddo
(TSA). Os scadores PSA, embora consumam uma fracd da producdo, regeneram mais rapido e
consomem mencs energia détrica en relagdo aos TSA. Alguns fabricantes de SCO empregam
secalores tipo refrigerac®, que utilizam trocadores de cdor para resfriar o ar a 3 °C, condensar o
vapor d'agua e restitui -lo & temperatura ambiente na saida. Esse PO de 3 °C, seria posdvel pela
ISO 8573(DINATEC, 2007?), justificando ouso desses scadores, 0s quais apresentam custos menores
em relac® aos ®cadores de peneira, devido a necessdade de reposicéo periddica do adsorvente
nesses Ultimos.

Filtro de arvéo aivado (4) — possui um elemento filtrante adsorvente, congtituido de
cabono, apolar, com afinidade para alsorver hidrocarbonetos voléteis (vapores de 6leo e seu
conseguente odor) com dimensdes superiores a 0,01um. O residua de 6leo apds o0 adsorvente é de

0,003mg/ms. E situado ao final da cadeia de filtros, a montante do concentrador.
4.4.3. A SEPARACAO E CONCENTRACAO DO O,

O processo usual no Brasil para producéo de O, é dotipo PSA (fabricantes Dinatec, Eniplan,
Janus& Pergher, Oxinal), formado pa dois vasos contendo zedlita e um sistema de vévulas e
temporizador para cntrole dos semiciclos de alsor¢éo e regenerac®. Posali um pressostato que
comanda o concentrador para entrada e saida do modo ¢k espera, através da leitura da pressdo no
tanque reservatorio de O, ou na rede a jusante do concentrador. Contém uma valvula reguladora de

pressdo a montante do concentrador para reduzir a pressio doAC (de 6 — 8 bar), para uma pressao de
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trabalho (de ~5 bar) que garanta a ©ncentragdo do O, superior a 92% na saida, com a pressio de rede
desgjada (de ~4,5 bar). Alguns sstemas posaiem ainda um ou dois filtros internos para proteger as
peneiras de ontaminagdo em caso de falha no sistema de filtragem ou atraso na troca dos e ementos

filtrantes.
4.4.4. A MONITORACAO E CONTROLE DA PRODUCAO

A produzdo do SCO, como visto, ocorre an ciclos formados por oito etapas, com tempos
definidos e pré-gjustados, para forneaer vazéo, presséo e mncentracdo de O, conforme especificados
no projeto. E controlada por um temporizador e guada por um conjunto de vélvulas solendides e um
pressostato na saida do concentrador. Quaisguer alteraces nessas condigdes de trabalho causadas por
alteracOes da demanda ou falhas no sistema detam diretamente aprodugdo, variando a wncentragio
ou apressdo nasaidado O,.

Portanto, a monitoracdo do sistema baseia-se nesses dois parametros e € redizada pelo
pressostato e, segundo a NBR 1358796, por dois andisadores de O, operando de forma mntinua e
independente.

Os analisadores devem estar configurados para atuar a parada da producéo e o isolamento do
concentrador em caso de queda na ancentracd® do O, abaixo do limite minimo espedficado (92%
definido pela RDC50/02 e pelo CFM, embora a norma estabeleca 93%), aém de informar a
anormali dade aravés de darmes operacionais™.

Em geral, os SCO disponiveis no mercado apresentam apenas um analisador, e ndo foram
encontradas referéncias sobre anecessidade ou efetividade do requisito para dois analisadores, o qual
decrre da norma caiadense CAN/CSA Z3056:1991 (FRIESEN, 1993, sendo que, dentre 48
instalagdes pesquisadas por Friesen (199), todas atendiam a essa normativa.

Os andisadores de oxigénio usuais, em virtude de sua simplicidade e wsto menor, séo
aqueles que utilizam um sensor de oxigénio eletroquimico, conhecido como “cdula galvanica’ ou
“cdula de O,". Esse sensor funciona como uma pilha, produzindo uma diferenca de potencial nos
terminais, decorrente da oxidacdo do €eletrdlito em presenca do O,, proparcionalmente aconcentragéo
do gés. A d.d.p.gerada é omparada pelo analisador com um nivel de tensdo de referéncia gjustado
para aconcentragéo doar ambiente (20,9%) ou para uma amostra certificada (99,9%), ou para anbas,
conforme solicita 0 protocolo canadense de 2001 (guideline) para apraticade anestesia (CAS, 2009).
Ese procedimento consiste na alibragdo e no guste do analisador e deve ser redizado
periodicamente por causa da oxidacé natural do sensor, proporcional ao tempo e exposicéo e a
concentraggo do O,. Ess desgaste define avida Util do sensor, informado pelo fabricante dravés de

um parametro linear de nimero de horas/%.

15 Alarmes operadonais — indicam a necessdade de intervencdo de ejuipe témica edevem estar locdizados em
locd de mntinua vistoria desses profisgonais.
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Para a @libracdo e gjuste do analisador, a NBR 1358796 especifica um erro maximo
permitido de 0,1% e uma periodicidade inferior a semanal. A CAN/CSA Z3056 define um limite de
erro de 1% (FRIESEN, 1999, vaor também orientando pa Simmon& Wear (1988) para os
procedimentos de verificacdo de funcionalidade desses equi pamentos.

Outro atributo da monitoracéo € apromocdo da garantia da antinuidade do abastecimento,
desencadeando a transferéncia auttomatica para os suprimentos auxiliar ou de emergéncia, em caso de
gueda na pressdo da rede caisada tanto pa excesso de demanda cmo pela parada do concentrador
(NBR 1358796 e RDC 50/02).

Todos os eventos de irregularidades no funcionamento devem ser informados pelo sistema,
no minimo, através de alarmes. De ao®rdo com a RDC 50/02, de modo geral, todos os alarmes devem
ser identificados e instalados em locas estratégicos para observac® constante. Os aarmes
operacionais devem indicar, de forma visua e sonara, ao pessoal témico, a mudanga do suprimento
prim&rio para o seaundario (auxiliar) ou reserva (emergéncia), ou outras irregularidades no
funcionamento do sistema (NBR 1358796), condicionando a suspensdo do alarme visual a0
restabelecimento da normalidade. Os alarmes de amergéncia, destinados aos profissionais de salide,
devem atuar em setores onde haja equipamentos de supate avida instalados, indicando situagdes de
pressdo de rede abaixo dovalor minimo de operacao (3,5 ~ 4,0 kgf/cm?).

O sistema desgavel, oferecido por alguns fabricantes como um opcional, € um sistema
microprocessado para monitoragéo continua do sistema, controle de alarmes e de adonamentos, além
do registro, armazenamento e transferéncia de dados de pressio, vazéo, concentracé® do O, e erentos
indesgjados, propiciando a geragdo de informagdes sobre cnsumo e produgédo do SCO. Esss
informagdes 0 (teis para 0 gerenciamento do sistema, inclusive a disténcia, pas possibilitam
conhecer as condc¢les de trabalho do sistema, avaliar continuamente a sua performance eplangar

agdes para maior segurancae eonomia (eficiéncia) na utilizacdo.
4.45. A ENTREGA DO O,

A entrega do O, prodwzido pelo SCO a rede de distribuicdo deve ocorrer em regime
continug, atendendo a demanda do EAS sem que hgja quedas indesgjadas na pressio ou na vazao da
rede esem que haja interrupgdes inadvertidas no fornedmento, em razéo de falhas no sistema ou e
agdes de manutencao preventiva ou corretiva.

Nese sentido, a NBR 13587/96, em consonancia wm a NBR 1218801, prevé a «isténcia
de suprimentos auxiliar (seaundario) e emergéncia (reserva). O suprimento auxiliar entrard am
operacéd automaticamente no caso de faha ou em complementac® ao funcionamento do
concentrador, sendo formado pa cilindros de ata pressio ou um tanque aiogénico, dimensionados
para atender 72 horas de @mnsumo de pico do EAS. O suprimento de emergéncia ndo se destina a

operacd normal e deverd ser acionado automaticamente quando a pressdo da rede ir a um valor
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minimo espedficado que represente falha no fornecimento do concentrador e do suprimento auxiliar.
Deve ser dimensionado para suprir, nominimo, 36 h@as do consumo doEAS.

A dificuldade encontrada na prética estda no cumprimento, por parte dos EAS, desss
requisitos de dimensionamento pds, adém de ndo possuirem 0s dois suprimentos, o numero de
cilindros disponiveis é reduzido em relac@® ao neaess&rio. Um EAS com consumo médio mensal de
5000m¥/més, sem considerar dias Gteis e horarios de pico, teria um consumo haario de
aproximadamente 9m?h. Considerando o 80 de cilindros com 10m3 de O,, necessitar-se-ia de
aproximadamente 1 cilindro/hora, ou 110 cilindros, para dender aos suprimentos auxiliar e
emergéncia. Nessa perspectiva, 0 emprego de tanques criogénicos como suprimento auxiliar smplifica
0 atendimento ao requisito, mas incorre nas perdas de O, causadas pela expansdo natura do gas
liquefeito nointerior do tanque (IEB/UFSC, 2002.

A norma catadense CAN/CSA Z3056:1991 orienta o dimensionamento do suprimento
auxiliar para dois dias de cnsumo médio do EAS e o suprimento de emergéncia para 1,5 das. A
RDC 50/02 estabelece um suprimento (com cilindros) de, no minimo, dds dias de cmnsumo. Ambas
ressaltam que o dmensionamento deve ser adequado ao consumo doEAS e a tempo ck reposicéo do
gas pelo fornecedor, o qual serd sempre mais critico paralocais geograficamente desfavoraveis.

Saliente-se, no entanto, que a RDC 50/02 faz mencd a eisténcia de ‘Um suprimento
reserva’, sem espedficar os dois sistemas, auxiliar e de emergéncia, ou oseu dimensionamento. Téo
importante quanto a cgpacidade dos suprimentos, € 0 seu adequado gerenciamento, o qual deve @ntar
com a verificagdo e registro docontedidodos suprimentos, no minimo, darios, para evitar sobressaltos
e incidentes de aastecimento.

Outra questéo importante an relacd® aos suprimentos reserva refere-se @ “enchimento de
cilindros’ de alta pressdo com o O, prodwzido pa SCO. Embora aNBR 1358796 defina cond¢bes de
seguranca para acompressio do O, , inclusive an pressdes superiores a 2,2Mpa (=220kgf/cn?), o
CFM desaconselha essa prética, pela auséncia de mndices adequadas de monitoragdo da qualidade
do O, envasado. Estende-se ese entendimento & comercidizac® do poduo nessas condcoes,
aaescentando-se que ndo existe, atualmente, legisacdo nacional que regulamente acomercializag&
do O, e propicie sua fiscalizagdo. Na experiéncia canadense, Friesen (199) relata goenas dois
process de enchimento de dlindros em 52 EAS, destinados a repor os suprimentos auxiliar e
emergéncia do EAS. Arrowsmith (1989) derta para condcdes de gerenciamento do processo, tais
como a necessidade de um padréo para identificag&p e marcac® dos cilindros com es® Oy; inspecéo
periddica dos cilindros e testes hidrostéticos; controle de quali dade para descarte dou destruicéo dos
cilindros reprovados; controle de qualidade do gas envasado e sua pureza e um sistema de

gerenciamento dadistribuicdo e segregacé de dlindros de diferentes origens (fornecedores).
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4.5. OSRESULTADOS: O PRODUTO E SUA APLICACAO

Se 0 SCO reasbe 0 ar ambiente e adsorve nitrogénio (78,0810% v/v), concentrando 00O,
(20,9476% viv) e 0 Ar (0,9340% v/v), comporentes que representam 99,96/ do ar ambiente, pode-se
chegar a dgumas posshilidades de mistura no gés produzido, mostradas na Tabela 1. Considerando-se
gue a totalidade de Ar do ar ambiente passe pela peneira, sendo essa a condicdo de sua maior
concentragdo namistura, e que 100% do N sgja alsorvido, doter-se-iam os valores maximos de 95,7%

parao O, e 4,3% parao Ar.

Tabela 1 — Posshili dades de mistura de gas prodwzido pelo SCO de acordo com a variagéo da fragdo de Ny,
relacionada aeficiéncia da adsorc¢ao.

% no ar . o
Componente . Algumas misturas possiveis

ambiente
Oxigénio(02) 20,948| 95,73| 94,77 93,82 92,86 91,90( 90,94| 89,99 89,03| 88,07| 87,12| 86,16| 85,20
Argonio(Ar) 0,934 4,27 4,23 4,18 4,14 4,10( 4,06 4,01 3,97 3,93 3,88 3,84 3,80
O2+Ar 21,882|1100,00( 99,00 98,00( 97,00( 96,00( 95,00 94,00( 93,00 92,00 91,00 90,00| 89,00
Nitrogénio(N2 78,084 0,00 1,00{ 2,00( 3,00f 4,00f 5,001 6,00 7,00 8,00 9,00{ 10,00| 11,00
O2+Ar+N2 99,966

Os portos mais questionados em relac® a glicacdd do O, /92% sio em relac® a presenga
do Ar e aflutuac@® do %0, entre 90 e 99,9% (quando adonado osuprimento auxiliar ou emergéncia).

Ness contexto, saliente-se dnda, em relagdo ao minimo FiO, posdvel, o guideline de 1989,
do Colégio Americano de Cirurgides (FRIESEN, 1992, que define como adequado um FiO, > 85%

para suporte avida en trauma azangado.
4.5.1. OXIGENOTERAPIA

A condc¢éo de hipoxemia é, basicamente, caracterizada por uma queda na pressdo parcia de
O, no sangue aterial (PaO,<55mmHg) para uma fragdo inspirada de O, equivalente a ar ambiente
(FiO,=0,21), e a saturagdo da hemoglobina inferior a 90% (Sp0,<90%). A hipoxemia € acond¢éo
mais critica a integridade do aganismo humano, rem sempre facil de ser detedada, e requer acéo
imediata visando restabel ecer uma SpO,>90% e PaO,>60mmHg. Deve-se pais, administrar O, a 100%
(FiO,=1), evitando-se, paém, 0 seu uso em ventilagdo pulmonar por periodos prolongados, em razéo
de sua toxicidade em nivel celular e seu efeito na denitrogena¢é aveolar, havendo pssbilidade de
ocorrer atelectasia por absorcdo. A administracéd deve ser cuidadosa en padentes com doenca
pulmonar crénicaobstrutiva (DPOC) para que ndo seja prejudicado seu estimulo respiratério hipdxico.
Outras indicagdes restritas 80 nareanimac®, na instabili dade cardiorrespiratéria ou notransporte de
padentes.

Os objetivos da oxigenoterapia sGo o tratamento da hipoxemia, pa aumento da pressdo
alveolar do O, ; adiminuicdo dotrabalho respiratério apds a crrecdo da hipoxemia e areducdo do
trabalho miocéardico, causado pela hipoxemia. Além da hipoxemia, ouras recmendagdes para
oxigenoterapia, de acordo com o Colégio Americano ce Médicos de Térax (VARVINSKI, 2000, sdo

as paradas cardio-respiratérias (FiO,=1), hipotensdo sistémica (pressio sangliinea sistélica
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<100mmHg); débito cardiaco baixo e acidose metabdlica (bicarbonato<18mmol/l); crise respiratoria
(freqUéncia respiratoria >24l/min); e em anestesia, quando o0 oxgénio deve ser complementado
durante eapds o procedimento.

A administracgo pock ser redizada por méscaras faciais, canulas endotragueai's ou mascaras
tipo venturi. Friesen cita estudcs comparativos com mascara tipo venturi e percentuais de O, em 93%,
95% e 99% mais ar medicinal, os quais resultaram em uma diferenca inferior a 1% em relacé ao FO,
selecionado.

4.5.2. ANESTESIA

O guideline canadense de 2001 (CAS, 20Ql) para prética de anestesia posshilita o uso de
SCO como fonte primaria de O,, desde que en conformidade com os padrdes da Asociacdo
Canadense de Normas (CSA). Explicita que os usuérios do O, precisam estar informados e cientes de
que amistura pode variar entre 93% e 99% e de que 0 uso de procedimentos anestésicos em baixo
fluxo, com fluxo de gés fresco (FGF) inferior a 1litro/min, pock resultar em adimulo de agbnio e en
diluicdo do O, e do agente anestésico (AA) no circuito respiratério. Também prevé, de modosimilar a
res.CFM 1355/92, que todo aparelho de anestesia sgja equipado com nmonitor parao FiO..

Em relac® aisso, Parker (1997, 198) menciona que apresenca de pequenas quantidades de
argbnio (Ar) na mistura de gases inspirados parece ndo ter consequéncias bioldgicas. O argbnio
apresenta propriedades anestésicas a uma pressdo parcial de 15 atm para varias espécies animais,
porém experiéncias em ratos com administra¢do prolongada de gas com 80%/O, e 20%/Ar, a pressio
atmosférica, ndo causaram nenhum efeito indesgado. No procedimento anestésico com sistema
fechado ou com baixo fluxo, o principal problema seria seu adimulo no circuito respiratorio com
consequente reducéo da pressio parcial de O, e dilui¢céo de gases anestésicos, cujos possives efeitos
seriam a superficializac® da anestesia e aretomada de consciénciado peciente.

Parker demonstrou teoricamente eatravés de resultados de laboratorio e de estudos clinicos
com cinco pacientes, que o aaimulo de Ar em ambos os casos (circuito fechado e baixo fluxo) pode
ser previsto. O aadmulo de Ar na unidade de tempo é dado pela diferenca entre o volume de Ar que
entrano circuito respiratério e o volume ventilado para fora do circuito nomesmo intervalo, conforme
a Equacéo 1. O percentual de Ar nocircuito é dado pela Equacdo 2 , que relaciona o volume de Ar ao
volume de gas disponivel ao peciente (volume do circuito ventilatorio + capacidade residual
funcional). A Equacé 3 descreve avariacdo temporal do percentual de Ar , cuja solucéo é gresentada

na Equagéo 4.
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VAr, (1) = (VAr,, () = VAr, (1)) Equago 1

Onde VArg, = volume de Ar no circuito ventil atério;
VAri, (t) = volume de Ar entregue pelarede a circuito ventil atério até o instante ‘t”;

Vary, (t) = volume de Ar ventilado paraforado circuito ventil atorio no instante ‘t” ;

VAr . (t)
FAr, (t) =————— Equacgo 2
cir
dFArcm — VIFGFXFArFGF _ FArCIR X (VIFGF_V'OZ)
dt Ver Ver Equagéo 3
Onde: dFArqr = variac® dafrac® (%) de agdnio no circuito ventil atério no intervalo de tempo d;

FArqr = frac® de agbnio no circuito ventil atorio;
FArecr = fracé® de agbnio no gés fresco;

V4 = volume de gés no circuito ventil atério (circuito padente + capaddade residual funcional
do padente);

V' er = taxa de fluxo de gés fresco (ml/min);

V'’ O, = taxade wnsumo de oxigénio (ml/min);

FAr,(t) = FAr, - (FAr, — FAr_ ) @xp™ Equagdo 4

cir

Onde:
FArFGF X VlFGF

FAr, = -— :

(V FGF_V 02)
Kk = Viege=V'O,

V

cir
FAr., = fracd de Argbnio no circuito apds um intervalo de tempo muito grande;

k = constante da taxa temporal de a@imulo de Ar no circuito;

A andlise da Equagdo 3 mostra que a uilizar-se drcuito fechado, teoricamente @m o

consumo de oxigénio (V'O,) igua ao fluxo ke gas fresco (V'rcr), 0 Segundo termo da equacéd é
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eliminado. Como o gimeiro termo € compaosto por constantes, teremos uma solugéo simples linear
para o incremento da fracdo de agbnio nocircuito ao longo dotempo.

Contudo, se 0 FGF é maior do que o consumo de O,, teremos uma solugéo exponencia que
atinge aresposta de regime permanente mais rapidamente quanto maior for o FGF. Paraum FGF igual
ao dolro doconsumo de O,, ter-se-a uma fraca de Ar no circuito igual ao ddoro da fraggo de Ar no
FGF.

Parker (1988) conclui que:

i. Para anestesias em sistema circular fechado, o Ar acumula-se linearmente, a uma
taxa que depende do volume total do circuito respiratorio (V), do fluxo de gés fresco
e daparcelainicial de argbnio nogas fresco;

il Para anestesias em baixo FGF, o acimulo € exporencial, ndo ultrapassando o platd
de duas vezes s1a mncentragéo inicial, se o FGF (500 ml/min) for maior que o

dolro do consumo do mdente (250 ml/min).

No estudo de caso de Parker (1983), houve também adimulo de nitrogénio no circuito (1 a
9% em 80 min). Alem disso ressalta que ndo foi utilizado éxdo nitroso, o que reduziria amargem de
seguranca na predicéo doacumulo de Ar.

Moll et a (19%) relatam estudo no Brasil com trinta pacientes anestesiados em sistema
circular com pré-oxigenac@® com mascara por trés minutos e owm FGF=500ml/min. Através da
monitoracdo da cncentracd do O, na saida do aparelho de anestesia para o paciente, com um
analisador paramagnético, registrou uma oscilacggo entre 89,5 (no momento inicial) e 94,83%
(préximo ao final). Foram monitorados os sguintes parémetros. freqiéncia crdiaca (FC),
eletrocardiograma (ECG), pressdo arterial, saturagio de hemoglobina (SpO;) e fragdes inspiradas e
expiradas de O,, CO, e gentes anestésicos. A avaliagéo clinica edos parédmetros monitorados ndo
revelaram quaisquer ateragdes clinicas significativas que pudessem estar relacionadas a utilizac@® do
O, do SCO.

O ECRI, em 2002,a0 avaliar as tendéncias em teaologias na areamédica, aponta para um
aumento na aministracdo de O, a pacientes cirdrgicos, durante e apds a cirurgia, como forma de
reduzir as taxas de infeccio causadas pelo procedimento. Acredita na ampla adogc& da técnica em
virtude de seus beneficios no controle de infec¢gé e na emnomia gerada. O ECRI baseia-se an estudo
gue mostra uma redugéo de 50% ou mais, nas taxas de infecgé causadas pelo procedimento, além da
reducdo dcs sintomas de nausea evémito no periodo de reauperacéo pos-anestésica. Os valores de

FiO, utilizadas pel os anestesi stas vao de 30% a 80% até duas horas apds a drurgia.
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4.6. OSCUSTOSE A ANALISE ECONOMICA

Parte dos trabalhos encontrados na literatura rediza estudos eandmicos acerca dos custos
do metro cubico de O, prodwzido. Em geral, sdo estudos de ‘minimizacé® de astos’, nos quais se
rediza a prospeccd dos custos envolvidos, tais como aquisicao, instalagcdo, manutencao, reposicao de
pecas, insumos e pessoal, para @nseqlente wmparacdo a demais alternativas de fornecimento do
produto. A andlise érealizada para 0 contexto do EAS e para um determinado periodo projetado, o
qual pode ser tomado como o tempo ce vida Util do equipamento ou @ processo estudado,
caacterizando un estudodo “custo de ciclo de vida’ datecnologia.

Tanto os estudos realizados para CO portateis como para SCO em sistemas centralizados
(GLOWACKI, 2002 FRIENSEN, 1999 indicaram emnamias considerdveis, levando em conta o
preo do O, praticado pelos mercados locas. Friesen et a. (1999 redizaram pesquisa com 43
hospitais do Canada comparando os custos do inicio do projeto de incorpora¢gdo com 0s custos na
ocasido da pesquisa, 57+9 meses apds ainstalacdo. Adotando periodo e anortizacd de capital de dez
anos, apontam uma reducdo crescente do custo unitério do O, prodwido pelo SCO posterior a
instalacé, em virtude do incremento anual do consumo das EAS (115+2% namédia).

Em Glowadi et a. (2002), demonstra-se um estudo de viabilidade para incorporacéo de
SCO em oito EAS brasileiros, também projetado para um periodo ce vida Util de 10 ancs, e uma taxa
de inflaggo de 10% a.a. Neste cracterizaram-se 0s custos e definiram-se valores de custo unitério de
O, e sua variaggo inversamente proporciona a producdo do SCO, apontando-se 0 custo unitario como
um indicador de viabili dade frente a custo praticado nomercado.

Destacase que, em ambaos os casos, 0s sstemas sdo cercados de todos os requisitos
normativos vigentes, inclusive astos de ntrato de manutencéo, andlise periddica do gés,
suprimentos auxiliar e energéncia, demonstrando que a eonamia deve estar relacionada & condicoes
de mercado, e ndo a redugé de condigdes de seguranca e adequacdo ao uso. NO caso canadense,
Friesen relatou a auséncia de registros de incidentes criticos relacionados aos SCO, indicando sua
seguranga e éetividade, uma vez que todaos os 52 sistemas verificados foram certificados pela ayéncia
nadonal de analises de gases medicinais da Canadian Standards Association estando em conformidade
anorma CAN/CSA Z305.6 @ra amncentradores de Os.
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5. FERRAMENTASUTILIZADAS

Cada situacdo de avaliacd de tecnologias requer uma metoddogia, ou um conjunto de
métodas e ferramentas adequados a problemética de avaliacdo, de a@rdo com a disponibilidade de
informagdes, os objetivos da avaliac® (o que responder e para quem) e o contexto de glicacd® da
teologia (GOODMAN, 1998 ANTUNEZ, 2000Q.

O cas0 de avdiacdo de cardiotocografos, redizado por Carter et al. (1990), sdienta a
definicdo e descricéo: da necessidade da avaliagdo; do sistema e dos elementos de andlise; do

método e programa de avaliacéo e das evidéncias relacionadas ao objeto de interesse.

5.1. INTRODUCAO

No propdsito deste trabalho, a avaliagé objetiva responder, em nivel micro, o quanto uma
tecologia esta sendo efetiva, considerando-se um determinado contexto de utilizacé® e uma dada
expectativa dos gestores naquele nivel. Para isso necessita-se, além das evidéncias da literatura
cientifica, de evidéncias do préprio contexto de uso datemologia. 1s significaconhecer o ambiente
do EAS e 0 histérico datecnologia nesse anbiente.

A sistematiza¢d das informagdes bre o proces0 deinteresse € precedida da daboracéo da
pergunta que melhor represente a necessidade dos dedsores e da especificaggo das informagbes
necessarias para uma resposta satisfatoria. A questdo da detividade pode ser respondda de diferentes
conjuntos de pontos de vista (téaico e clinico; fatores humanos, ambientais, clinicos, financeiros;, em
relac® a instalagdo, operacdo, manutengdo, custos, aplicago), caracterizando, assm, uma avaliacdo
baseada en mlti plos critérios.

Quando, entretanto, os registros disponiveis (publicagdes, eventos entinela, histérico de
equipamentos, andlises de riscos) sdo deficientes em quantidade ou confiabilidade, ou réo existem,
torna-se necessario dicitar o conhecimento e estabelecer o consenso entre especialistas e usuarios da
tecologia através de técnicas apropriadas (TROTTA, 198; GOODMAN, 1999. A sintese das
informagdes deve responder, de forma compreensivel, clara e objetiva, a pergunta formulada pelos
dedsores.

Para proceder a aquisicdo, a sistematizacdo e a sintese da informacgé sobre a detividade
dentro do EAS, apresentam-se neste caitulo conceitos e aplicagdes de ferramentas ja utilizadas no
setor da salide e pela engenharia dinica: as abordagens multicritérios (MCDA e MCDM), em
particular a metodologia Multicritério de Apoio a Decisdo (MCDA) e aAndlise de Modas de Faha e
seus Efeitos em Satide (HFMEA™).
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5.1.1. EVIDENCIAS. BASE DO PROCESSO DE AVALIACAO

A confiabilidade evalidade dos estudos de avaliagéo de teanologias dependem do rigor dos
métodas utilizados no estudo e da qualidade das informac&® utilizadas. Os “dadas e info rmagbes que
comprovam achados e supatam opinides’ s8o denominados “evidéncias’ (DRUMMOND & SILVA,
1999 e sdo avaliados de acordo com a origem e 0 propdsito de seu registro ou pulicacdo. Tanto a
metaandlise quanto a “medicina baseada em evidéncias’ depen dem da boa qualidade dos estudos e das
pubicacdes disponiveis.

A metaandlise éuma metoddogia utilizada para aimentar a representatividade eo grau de
evidéncia de estudcs pequencs e espalhados ao sistematiza-los e sintetiza-los, através de um
tratamento estatistico e metodol 6gico rigoroso. Essa sintese destina-se asubsidiar decisores do setor
de salide am varios niveis de decisdo, maao e micro, sobre avalidade da glicacdo de conhedmentos
ou teaologias na promogéo, prevencéo ou manutencdo da salde de um individuo ou de um coletivo
(GODMAN, 1998 US/OTA, 1994.

A medicina baseada em evidéncias utiliza os conceitos da metaandlise para subsidiar os
profissionais de medicina na decisio médica sobre a utilizagdo de determinados produtos,
procedimentos, técnicas ou equipamentos no diagndstico, terapia, intervencé ou suparte avida dos
padentes.

As informagdes devem, patanto, ser qualificadas para orientar os profissonais quanto ao
grau de forca das evidéncias e aqualidade dos estudos que & originaram, conforme mostra o Quadro
12(DRUMMOND & SILVA, 1998.

Ha situagdes que restringem o uso das evidéncias, sgja pelo aces limitado ou dispendioso a
bases de dados cientificos ou a literatura especializada, segja pela deficiéncia das informagbes
acessadas ou a sua baixa qualidade. Nesses casos, surge a necessidade de gerar as informagbes
necessarias atraves de estudos de canpo (primérios) ou de sistematizar a experiéncia eo conhecimento
de especiaistas disponiveis, embora esse recurso também necessite de melhor qualidade de evidéncia
(Quadro 12).
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Quado 12- Critérios de relevancia (forca) e qudidade para classficacdo de evdéncias disporives.
Categoriada FORCA de calarecomendacé

Categoria Definigéo
A BOA evidéncia para suportar umarecomendacéd® PARA uso
B MODERADA evidéncia para suportar umarecomendacéd PARA o uso
C POBRE evidéncia para suportar uma recomendacd® CONTRA o uso
D MODERADA evidéncia para suportar umarecomendacd® CONTRA o uso
E BOA evidéncia para suportar umarecomendacd® CONTRA o0 uso

Categorias da QUALIDADE das evidéncias ©bre quais reamendagdes foram feitas

Grau Definicdo

| Evidéncia forte de, no minimo, uma revisdo sistematica (metaanali se) de malti plos
estudos randomizados controlados bem delineados.

Evidéncia forte de, no minimo, um estudo randomizado controlado bem delineado, de
tamanho adeguado e @m contexto clinico apropriado.

Il Evidénciade estudo sem randomizacd, com grupo (hico, com andlise pré epés-
coorte, série temporais ou caso-controle pareados.

v Evidéncia de estudos bem delineados ndo experimentais, redi zados em mais de um
centro de pesquisa.

OpiniBes de autoridades respeitadas, com base em suas experiéncias (evidéncias)
clinicas, estudos descritivos e relatérios de mmités de espedali stas ou consenso.

Fonte: Drumond & Silva, 1998

5.1.2. OPINIAO DE ESPECIALISTAS. AQUISICAO DO CONHECIMENTO

Técnicas como as do Quadro 13 sdo utilizadas tanto para a guisicd do conhecimento de
especialistas como pera o0 estabelecimento de consenso entre grupcs de profisgonais consultados
(GOODMAN, 1998 TROTTA, 19%8; REVOLLO ZAPATTA, 1995. A fase de prospeccdo junto aos
especialistas denomina-se de ‘glicitagio doconhecimento”.

Brasil (199), em sua revisdo hibliogréfica, aponta dguns requisitos ao processo de
elicitacdo: (a) o entrevistador devera saber, antes de dicitar, exatamente qual o produo da icitagéo e
como ira andisar, posteriormente, as informagdes; (b) também devera ter competéncia técnica para
elicitar e andlisar as informagdes; (C) os participantes do daminio téam de @wnhecer qual sera epara
que servird sua mntribuicéo. A autora alerta anda para que sempre se utilizem as mesmas témicas e
na mesma ordem para os diversos especiaistas, tendo-se em mente que o contelido e aqualidade das
informagdes é mais desgjada do qLe a quantidade na cnstrucéo de uma base de conhedmento.

O método e FMEA, nessa perspectiva, consiste em uma témica de grupo que dterna
sesHes rdpidas de brainstorming e andlise de cmnsenso acerca de cada topico a ser elicitado. Se
utilizado individuamente, caracteriza uma entrevista semi-estruturada focada no topico gera de

interesse.
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Quadro 13 — Témicas para elicitacdo d conhedmento de espedalistas (BRAIL, 1994 REVOLLO ZAPATTA,

1995 GOODMAN, 1998

TémicasINDIVIDUAIS

Observacé®

Visualizao espedali sta em seu ambiente de trabalho, dando uma primeiravisio de mmo ele
desempenha eradocina em fungéo de um problema espedfico. Famili ariza o eli citante aom
0 daminio. Consome muito tempo e a guisicéo é limitada.

Entrevista

Pergurtas e respostas. E a mais comumente utili zada. O €l citante devera mnhece e utili zar
o vocabul&rio préprio ao dominio. Pode ser estruturada ou néo estruturada.

Entrevista estruturada: pré —planejamento das perguntas, ordem e espedficac® dastarefas
gue o entrevistado deve ou ndo faze. Recmenda-se uma entrevista semi-estruturada cm
um roteiro preestabeleddo, o qual dé mndicdes para que o fluxo pcssa ser dinamicamente
alterado se mnveniente asituacéo.

Devem-se evitar: questdes na forma negativa, jargbes estranhos ao espedali sta, questbes
ameacaoras ou embaracaites, longas, tendenciosas, vagas ou dubias, com mais de uma
pergunta, que pressuporham idéias arespeito doespedali sta.

Discussio
Focdizada

Estabeleceum ou multiplos focos a entrevista. A critica aum procedimento redizado pa
tercaro € um exemplo (identifica e orrige aros, sugere o provavel conceto erréneo a
auséncia dainformacg® que pocdke ter levado ao erro). Pode ser uma aiticapositiva.

Témicas de GRUPO

Brainstorming

Consiste geracé@ de uma explosdo de idéias; todas contribuem com o que pensam sobre um
topico. Visa-se a priori, a quantidade de informagies e a obertura do problema. As
informagbes $io anotadas para posterior sistematizac®.

Témica de Abordagem mais formal e estruturada que o brainstorming; buscaidentificar as
Grupo concordancias e discordancias de opinido de uma discussio de grupo, e seledonar e/ou
Nominal priorizar asidéas utili zando uma ‘medida de pontuagé adequada”
Métodosistematico de ayregacéo de opinides de um grupo e espedalistas através de uma
série de interlocucBes programadas (em geral, através de questionarios), com redimentacéo
Témica pela sintese das informagdes coletadas a calarodada eregpresentacé das questdes atodos
Delphi os consultados. Visareduzir ou evitar efeitos negativos dainteracé de grupo (preses

hierarquicas, paliti cas, particulares, emnémicas), permitindo o anonimato e aparticipacé
de espedali stas de regides geogréficas distantes.

5.2. ANALISE DE MODOS DE FALHA, EFEITOSE CRITICALIDADE

Os métodos FMEA e FMECA sdo uilizados nos setores industriais, militares, de servicos e,

atualmente, preconizados na &ea da salide. Como métodaos analiticos prospectivos, instrumentalizam o

estudo de projetos, produtos ou processos, na busca de maior confiabilidade, de melhoria continua, ou

na anélise de risco.

O Quadro 14 apresenta algumas stuagdes de aplicacd® dos métodcs, tendo destacada

participacd no contexto da salide para arealidade norte-americana, destinados a avaliaca de risco,

desde o projeto doproduto médico, na fase de pré-comercializac®, até a adlise dos processos de dto

risco na assisténcia a padente.
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Quadro 14 — Apli cagdes verificadas para o método FMEA.

(& Na &eamilitar, pelo padréo MIL-STD-1629A (1980, Military Sandard Procedures for Performing a
FMECA (U.S. DD, 1980 KAMM, 1997; |EE, 1999);

(b) Para avaliac® da segurancafuncional de sistemas eletroeletronicos programéveis, pela |lEC 61508
1998- Funcional Sdety of Eledrical/Eledronic/Programable Systems (IEE, 1999);

(c) Como componente da Manutencd Centrada na Cortfiabili dade, padronizada para aindustria
automotivano padrao SAE JA 1017/1999 — Evaluation Critéria for Reliabilit y-Centered Maintenance
(LUCATELLI, 2002.

(d) Como componente da Manutenc&o Centrada na Confiabili dade &li cada no gerenciamento de
teanologia médico-hospitalar (LUCATELLI, 2002);

(e) Naindustria de dispositivos médicos, como uma das técnica sugeridas para andlise egerenciamento
derisco, pelalSSD 14971:2000 — Medical Devices— Application d Risk Management to Medical
Devices (DYADEM, 2003 DOLAN, 2002);

(f)  No proces deregistro de produtos para asalde, 510K), e na cetificac@® de Boas Préticas de
Fabricacd (GMP) de dispositivos médicos, a partir darevisdo de 1997 do regulamento 21CFR
Sedion 820, pela agéncia americana pararegulacd de dimentos e produtos para asalde, Food and
Drug Administration (FDA), que orienta a aalise derisco do poduto, elaborada pelo fabricante no
periodo de projeto e produgéo (FDA, 2000 KAMM, 199?; IEE, 1999);

(g) No proces de areditac® de estabeled mentos de asgsténcia asalde pela Joint Comisgon for
Accreditation o Healthcare Organizations (JCAHO), para aumprimento dorequisito LD.5.2.

O FDA/CDRH (1999, ao andlisar 582 registros de inspegdes de revisdo e controle de
projetos de dispasitivos médicos, efetuadas no periodo de 1997, identificou 40% dos fabricantes
utilizando FMECA , 31% utilizando oFMEA , 15% para o mé&odo & andlise da &vore de falhas e
2% para outros métodos. Embora os dados mostrem que algumas empresas utilizaram mais de uma
témica em seus projetos, evidencia-se autilizac@® dos concatos do FMEA no desenvolvimento dos
dispositivos.

Na asdsténcia asalde, constata-se na revisdo de 2001 do doumento da JCAHO, 20@
Comprehensive Accreditation Manua for Hospitals, a inclusdo do adréo LD.5.2 (JCAHO, 200%
JCAHO/JCR, 20Q1): “Gestores devem garantir um programa, proativo e cntinuo, dfinido e
implementado, para identificacdo dcs riscos a seguranca do padente ereducdo dcs erros médicos e
(erros) no cuidado ao paciente”. E requerido que, para cada modo e falha do process de assisténcia,
0s possiveis efeitos e sua criticalidade (grau de severidade X probabilidade de ocorréncia) sgam
identificados.

Para os efeitos mais criticos, é necessario identificar as causas e replangar 0 processo,
implementar as alteracdes e avaliar os resultados a fim de verificar a efetividade do no/o processo.
Essa &80 deve ser redlizada para, no minimo, um processo de dto risco selecionado anuamente. O
critério para selecdo do pocesso basela-se nas evidéncias do risco, através dos registros de eventos
sentinda'® ou alertas'’ sobre fatores de risco (DeROSIER et al., 2(01; JCAHO, 2001; RICH, 2001).

16 “Eventos entinela” sdo eventos adversos observados, registrados e investigad os, ocorridos no process de
asdsténcia @ padente dewrrentes de falhas no proces causadas por fatores humanos ou témicos.
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5.2.1. ANALISE DE MODOSDE FALHA E EFEITOSEM SAUDE (HFMEA™)

Em 1998, oNational Center for Patient Safety (NCPS— Centro Nacional para Seguranga ao
Padente), doU.S.Department of Veteran Affairs (VA), ingtituiu o Programa de Seguranca a Paciente
e, em 2001, apds examinar varios model os analiticos proativos utilizados pela indUstria, desenvolveu
um método ce andlise prospectiva hibrido denominado HFMEA™, para identificar e atuar sobre as
possivels vulnerabilidades do proces de assisténcia a paciente. O Quadro 15 mostra aorigem dos
conceitos do HFMEA (DeROSIER et a., 2002, VA-NCPS 200)).

Quadro 15- Comporentes do HFMEA™ e seus métodas de origem.

CONCEITOS EMPREGADOS HFMEA™ | FMEA | HACCP| RCA

Equipe de Trabalho (multidisciplinar)
Representa¢® Graficado Proces
Modacs de Falha eCausas
Matriz de Pontua¢& de Risco
Definicdes de Severidade eProbabili dade (de Ocorréncia)
Arvore de Dedsfo

Definicddo de Acbes e Avaliagéo de Resultados
Atribuic&o de responsabili dade para exeaugdo

Cooperagé ho gerenciamento da ac®

cNoNoNoNoNoNeNeoXeo)
*1 000
' @]

O0O0OI OO

* % %

* Embora provenientes do FMEA, esses elementos foram nrodificados para a apli cagéo espedfica em salide.
HACCP: Andlise de Riscos e Ponto Critico de Controle

RCA: Andlise da Causa Raiz

Fonte: DeRosier (2002

5.2.2. ELEMENTOSDO HFMEA™

Os conceitos do HFMEA que representam as informagdes de interese para ess trabaho, a
serem sistematizadas com o auxilio do método, corresponcem aos elementos do FMEA ou FMECA
tradicionais. Esses conceitos s50 descritos com base en Lucadli (20@2), DeRosier et a. (2002),
Sakurada (2001) e Palady (1997), e sdo exemplificados a partir da andlise de um procedimento de
Analgesia Controlada pelo Padente, no qual se utiliza uma bomba de infusdo (BI) que aministra o
medicamento analgésico de aordo com o comando do pciente. Parte do proces é analisado na
FiguralOenaFigurall (ISMP, 20@).

Percebe-se apresenca da temologia no processo de asdsténcia a paciente cwmo uma das
suas entradas, ou como o “processador” de uma das etapas, que € justamente aetapa de administracao
da droga, orde ocorre ainterface wm o paciente. Em outras palavras, os resultados do uso do
equipamento dependem de todo o procesd de aministragéo da droga. Os efeitos decorrentes das

falhas do processo representam os resultados indesgjados ou as inefetividades do uso dateanologia

17« ertas’ sdo informes veiculados por agéncias reguladoras dbre eventos adversos investigados,
documentados e comunicados pelos gerentes de risco ou gestores responsaveis dos EAS onde ocorreram.



YN

-1- -2-
Selecéo, Prescricéo
ot~ > z .
Aquisicédo e Médica
Armazenamento e Registrodo

Encaminhamento

2.a> Avaliar o
Paciente

2.b> Selecionar o
analgésico e o
modo de

-3-

Preparo e
Entrega da
Medicacéao

-]

3.a> Enviar o recei-
tuério a farmécia

3.b> Registrar a
prescrigdo no
computador

3.c> Gerar o Rétulo

4- -5-
Administracéo > Monitoragéo
da Medicagao dos
Resultados
4.a> Receber o
receituario/ > 5.a>Monitorar os
transcrever efeitos da
para o prontuario medicagdo

4.b> Obter a Bl
para ACP

2.c> Prescrever

administrar

0 analgésico

Figura 10— Fluxograma de um processo de “anadgesia cortrolada elo peciente’

3.f>

3.d> Preparar a
medicagéo

3.e> Conferir a
medicagéo antes
de distribuir

Entregar a

medicagdo ao
setorde origem
do pedido

programagéao
da Bl antes de
administrar
f> Administrar ACFf
4.Y> Documentar Al

4.c> Obter a medicagéo
para ACP

4.d> Programar a Bl

4.e> Conferir a
medicacdo e a

(ACP), comcinco

55

subprocesos basicos. Destaca-se a fase quatro de “administracdo damedicacaa’, na qual ocorr e a uili zagao
de bomba de infusdo (BI). Fonte: ISMP (2002.

PROCESSOS SUBPROCESSOS — S80 a designacd® dcs conjuntos de atividades ou

tarefas de cada passo para atingir o dbjetivo fim. Podem ser construidas da mesma forma que &

funcdes de um item no FMEA tradicional, ou sgja um verbo noinfinitivo sequido do objeto ou

complemento. Exemplo: em relagio ao subprocesso: “programar a bomba de infusdo” ou “programar

0s parametros de infusdo no eguipamento”’; em relagdo a fungd do equipamento: “permitir

programac@® dos pardmetros de infusdo” ou “ser programével para o s parametros... (especifique-se

quais parametros)”

Proces: Analgesia Controlada pelo Paciente (ACP)

Subproces® 3 Administrar a Medicacado

Subproces® | M. de Falha Causas Efeitos G | P | NPR | A¢gdes Recomendadas
34. 34.1. 1. Falhadeprojeto da | Overdose; |4 |3 |12 Aguisicdo de Bl cuja
Programar a Bl queatorna programacéo seja facil :
Bomba e Errona ~ propensa ao erro; Dose_ ) utilizar FMEA para
Infusdo (BI) programacdo | 5 ausancia de padrdes reduzida; determinar os modos de falha
daBl de oncentraco; Controle potenciaisda Bl eguiar as
(Ex. taxade |3.Falhaaolimitar a deficiente dedsdes de compra; Limitar a
fluxo, variedace de produtos | da da. variedade de BI; Treinar os
concentragdo, | Possvesdeusar; usuériosdas novasBl;
travamento, 4.Deficiéncia de Minimizar a variedade de
carregamento | informagéo; produtos usados para ACP;
de dose) 5.Confusdo entre Padronizar as concentracfes
unidades de medida; usadas; Elaborar protocolos
6.Falha mecanica. para ACP; Promover uma
dupla checagem a beira de
leito

G : Sewridade; P: Probabilidade de Ocorr éncia; NPR: Numero de Prioridade de Risco

Figura 11— Exemplo de anprego da planilha cetrabadho do HFMEA™ para anéli se de um subproces da

“andgesia controlada pelo pacient

€’, no qud é utiliz adaa bomba ce infusdo. Fonte: ISMP, 2002
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MODOS DE FALHA — Consistem nas diferentes maneiras como um item ou funcdo podem
falhar ao cumprir com seu propdsito esperado (funcéo + parametro de referéncia). Constituem-se em
variagdes ou desvios em relacd ao desempenho pretendido para um subprocesso, funcéo ouatividade.
O exemplo apresenta um Unico modo ¢k falha para afuncdo de ‘programar a Bl”, a0 que se poderia
aaescentar a ‘hdo programaca® daBl” ou a “dterac@ inesperada da programacdo” (umainterferé ncia
el etromagnética).

CAUSAS — S8o todos os fatores que originam um modo ce falha. Quando houver interes<,
pode-se utilizar um diagrama de caisa e efeito (Ishikawa) para visualizar a relagdo entre um
determinado efeito de uma falha etodas suas causas. Na Figura 11, o0 exemplo apresenta vérias causas
para 0 modo ck falha “@ro de programac&®’, entre as quais ¥ observam V&rios elementos que
participam do proces: humano (capacitacéo, confusdo), témico (falha do equipamento, deficiéncia
de projeto), organizacional (padronizacdo e protocol os) e de informacé (deficiéncia).

EFEITOS — S&o as consequiéncias indesgjadas da varia¢@® no desempenho da fun¢éo (modo
de faha) sobre o padente, funcionério, visitantes ou sobre o sistema en que ocorre 0 processo de
asgsténcia. Pode haver a prevaléncia da opini&o do especialista clinico na dicitac® e avaliagdo dos
niveis de severidade dos efeitos. No exemplo do ISMP (2001), percebe-se que ha um conjunto de
efeitos posdveis (overdose, dose insuficiente, controle deficiente da dor, demora na terapia, resposta
alérgica etc...) reladonados ao dbjetivo geral do process (a administracdio de analgésico ao peciente),
0S quais ® repetem para diferentes modcs de falha. A Figura 12 mostra cmo o efeito overdose
apresenta-se para os diferentes modos de falha de cada subprocesso.

SEVERIDADE DO EFEITO — A severidade ou gavidade de um efeito indesgjado
constitui-se em um descritor'® dos niveis de impado que um efeito ird caisar sobre o cliente, o
sistema, o operador, 0 ambiente ou sobre todcs. Apresenta uma escala semantica dos niveis de impado
(Catastréfico, Moderado, Maior, Menor) e uma escala ardinal (1, 2, 3,4) com valores atribuidos a
cadanivel. O Anexo 01apresenta as escalas propostas para HFMEA™ (NCPS 2001).

PROBABILIDADE DE OCORRENCIA — Esse descritor apresenta uma escada semantica
de niveis de ocorréncia de um modo ¢ falha, baseado ra sua probabilidade, atribuindo valores
cardinais para os niveis. O Anexo 01apresenta as escalas propostas para HFMEA™ (NCPS 2001).

PROBABILIDADE DE DETECCAO — A detectabilidade ou probabilidade de detec¢@o da
falha quando ela ocorre éimportante em algumas stuagdes em que a falha pode permanecer oculta e
seu efeito ser potencializado em razéo da demora na deteccéo. Embora aJCAHO proporhauma escda
para a detectabilidade, 0 HFMEA™ avdia o risco apenas pelo produto entre severidade e

probabilidade de ocorréncia.

'8 O termo “descritor” éum conceito da aordagem multicritério de gpoio & dedsio e serd discutido na préxima
se¢d deste caitulo. Embora similar ao termo “indicador”, apresentauma conotacé diferenciadadevido ao
objetivo mais amplo do“descritor”, de descrever e estabelecer niveis de impado parauma a¢® ou condicao.
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Etapa 2 do processo

2 - PRESCRICAO ‘ ‘ 4 - ADMINISTRACAO ‘

4.1.1(3,4) 4.1.3(2,3)

4.2.1(3,3) /
461(33) 46443\ 4.1.2(33)

Subprocesso 3
4.6.3(4,3) 4.3.2(4,3) 4.3.4(4,4)

2.3.1(4,3)
Modo de Falha 1
4.3.3(4,3)

L
PROCESSO: ANALGESIA CONTROLADA PELO PACIENTE /

4.4.1(4,3)

Cadigos:
<Etapa> . <Subprocesso> . <Modo de Falha> + 3.11(3.3) 3.4.1(4,3)
(Nivel Severidade, Nivel Ocorréncia)
Ex.: 2.3.1(3,4)
3.2.1(3,4) 3.2.2(3,3) A{.4.3(4,3)
3.2.3(3,3) 3.2.4(3,2) 3.3.1(3,3)

3 - PREPARO e ENTREGA ‘

Figura 12 — Diagrama de causa e efeito para “overdose” resultante dos diversos modos de falha (MF) do
processo de analgesia controlada pelo paciente (I1SMP, 2002).

CRITICALIDADE - Criticalidade ou criticidade éuma indicagdo do quanto um modo
falha émais critico que outro, baseado ncs conceitos de severidade (G), probabilidade de ocorréncia
(PO) e detedabilidade (D). O FMECA estabelece uma ordenac relativa dos modaos de falha para
priorizacéo de agOes de prevencéo, corre¢d, melhoria ou reprojeto. Utiliza, parais, um nimero de
prioridade de risco (NPR), denomina¢@® do produto entre os valores atribuidos para os conceitos
adama.

PLANILHA DE TRABALHO - E tratada como um auxilio cognitivo aos atores para
orientar e documentar a andlise do process. Os campos para registro sdo dispostos na ordem em que
devem ser sistematizadas as informagdes (DeROSIER, 2003). Existem aplicaivos no mercado
destinados a auxiliar na construcao das planilhas de trabalho, automatizando s registros, os caculos,

a onstrucéo de graficos e aimpressio de resultados (FIC, 20039).
5.2.3. ETapASDA HFMEA™

A aplicagdo da ferramenta em uma andlise de processo de assisténcia a paciente segue a
sequéncia utilizada no FMECA tradicional, sendo adaptada en algumas das etapas a redidade do
EAS. Conforme proposto pelo NCPS (2001) e DeRosier et a. (20(2), constitui-se por cinco fases
principais, apresentadas na Figura 13, com destaque aos elementos de suporte a glicacdo (equipe
multi disciplinar, fluxogramas e diagramas de bloco, planilha de trabaho, érvore de dedsdo, matriz de

pesos, descritores, diagrama de causa eefeito).
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Salienta-se, na aaptacdo do método, omeio para dicitacédo dos modas de falha, causas e
agdes recomendadas, promovida dravés de mnsultas individuais aos usuérios realizadas pelo gupo
trabalho doHFMEA. As consultas s80 sistematizadas nas reunides do grupoe asintese, submetida aos
usudrios para refinamento e acéscimo de informagdes. Também sdo consultadas pelo grupo de
trabalho fontes confidveis de evidéncias acerca de eventos entinela, fatores de risco e aertas de
eventos adversos. O importante nessa etapa € que sgjam levantadas todas as possibili dades através de

témicas de brainstorming ou entrevista semi-estruturada.

- Especialista
- Consultor
- Coordenador/ Planilha de Trabalho
Facilitador Arvore de Deciséo Planilha de
- Usuérios Fluxogramas Matriz de Risco Trabalho
o . Definicéo
Defini¢do do Deflnl_gao da De§gr|ga0 Conducéo da de Acdes
; L1 Equipe de —=  Gréafica do L ; > )
Objeto de Anélise . Anélise de Risco e Medidas
Trabalho Priocesso
dos Resultados
. Modos de Falha; Responsave~l; .
Equipe Sub-processos P ; Implementagéo;
AN S Niveis de Severidade s
Multidisciplinar (Etapas, atividades) - . Avaliagao,
e Probabilidade; .
. o Indicadores.
Arvore de Deciséo;
Priorizacédo.

Figura 13 — Etapas do processo HFMEA com os instrumentos (acima) e os produtos (abaixo) de cada etapa.

Em um segundo momento, devem ser aglutinadas as funcfes, modos de falha, causas e
efeitos que sgjam redundantes ou ambiguas, através de uma solucao de mnsenso (Método te mnsenso
de grupo au método Delphi), ou através da prevaléncia da opinido de especidlistas afins. Em outras
palavras, se ndo hower consenso em relac® a ocorréncia de determinado efeito, e de sua severidade,
pock prevalecer aopinido doespecialista clinico; j& na mesma situacé paraum modo e falha, dase
prevaléncia aopinido do especiaista técnico. Esse aitério é a@ito por Paady (1997. Em ambaos os
casos, deve prevalecer a evidéncia disponivel em relac@® a avaliagdo dos nivels de severidade ede
probabilidade de ocorréncia. A descricéo dos passos de glicac®, comenté&rios e exemplo para cada
etapa sdo apresentados no Quadro 16, bem como sua relagé com os requisitos do padrédo LD.5.2. da
JCAHO (2001).
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Quadro 16 — Seqiiéncia das etapas de um proces de HFMEA™ e sua relagdo com as atividades proativas
requeridas pelo padrdo LD.5.2 daJCAHO (DeROSERet a., 2002; JCAHO, 2001, 2001a).

ETAPA e DESCRICAO DASATIVIDADES

LD.5.2 — No minimo anudmente, seledonar um proces de alto risco para avaliacdo derisco proativa; tal
selecdo baseia-se, em parte, na informacao publicada periodicamente pela Joint Comisson, que identifica as
tipos de fatores de risco aopaciente e evatos entinela de ocorr éncia mais freqiente.

1—DEFINIGAO DO OBJETIVO: Definicéo clara do proces ou topico a ser estudado (como examplo, utili za-
se 0 proces de “andgesia controlada Elo paciente”) .

2—FORMAGAO DA EQUIPE: Deve ser uma equipe multidisciplinar, constituida por um espedalistana &ea
deinteres, interno ou externo ao EAS, um membro doEAS que due cmo consultor para & questes da
instituicéo reladonadas ao problema (o NCPS recomenda que o consultor segja o gerente de risco doEAS) e
um fadlitador para coordenar e documentar as atividades.

LD.5.2 — Avaliar asimplementacoes, atual e pretendida, do proces para identificar os pass em que ha,
ou pode haver, variacdo indesejada (o gue a engenharia chama de “mod os de falha” potenciais)

3—DESCRIGAO GRAFICA DO PROCESS0: Necessta-se da participag® dos atores envolvidos e de tempo
suficiente para desenvolver umadescri¢cdo do poces téo detalhado e cmplexo quanto for relevante e
posdvel, além do conhedmento dos dmbolos e datémicapara daboragdo des fluxogramas. Destacam-se &
seguintes atividades, nessa dapa:

a. Desenvolver everificar o fluxograma do proces. Observar in loco a evolugdo doproces para
verificar se as etapas $80 cumpridas corretamente;

b. Numerar ordenadamente as etapas do poces registrando no fluxograma, conforme Figura 10;

c. ldentificar e definir as etapas de interesse, quando se tratar de proces muito complexo (o interese da
Engenharia Clinica, por exemplo, recai sobre aquela etapa que ewolve a teaologia médico-assstencial.
Nese @so a banba ce infusdo controlada pelo paciente, inserida nosubproceso de administracdo da

droga);

d. Identificar e nomear todos os s1bprocess abaixo de cala éapa do fluxograma (1a, 1b, 1c,...3€, etc); e.
criar um novo dagrama @m todos os subprocess identificados, conforme Figura 10 (Ex.: os subprocessos
relacionadas a banba de infusdo sdo adisponibili zagdo doequipamento, a programacao dabomba, a
conferéncia dcs parédmetros antes da aivacdo e a administracdo da droga);

LD.5.2 — Para cada “modo de falha” identificar os posdves efeitos bre os pacientes (denominados
“efeitos’ pela engenharia) e com que seriedade o pasdvd “efeito” afeta 0 paciente (0 que se denomina
“criticalidade” naengenharia).

4 — CONDUGAO DA ANALISE DE FALHASPOTENCIAIS: |dentificar as posdveis falhas para cala subproces
deinterese (a Figura 11 apresenta o preenchimento da planilha de trabalho para o subproceso
“programacd® dabomba”. Observe -se que & avaliagies de severidade egravidade mnstam para o conjunto
de "deitos’ ou para o pior efeito, ndo apresentando ainda os valores individualizados para & “causas’):

a. ldentificar e numerar os modos de falha potenciais identificados e registré-|os na planilha de trabalho da
HFMEA, é a ¢apaonde o papel dos espedali stas € determinante. Devem ser utili zadas ferramentas que
auxiliem a dicitac® dos modos de falha (entrevistas aos usuérios, brainstorming, diagrama de caisa e
efeito);

b. Deter minacéo da severidade dos efeitos e probabilidade de ocorréncia dos modos de falha potenciais e
identificac® dos respedivos produtos NPR na matriz de risco. Parais®, devem ser identificados todaos os
efeitos decorrentes de calamodo cefalha. A JCAHO sugere ainclusdo da probabili dade de detec¢@® dafalha
e escdas smilares as utilizadas no FMECA tradicional (10 niveis de impacto), embora com apenas cinco
niveis de impado, enquanto 0 NCPS sugere escdas mais espedficas para o setor de salide, com apenas
guatro niveis. As escdas $i0 mostradas no Anexo 01
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LD.5.2 — Para os efeitos mais criticos, conduar uma andise da causa raiz para determinar por que a
variacao (0 “modo ce falha”), que produz o “efeito”, pode ocorrer;

c. Utilizar a & vore de dedséo para determinar se 0 modo ¢k falha ésuficientemente relevante para
desencadea umaanalise de causa raiz. O critério utili zado pelo métodoé o valor do NPR: paraNPR < 8, na
matriz de risco, ndo sdo listadas as causas do modo c falha

d. Listar todas as causas de cada modo ¢k falha definido através da avore de dedsdo.

e. Determinar os NPR das causas dos modos de falha esubmeté-los a &vore de dedsdo para determinar se
justificam aimplementacé@® de agdes de melhoria ou reprojeto doprocesso.

LD.5.2 — Reprojetar 0 processo €/ou subsidiar os sstemas para minimizar o risco daquele modo cefalha ou
para proteger o peaciente dos efeitos daquele modo de falha;

5—-RECOMENDACAO DE ACOESE MEDICAO DOSRESULT ADOS

a. Deddir para cada causa dos modos de falha, se deve ser eliminada, controlada ou aceita. Registrar a
dedsdo na planilha de trabal ho;

LD.5.2 — Testar eimplementar o proces reprojetado;

b. Identificar e descrever as ag0es para cada caisa ¢ou modo ¢k falha que deve ser eliminado au
controlado. As agdes devem buscar, na ordem, reducdo da ocorréncia dos modas de falha, reducéo da
severidade dos efeitos e incremento da probabili dade de deteccd (JCAHO, 2001 Uma a;do servir a varios
modos de falha, bem como pock haver vérias agdes possveis para um Unico modo ¢k falha, cabendo ao
grupo a escolha das agdes maisradonais e asimulagéd® da mudangapropcsta paratesté-la antes da ampla
implementacé no EAS (DeROSIER, 2002);

LD.5.2 — Identificar e implementar medicdes da efetividade do rocesso reprojetada;

LD.5.2 — Implementar uma estratégia para manutencéo da efetividade do processo reprojetadoao longo do
tempo.

c. ldentificar indicadores ou formas de avaliar a efetividade do proces apdés as agdes de melhoria ou
reprojeto promovidas,

d. Identificar a competéncia e definir um responsavel pelaimplementag® e mnclusdo da ac®
recomendada;

e. Submeter a concordancia da dta diregéo o conjunto de ages recomendadas e registrar a sua ded sao;

f. Verificar se o sistema funciona efetivamente ese novas vulnerabili dades ndo surgiram com as agdes
promovidas.

5.3. ANALISE MULTICRITERIO DE APOIO A DECISAO

Os elementos do rocesso gue detam diretamente aefetividade da teaologia necessitam ser

identificados, descritos e observados no decorrer do tempo, para se @nhegr 0 impado que causam

sobre o resultado do poces. A avaliacdo doimpado desss elementos depende de sua natureza, e

requer a especificacdo de indicadores e escalas apropriadas, que podem ser quantitativas

ou

qualitativas. Para se obter uma visdo dobal da efetividade, faz-se necessirio agregar os resultados

da avaliacé® de cala indicador individual e, para isso, necessta-se de escalas homogéneas. Surge,

portanto, a necessidade de interpretar juizos de valor subjetivos e converter avaliagbes smanticas

em cadinais. Essas caacteristicas do poblema @nstituem alguns dos pontos condcionantes
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abordados por BANA E COSTA et d. (apud ALVAREZ, 200]) e que justificam o emprego de

metodd ogias multicritérios de auxilio atomada de decisdo.
5.3.1. INTRODUCAO A ABORDAGENSMULTICRITERIO

As diferentes abordagens e témicas dentre & metoddogias multi critérios, evoluidas da aea
da Pesquisa Operacional, destacam duas escolas de pensamento (ALVAREZ, 2001 TROTTA, 199%B):
(1) a escola Americana, voltada aotimizacdo de uma alternativa de solucdo para a tomada de
dedsdo, é marcada pela busca da objetividade e conhedda como Tomada de Dedsdo Multicritério
(Multicriteria Decision Making — MCDM); (2) a escola Européia, conhedda como metoddogia
Multicritério de Apoio a Dedsdo (Multicriteria Decison Aid — MCDA), objetiva o auxilio aos
dedsores, promovendo a compreensio do problema e a geracdo de conhedmentos para
construcéo de uma solucgéo potencial.

S0 definidas trés grandes abordagens multi critérios (TROTTA, 1998 CORREA, 1996: (a)
de sobreclasdficacdo (TROTTA,1998), ou subordinacdo (CORREA, 1996, que utiliza relacbes
binarias para ayregar preferéncias; (b) Interativa, que envolve programacé® matemética e (c) de
critério Unico de sintese, que arega preferéncias locas ou individuais através de funcdes
agregativas, das quais amais simples e mais utilizada éa ayregacdo linear aditiva (ALVAREZ, 2007,
gue pode ser ilustrada pela Equacgé 5.

n

V(a) = Z(pi xv,(a)), onde i p =1 Equagio 5

Onde:

V(a) = valor global da acdo “a”

pi = taxa de substituicdo (ou peso) do PVFi
vi(a) = valor local da acéo (a) p/o PVFi

Em relacdo a definicdo da problemética aser tratada pela eordagem multi critério, pode-se
caracterizé-las como (ZANELLA apud CORREA, 1996 ROY apud REVOLL O ZAPATA, 1995: (a)
de selecdo de acles, objetiva escolher a melhor opcéo de acordo com as preferéncias dos decisores,
(b) de classficacdo em categorias, ou segmentacdo, avalia aes em relacd® a padrbes
preestabelecidos pelo decisor; () de or denagdo de acbes, ou priorizacd, avalia um conjunto de agdes
entre si para priorizé-las; (d) de descricéo, buscaestruturar o problema definindo as possiveis acles e
seus impados; (€) de rejeicio absoluta (ZANELLA apud CORREA, 1996, descarta axdes potenciais
com performance abaixo do esperado.

A escola Americana baseia-se na @ordagem do critério Unico de sintese e na Teoria da
Utilidade Multiatributo, apresentando métodos como o Proceso Analitico Hierdrquico (AHP),
proposto por Sagy em 1977 (SALOMON et a., 1999 e que se tornou o mais conhecido e
amplamente utilizado, embora sgja aiticado (TROTTA, 198; CORREA, 1996), e 0 Processo
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Analitico Hierdrquico Multiplicativo (AHP-M), desenvolvido pa LOOTSMA (TROTTA, 1998).
Também faz parte dessa escola 0 méodo Tomada de Decisdo Interativa Multicritério (TODIM),
baseado na Teoria da Perspediva eanaisado por TROTTA (199) para o problema de priorizacdo de
aternativas.

O método AHP permite estruturar 0 pensamento do decisor de uma forma hierarquica e
verifica ainconsisténcia de seus julgamentos. Utiliza uma escda padrdo de niveis de preferéncias para
comparar cada par de dementos em um conjunto de aternativas, critérios ou riveis de escala de um
indicador. Tendo em vista a habilidade do céebro humano em comparar até 07 (+2) elementos
simultaneamente (MILLER apud SAATY, 1990, o AHP é recomendado a problemas de mmparacé@®
de &é nove elementos e, ainda assim, torna-se trabalhoso em virtude do nmimero de comparagdes
pareadas a serem julgadas pelo decisor (SALOMON et al., 199) ((n*n) para cada onjunto de ‘h”
critérios).

A escola Européia, expandida da Escola Francesa, caacteriza-se pela eordagem de
sobreclassificacdo, cujos métodos mais conhecidos 80 os da familia ELECTRE (Eli mination et Choix
Traduisant la Readlité) (TROTTA, 1998, REVOLLO ZAPATTA, 19%). Os métodos Electre I, Ill e
IV destinam-se aprobleméticas de ordenacdo de aternativas com base am principios de dominancia
(REVOLLO ZAPATA, 1995), sem se preocupar em fornecer medidas de desempenho global das
alternativas (SALOMON et a., 199), motivo pelo que ndo se mostram adequados ao propdsito deste
trabalho.

5.3.2. APLICACOESDE METODOSMULTICRITERIO NA AREA DA SAUDE

Bronzino (1992), Trotta (1998, Vergara Galeano (1999 e Sloane et al. (2002, 2002)
destacan o uso de metoddogias multi critérios para gooiar decisdes no processo de selecd e auisicéo
de tecnologias ou priorizacdo de investimentos no setor de salide ou no EAS. Outras aplicacbes em
sallde sao caraderizadas e exemplificadas no Quadro 17.

Katz (1999, para ilustrar a @éordagem multicritério na dedsdo quanto a substituicéo de
equipamentos médicos, cita o trabalho de FENNIGKOH, que defende o emprego de um método cuja
simplicidade favoreca aaplicagio e aobtencdo dcs resultados. O autor avalia 0 estado geral do
equipamento em relacdo a quatro critérios, que ele denomina ‘temas principais’, pondrados
arbitrariamente, e dez descritores, denominados “aributos’, distribuidos entre os quatro critérios. Os
descritores 90 avaliados a partir das informagdes disponiveis no histérico das equipamentos e
portuados de a®rdo com uma escda binaria de estados (sim ou ndo) predeterminados. A agregacio
aditiva dos quatro temas origina um valor global (VPS), conforme mostrado na Figura 14, cuja escala
(de 0,2 a 3,6) € dividida em quatro niveis de dedsdo: manter o equipamento (VPS<1); reavaliar no
préximo ano (1<VPS<1,2); substitui-lo no péximo ano (1,4<VPS<1,6); ou substitui-lo imediatamente

(VPS=21,8). Tanto os pesos como as escdas S0 arbitrados pelo autor. A escda de decisdo doVPSé
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definida subjetivamente em funcdo dcs requisitos de funcd do equipamento e da natureza e da
gravidade das falhas.

Quadro 17 — Exemplos de aplicagao de metoddogia multicritério em auxilio a dedsio na &ea dasaude.

APLICACOESDA METODOLOGIA MULTICRITERIO NA AREA DA SAUDE

POLITICASDE | Odynocki, 1979(VARGAS, Planejamento e avaliagc® de pdliti cas de pagamento
SAUDE 1990) em salide.
Dougherty & Saay, 1977 Determinacé ¢tima de requisitos hospitalares.

(VARGAS, 1990

PRORIZACAO | Lusk, 1979(VARGAS, 1990 Priorizacggo de dternativas para docaca de reaursos

PARA em hospital.
ALOCACAO DE | TROTTA, 2001 Estabeledmento de prioridades.
RECURSOS - — — — =
ALMEIDA, 1998 Hipermidia para auxilio na prioriza¢c® e selec.

Gerenciamento de residuos lidos hospitalares:

OROFINO, 1996 selec® de dternativas

Saay, 1981(VARGAS, 1990 AHP aplicada aproblemas na asdsténcia asalde.

DECI SAO Dolan, 1989(VARGAS, 1990 | Selec@® de antibioticoterapiainicial em pielonefrites.
MEDICA

COOK et dl., 1990 Alocacd equitativa de érgaos para transplante de

figado.

) SLOANE et d., 2002a Avghaga) deventlladorgs pu]monares neonatais,
AVALIACAO DE redizada pela Engenharia Clinica
TECNOLOGIAS I\/athnadze & Markozashvili, | Avaiagé de eetividade de drogas.

1987(VARGAS, 1990
ALBORNOZ, 2001 Determinac® dociclo devida Util deteaologias
GESTAO DE Planejamento estratégico para substituicao de
TECNOLOGIAS |ANTUNEZ, 2001 temoefogi as. o ¢
MEDICO-
HOSPITALARES | KATZ, 1998 Auxilio adedsdo de substituicdo de teaologias.

Fennigkoh, 1992(KATZ, 1998) | Modelo de dedsdo para substituicéo de teaologias

Para Katz (1998, permanecem nesse modelo dificuldades tais como: a subjetividade efalta
de repetibilidade do método; a definicdo das escdas de decisdo; a definicéo dos pesos de cada critério,
a escolha do conjunto de dributos e a daboragdo das escalas de medida, sendo todcs € ementos que
variam conforme o contexto de decisdo. Fennigkoh salienta adependéncia do modelo em relacdo ao
contexto hospitalar e adisponibilidade de informagdes (histérico e inventério datecnologia).

Albornoz (2000 propde um método multicritério para avaliar e ctegorizar 0s equipamentos
em relac® a0 estagio do ciclo de vida an que se encontram no EAS. Basealo no método de
Fennigkoh e nos atributos propaostos por Katz (1998), estabeleceuma estrutura wm dez pardmetros,
similar a da Figura 14. O autor estabelece aseguinte escda de decisdo: Inicio da vida Util (86% a
100%), Meiavida Util (56% a 85%), Final davida Util (41% a 55%) e Obsolescéncia (0% a 40%).

Destacase no trabalho e Albornoz a presencado critério Eficacia, subdividido em eficada

clinica etécnica esta Ultima descrita pelos elementos de confiabilidade, disponibilidade etempo
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médio entre falhas. Pela @racterizacdo docritério e do contexto decisional (o proprio EAS), percebe-
se que o autor se refere a efetividade da teaologia, com relevancia para sua percepcao quanto a
importancia do critério (peso relativo de 45%) para aidentificacggo do estégio do ciclo de vida da

temologia avali ada.

"ATRIBUTOS"
"TEMAS" Idade (0 pontos p/ <7 anos; 1 ponto p/ > 7 anos)
— Custo de Manutencao (1/custos > 15% capital em 3 anos; 0/abaixo)
MANUTENGAO Tempo de Parada (1/no.de paradas > média; O/abaixo)

Peso 0,4 (0-4 pontos) Fim de Suporte do Fabricante (1/sim; 0/ndo)

= Suporte a vida (4 pontos)
VPS EUN%A? 1-4 " Terapia (3 pontos)
Peso 1.0 eso 0,2 (1-4 pontos) Diagndstico (2 pontos)

. ' Analises clinicas/ Apoio (1 ponto
(varia de 0,2 CUSTO-BENEFICIO poto (1 ponto)

a 3,6 pontos) Peso 0,2 (0-2 pontos) &Aumento do Faturamento (1/sim; 0/n&o)
Reducéo de Custos (1/sim; 0/néo)

EFIE—’CI:??E(IZJI'EARCEIFJII(\?&A Melhora no Tratamento (1/sim; 0/n&o)
e Preferéncia do Usuario (2/grande; 1/média; 0/nenhuma)

Peso 0,2 (0-4 pontos) Aumento da Padronizagéo (1/sim; 0/nao)

Figura 14— Arvore de aitérios para dedsio de substituicéio de uipamentos médicos proposta pa Fennigkoh
(1992. Para um VPS> 1,8 (arbitradog) a substituicdo deveser imediata. (KATZ, 1998

Outra glicacdo de interesse para aengenharia clinica e aGTMH é aelaboragédo de um
modelo de avaliagdo e geracgo de um indice de mantenabilidade, proposto por Alvarez (2001).
Embora seu foco sga o projeto de sistemas mecéiicos industriais, a questdo da mantenabilidade
também € de interesse para & TMH, e a problemética da avaliacd em seu trabalho € similar a
avaliagdo da efetividade tratada aqui. O indice de mantenabili dade gerado somente tem significado ao
ser comparado com demais aternativas de projeto para 0 mesmo contexto ou com um indice ideal,
obtido ca ayregac® dos valores méximos das escalas dos descritores utilizados. O Quadro 18

apresenta um exemplo de descritor utilizado em seu trabal ho.

Quadro 18 — Descritor para o indicador “tempo e aces®” com a respediva escala, utilizado pa Alvarez
(2009

Varidvel A5 — Tempo ce acs® (MIL-HDBK472, apud ALVAREZ, 2001

Item Descricéo das niveis Escda
51 Aces aos componentes em até 1 minuto, sem desmontagem prévia 4
52 Poucadesmontagem necessaria, aces em até 3 minutos 2
5.3 Tempo considerével necessirio para adesmontagem prévia, adma de 3 minutos 0

Alvarez utiliza uma éordagem MCDA, buscando a possbili dade de justificar a origem dos
pesos, avaliar o sistema na totalidade, ndo apenas por itens, e, sobretudo, permitir a rastreabilidade dos

pontos fortes e frégeis do projeto anali sado. Sua proposta émostrada na Figura 15.
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Geracdo de um
Definicdo do Avaliagéo indice de Recomendacses
Modelo de do Sistema ou Desempenho ¢
Avaliacao Cenéario Atual Relativo
Elabora_lgao dos Medicao dos Comparagao da Idenltlf_lftag_ao de
descritores e . medida de deficiéncias e
Indicadores N .
escalas desempenho acdes de melhoria
com uma referéncia

Figura 15— Modelo de avaliacdo de mantenabili dade de um sistema, de Alvarez (2007).

5.3.3. ELEMENTOSDA MCDA

O objetivo deste item é propiciar ao leitor ndo familiarizado com as abordagens
multi critérios uma introdugd a alguns conceitos usuais aos diferentes métodos. Definem-se dguns
elementos que fazem parte das abordagens multicritério, relacionando termos equivalentes, embora
nem todcs os el ementos componkam igualmente & diferentes abordagens. Ou sgja, 0 AHP, principa
representante da MCDM, por exemplo, ndo utiliza descritores explicitos, pois faz comparagdes entre
dternativas e aitérios diretamente. Da mesma forma, os mapas cognitivos ndo sdo uilizados pelo
AHP e por outros métodos, porém a estrutura hierarquica de critérios oriunda do AHP é utilizada
também pela MCDA. Sdliente-se nessarealidade a onstatacdo de Horgarth (apud TROTTA, 199B) de
que os decisores utilizam combinagdes das diferentes estratégias para tomar suas dedsdes. Abaixo séo
apresentados os elementos da abordagem multi critério.

CONTEXTO DECISORIO — O contexto decisorio, ou cecisional, segundo Ensdin et a.
(2001), é definido pelos atores envolvidos e pelaidentificacéd doproblema.

ATORES — A MCDM premniza a existéncia de um Unico decisor, a0 pas®d (e a
abordagem MCDA inicia o processo de decisdo com a identificag@o dcs atores desse proces e a
definicdo dogrupo cetrabalho (ALVAREZ, 2001]). Os atores constituem os individucs que participam
ou gLe recebem o impado da decisZo.

O facilitador é definido por Roy (apud CORREA, 1996 como um espedalista, que, de
forma isolada, ou em equipe, trabalha como colaborador de quem dedde. O seu papel € gerar um
consenso entre os intervenientes do process através do nivelamento das fus conhedmentos bre o
problema, aém de tornar 0 modelo claro para fornecer elementos de resposta, esclarecer as
consequéncias de posdveis agdes do decisor e, eventuamente, recomendar agdes ou metoddogias a
serem implementadas. Essa funcdo aproxima-se muito do @pel da engenharia dinica en relagdo a
probleméti ca tecnol 6gica e aos usuérios e gestores do setor de salide.

Os intervenientes, e/ou stakeholders, sdo atores de negociacdo, aqueles que condicionam a
dedsdo por intervengéo direta de seu sistema de valores. Podem ser especidi stas em determinada &rea

de interesse do conhecimento, envolvidos no proces oucornvidados a antribuir (TROTTA, 1998).
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Os decisores, por fim, constituem os intervenientes que possiem O podr e a
responsabilidade de ratificar a decisdo que tenha surgido pdencialmente nas negociagOes e asumir o
seu 6rus (BANA e COSTA apud CORREA, 19969.

ACAO POTENCIAL OU ALTERNATIVA — A aplicac® de méodcs multicritérios
destina-se asolucionar algum tipo de problematica: a MCDM visa selecionar, priorizar ou classificar
alternativas de solugdo, para escolher a melhor, ab passo que a MCDA busca excontrar agdes
potenciais e avaliar como elas impadam o problema, sem, necessriamente, apontar a melhor opgéo,
considerando que o decisor ira optar por aquele conjunto de impados de sua preferéncia. Tais agdes
potenciais podem ser opgdes de estados ou e andigdes de um proces ousistema, configuragdes de
um sistema ou pcsdveis cenarios. Como exemplos tém-se: a incorporacé® de uma teaologia ou da
teologia mais adequada, a inativac@® de um servico oua sua anpliacdo, a avaliac&® de um conjurnto
de ages paramelhoriado desempenho e um sistema..

ELEMENTOS PRIMARIOS DE AVALIACAO — Os elementos primérios de avaliac®
(EPA) sdo o mnto de partida para a onstrucéo daos critérios, consistindo em um conjunto nebuloso
formado pelos objetivos dos atores e por caracteristicas das agdes potenciais (MONTIBELLER apud
VASCONCELLOS, 200). Em outras paavras, os critérios utilizados no poces decisorio estéo
baseados no conhecimento dcs atores envolvidos. Para elucidar os critérios, faz-se necessirio €licitar o
conhecimento necessario junto aos decisores (TROTTA, 198), ou junto a bibliografia disponivel
(ALVAREZ, 200). Trotta (1998) busca na area da inteligéncia atificial témicas de aquisicédo do
conhecimento e utiliza o rastreamento do proces (process tracing) para Sistematizar o
conhecimento semantico dos especiadistas, o qual reflete aestrutura cognitiva dos atores e pode ser
organizado herarquicamente. Keeney (apud VASCONCELLOS, 200) sugere que sgjam propastas

trés questBes aps atores para guiar a elicitacé®, conforme o0 Quadro 19.

Quado 19 — QuestBes para guiar a €licitagdo doconhedmento dcs atores hre a problematica de avali agao.

Questdes propastas por Keeney apud Transcricdo daproposta para a probleméticadesse
Vasconcdl os (2001) trabalho

A Que apedos 0 importantes quando vocé Que funcbes ou requisitos o sistema/proceso deve
analisa este contexto dedsorio? desempenhar no contexto dedsoério de interesse?

B Quais as caraderisticas de uma a¢c® paencial dQua.sa‘dsao os niveis de desemperjhodoq a orfiguracd
ided com relac® a ese mntexto dedsorio? eSgadapara que o procesn sga etivo e seguro no

' contexto de glicac®?

C Quais as caraderisticas de uma ac® pdencia Quais os modos de variac® (falha) das funcbes/

antiided com relac® a es contexto dedsorio? | requisitos espedficados para esse procesn?

MAPA COGNITIVO — O mapa agnitivo consiste an uma representacéo géafica do
conjunto de dementos primarios de avaliagdo. Auxilia os atores na visualizaggo e compreensao do
problema, na cnstatacéo de sua propria percepcdo em relacdo a ele edos sus valores em relacéd ao
contexto decisdrio. O mapa cgnitivo deve evoluir para uma avore de pontos de vista, que

possibilitard a onstrugdo do modelo multicritério e da fungdo de agregac@® dos critérios isolados.
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Ess transi¢céo depende muito da habilidade do facilitador e da interagdo com os atores do poces
(ENSSLIN et al., 2001VASCONCELLOS, 2001 CORREA, 19986.

ARV ORE DE PONTOSDE VISTA — A representacéo gréfica dos critérios, subcritérios e
famili as de critérios é apresentada através de uma estrutura hierérquica, em forma de ‘arvore”, e pode
ser observada na Figura 16. O rétulo, oudesignacdo do problema, consta na topo da estrutura. Os
critérios 80 agrupados por afinidade en éress de interese do problema, também chamados
“familias’, “ conjuntos’ ou “ clusters”. Os critérios podem ser considerados como fins para dingir o
objetivo global, enquanto os subcritérios, hierarquicamente inferiores, s80 os meios para satisfazer
cadacritério.

As dternativas de solug&o do problema (consideradas no MCDM) ou as agdes potenciais de
solucdo (consideradas no MCDA) sdo selecionadas atraves da avaliac® de seus desempenhos em
relac® a cala subcritério bésico para a obtencdo do objetivo global. A Figura 16 mostra esse

comparativo entre duas agdes hipotéticas “A” e “B”.

| ROTULO (Objetivo Geral)

Area de Interesse 1 Area de Interesse 2
(Cluster 1) (Cluster 2)
[ [
[ [ | [ ]
Critério 1.1 Critério 1.2 Critério 1.3 Critério 2.1 Area de Interesse 3
(PVF 1.1) (PVF 1.2) (PVF 1.3) (PVF 2.1) (Cluster 3)
Sub-Critério 1.1.1 | | Sub-Critério 1.1.2 || Sub-Critério 1.3.1 Critério 3.1 Critério 3.2
(PVE 1.1.1) (PVE1.1.2) [N (PVE 1.3.1) (PVF 3.1) (PVF 3.2)

.| Sub-Critério 1.3.1.1 Sub-Critério 1.3.1.2 |
| (Sub-PVE 1.3.1.1) .| (Sub-PVE 1.3.1.2)

ACAO "A"

Figura 16— Estrutura hierdrquica do problema de dedsdo (designad norétulo) dividido em um conjunto de
critérios de avaliacao, os quais si0 asfins para acancar o oljetivo, enquanto os subcritérios, so os meios para
atingir cadacritério. As duas agOes patenciais “A” e “B” sAo avaliadas emrelacdo acada critério/ subcritério.

Fontes: Trotta (1999, Alvarez (2007), Sady (1990).

CRITERIOS OU PONTOS DE VISTA FUNDAMENTAIS — Na MCDA o facilitador
estabelece um conjunto de critérios com base en varios pontos de vista, com certas caracteristicas e
propriedades que os tornem coerentes. Para Roy (apud TROTTA, 1998) um critério € abase para um

julgamento e, portanto, para a aaliacdo de dternativas na direcd de um objetivo:
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O conceito de aitério esta habitualmente associado ao de fungdo. Desta forma, um critério
€ uma funcddo que @cia a cada acd “a’ um numero indicaivo de sua preferéncia,

considerando as conseqiiéncias, reladonado ao mesmo pato de vista (ROY, 1991). Definir
um critério “g” & antes de tudo, escolher um porto de vista segundo o qual sdo feitas
comparagdes entre & agbes potenciaisde A.

Um critério congtitui, partanto, um modelo que fundamenta apropaosicéo a agéo potencial
“a” é pelo menos tdo boa quanto a acdo potencial “b” se, e somente se, 0 desempenho de “a”
segundo o critério “g” néo for inferior ao desempenho de “b” segundo 0 mesmo critério. As
propriedades que devem posalir os critérios, de acordo com Bana e Costa et a.(apud ALVAREZ,
200)) sfo ainteligibilidade, a consensualidade, a operacionalidade e aisolabilidade.

SUBCRITERIOS OU PONTOS DE VISTA ELEMENTARES — Os sibcritérios sio
considerados 0s “meios’ ou valores elementares para se dhegar aum fim comum (um PVF); portanto,
aparecen em um nivel inferior na &vore. Objetivam definir um critério, hierarquicamente superior,
servindo de base para adescricdo dcs niveis de impado (descritores) de uma ac® em relacé® ao
respedivo critério. Um conjunto de subcritérios deve expressar todas as dimensdes do critério ao quel
integram (ALVAREZ, 2007).

E posdvel que um PVE dependa de outros meios para ser satisfeito, podendoser deaomposto
em varios niveis. Esse desdobramento deve ser desprezado quando, além de tornar a andlise
demasiado complexa, origine subcritérios ou niveis inteiros com conseqiiéncias despreziveis sobre o
objetivo global (TROTTA, 199§.

FAMILIAS DE PONTOS DE VISTA (CLUSTERS) — S30 os conjuntos de aitérios e
subcritérios relacionados a uma mesma &ea de interese ou a uma mesma @ndc¢ado do problema,
congtituindo um eixo de andlise. Os clusters possuem contelidos independentes, permitindo una
andlise em separado, oque facilita 0 estudo de arvores complexas ou muito grandes.

AGREGACAO DOS PONTOS DE VISTA INDIVIDUAIS: Além de ayegar as
avaliagdes de diversos descritores para um critério anico de sintese, faz-se necessario agregar as
avaliagdes de um grupo ce dedsores para aconstrucéo de uma sintese dos pontos de vistaindividuais.
As opinides discordantes ou muito dferentes devem ser negociadas ou agregadas atraveés de um
método adequado. Para aagregacé de um conjunto difuso de pontos de vista de vérios atores, podem-
se utilizar os seguintes métodos, segundoTrotta (1998):

« Agregacdo Otimista: utiliza os pontos de vista mais favoréveis de uma dternativa em relacéo
a calacritério; é questionavel segundoZnatinas & Hipel (apud TROTTA, 1998);

« Agregacdo Pessmista: através da interseccd dos conjuntos, considera os pontos de vista
mais desfavoraveis para uma dternativa en relacdo a cala aitério. Pretende-se, assm,
minimizar os riscos envolvidas,

+ Agregacdo Média: efetua amédia aitmética dos valores express pelos diferentes atores ao
julgamento das alternativas em relacéo a cala aitério. Acaba por desconsiderar julgamentos

extremos ou muito divergentes no grupg,
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« Agregacdo Divergente: resulta da diferenga etre os valores da aregac@® dimista e da
agregacd pessimista. Denota o grau de @nflito de opinides no grupo, sendo que resultados
baixos, supostamente desejadas para um consenso, podem ndo indicar uma solugdo adequada;

+ Agregacdo Pessimista Modificada: obtida a partir da média eitre os resultados das
agregagdes pessmista emédia. Buscarse minimizar riscos (Agregacé pessimista) e deitos de
opiniBes polarizadas (Agregaca® média).

DESCRITORES — Os descritores consistem em um conjunto de niveis de impado passiveis
com que uma ac¢d influencia um determinado critério. Esss niveis de impado sdo identificados para
cada um dos critérios ou subcritérios na base da arvore (PVE) e sdo ordenados em uma escala de
preferéncia segundo os atores consultados. Esses atores indicam a direcdo de preferéncia e dois
niveis de referéncia: um limite Bom, equivalente a desejavel, acimado qual 0 impado é excelente, e
um limite Neutro, equivalente a pior admissivel, abaixo do g@ o impado € inacetavel. A Figura 17

ilustra aconstrucdo de um descritor.

Direcdo de Niveisde Niveis de Intervalos
Preferéncia Impacto Referéncia de Escala
N1 } Excelente
N3 — Aceitavel
(competitivo)
N4l NEUTRO
Inaceitavel
NS| (sobrevivéncia)

Figura 17— Estrutura e dementos de um descritor. Fonte: adaptado de Ensdin et al.( 2001)

Quando a descricé dos niveis de impado € quditativa, a escala resulta en uma forma
semantica que necessta ser transformada en cardinal. As escalas cardinais devem ser homogenei zadas
para possibilitar a mnstrugdo da funcéo de agregacd para o PVF em questdo. Uma forma de fazé-lo €
atribuir um valor integral (p. ex. 100 oul) ao nivel Bom e um valor minimo (zero) ao nivel Neutro e
transformar esse intervalo em uma escala decimal através de uma fungéo de transformacg&® (ENSSIN
et al., 2001).

Os descritores podem ser classificados em trés dimensbes, conforme o Quadro 20,
quantitativos ou qualitativos, continuos ou dscretos, e diretos, indiretos ou construidos. Como
requisitos a cnstrucdo dos descritores, Keeney (apud VASCONCELLQOS, 200) orienta que sgjam
operacionais, mensuraveis e mmpreansiveis. Alvarez (2001 discute também a necessidade de os
descritores ndo serem ambiguos, pessuindoniveis de impado claros e distintos.

Quanto a mensur abilidade, devem evitar a anbigiiidade e asubjetividade, passuindo uma
escala @wm niveis que melhor traduzam o impado sobre o critério desgado. Descritores qualitativos
sd0 prejudicados ao utilizarem niveis como grande, médio e pegueno, ou 6timo, bom, regular e

fraco. Como exemplo de descritores que podem resultar em medidas de impado diferentes para uma
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acd que vise ‘minimizar perdas de vida’ tem -se: a taxa anual de 6bitos’ ou a “expectativa de vida
em anos’, ou sga, um Ohito aos dez anos de vida tem um impado diferente de um éhito aos oitenta

anas de vida, quando se mede expedativa de vida, embora anbos impadem do mesmo modo a taxa

anual de 6bitos.

Quadro 20 — Classficacao e exemplos de descritores, com direcdo ce preferéncia no sentido de N1 (melhor
nivel) (VASCONCELLOS, 2001; ALVAREZ, 2001; CORREA 1996)

DESCRICAO DOS EXEMPLO
CATEGORIAS
NiVEISDE IMPACTO DESCRITOR NiVEISDE IMPACTO
N1-0km
QUANTITATIVOS DisAncia N2 —5km
Niveis numéricos N3 —20km
N4 —40 km
QUALITATIVOS N1 —Proxima
A - i Distancia N2 —Moderada
Osniveis de_ impacto séo caraderisticas ou N3 — Distante
estados sgnificaivos N4 — Remota
DISCRETOS N1-0al0km
) o ) A N2-10a20km
Conjunto finito e determinado ce estados, ou Distancia N3 — 20 a 30 km
niveis de impado N4 — 30 a40 km
CONTINUOS Distancia N1-0km a Nn-40km
Escdade infinitos estados dentro de um
determinado intervalo. Capaddade de Concentrag® |N1-100% a Nn-0%
traduzir aredidade davariavel medida.
DIRETOS Distancia Escdaem quilémetros (km)
Niveis de impado naturais possbilitam uma | Custo Escaa em valores monetarios
interpretagéd comum e sem ambigtiidades. | concentrag® | Percentual do volume existente
|ND|RETOS DISténCIa Nl - atende an mé 6 hOfI%
] o ] descritaem N2 — atende em até 12h
Dimenséo dos_nlvels distinta da dimens&o do | horas para N3 — atende am até 24h
nome do cescritor. Assds. Témica | N4 —demora mais que 24h
N1 —mesma ddade, atendein loco em até 12h.
CONSTRUIDOS Logistica N2 — cidade préxima, atende in loco, em até 48h.
o L ( digténci N3 — cidade distante, necessita deslocar o
diferentes pontos de vista dementares, | enG N4 — cidade distante, necessita deslocar o
quando n&o ha um tnico descritor natural doejdo(,)(tzlarx)wc])eﬁo) equipamento viarodovidria
posdvel. N5 — outro estado, deslocamento aéeo, atende in
loco em 72h.

Quanto a operacionalidade, o descritor deve alequar-se adois propdsitos: (1) descrever os

possivels impados de uma ac® em relacdo ao critério ao qual esta associado e (2) guiar os juizos de

valor dos decisores em relacéo as suas preferéncias dentre os varios nivel's de impado apresentados.

Em relaggo a compreensbilidade, sdo requeridos um tipo ce descritor e uma escala que

favoregcam a wrreta percepgéo do impado descrito pelos niveis individualmente. A melhor situagio

encontra-se @n um descritor quantitativo e antinuo, once a escda numérica de uma grandeza é
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facilmente compreendida por qualquer ator. Como exemplo, a melhor opgéo de escala para medir um
critério através de uma ‘tistancia’ é a quantidade de quildmetros percorridos (0 a 40km), e ndo

intervalos numéricos (5, 10,..., 4&km) ou semanticos (minima, proxima, distante, remota) da distancia.
5.3.4. ETAPASDA MCDA

Entre os diversos métodos multicritério e suas aplicagdes (ENSSIN et a., 200
VASCONCELLOS, 200% ALVAREZ, 2001 TROTTA 1998 CORREA, 1996), encontram-se
algumas diferencas na natureza ou seqiiéncia de a@es do proces de g0i0 a decisdo, 0 e, de um

modogeral, pode ser sistematizado como na Figura 18.

| Identificagao Definicdo do grupo de atores
v

| Identificagdo do problema e definicdo do "rétulo” ou objetivo geral | |

I
A 4

| Identificacdo dos Elementos Priméarios de Avaliagcdo (EPA) |

| do
Contexto Decisorio

Estruturagao v
do | Construcdo do mapa de relagdes meios/fins |
Problema v

| Determinacdo do Pontos de Vista Fundamentais (PVF) |

1
\ 4

| Construgéo de uma Arvore de PVF |

v

Definicdo dos Pontos de Vista Elementares (PVE)
e sub-elementares

Estruturagéo v

do

Modelo Multicritério

| Elaboragao dos Descritores para os PVE e sub-PVE |

v

| Obtencao das fungdes de valor para cada descritor |

v

| Defini¢do das taxas de substituicdo (pesos) |

I
A 4

| Avaliacdo da performance das agdes potenciais para cada PVF |
v

Agregacdo das avaliacOes particulares a cada PVF
para definir performance geral de cada a¢do potencial

v

| Agregacédo das avaliagdes indivilduais de um grupo de decisores |

Avaliacdo
das
Acdes Potenciais

Elaboracéo de

Figura 18— Etapas e atividades de uma apli cagdo e metodologia multicritério de apoio adedsao.
Fontes: Ensdin et a.(2001); Vasconcdlos (2001); Alvarez (2007); Trotta (1998; Corréa (1996.
As fases de identificag& do contexto decisorio e da elaboragdo de recomendagdes ndo séo
citadas por todos os autores, embora aprimeira parecaimplicita @ método e a Ultima ndo sga o
objetivo principal das MCDA, as quais priorizam o suparte a decisor e ndo aindicacé da decisdo. A
partir da descricdo dos elementos da MCDA, noitem anterior, e da observacé da Figura 18, pocem-

se visudi zar os objetivos e os produtos de cala fase da aplicagéo do método.
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Portanto, no estudo das ferramentas percebe-se a complementaridade dos dois métodcs,
MCDA e HFMEA, e sua potenciaidade no auxilio a engenharia clinica para aandlise da teaologia e
sistematizacé@ das informagbes de interesse a0 proces de gestdo da TMH.

O HFMEA utiliza descritores (severidade, probabilidade dou detectabilidade) para avaliar os
pesos de cala modo ce faha epriorizar agdes de prevencdo e crrecd. No caso da severidade do
efeito, o descritor resulta da combinac@ de véarios subcritérios (tipo de dano ao padente, nivel do
dano, tempo e permanéncia, grau de alidado ao paciente, etc.).

Por outro lado, a definicdb, nra MCDA, dos critérios e subcritérios de avaliac® e sua
estruturagd em uma &vore de portos de vista, com a defini¢do de familias ou clusters de interesse,
sdo atividades smilares a0 que 0 HFMEA redliza na sistematizac® das funcbes dos processos e
subprocessos, seus modas de falha e suas causas e efeitos. Outros elementos comuns s80 a utilizacggo
de grupos de trabalho multidisciplinares, o envolvimento de especidistas e a elaboracé® de
recomendagdes de a@es ao final da andlise do proces9.

Uma das diferencas estéd no fato de o HFMEA restringir-se asistematizacé@® das funcdes de
um proces ou sistema e seus desdobramentos, a0 pas que aMCDA paosshilita listar indmeros
conceitos distintos como elementos primarios de avaliagd. Essa caraderistica, porém, € percebida
como Uil ao propdsito deste trabalho, is orienta aavaliacdo do desempenho do poces através de
seus objetivos (fungdes).

Com base nessas constatacdes, 0 capitulo seguinte prop@e uma rotina para estruturas de
engenharia clinica duarem no supate aos gestores em salde, através da incorporacdo da prética da
avaliacdo de tecnologias. A rotina propcsta visa a avaiacd® da teaologia no seu contexto de
utilizacdo, baseada no estudo do pocesso no qa da estd inserida, através da integracdo dcs dois
métodos estudados: HFMEA e MCDA.
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6. AVALIACAO DA EFETIVIDADE: METODOLOGIA
PROPOSTA

A avdiagdo tecnolégica, o plangamento teaolOgico estratégico e o gerenciamento da
temologia sdo premnizados por David & Judd (1995, Binseng (1998), Cram (1999 e
David & Judd (apud ANTUNEZ, 2000) como processos necessarios a uma incorporacdo de teaologia
satisfatoria. Constituem-se, pds, em trés conjuntos de agdes interdependentes e imprescindiveis aum
sistema de Gestdo de Temologias Médico-Hospitalares (GTMH) para promover o uso adequado da
teaologia, aseguranca @ padente e aefetividade do proces de asssténcia asalide.

Com essa propcsta de metodologia, pretende-se que a atuagédo da Engenharia Clinica no
cenério micro, tradicionalmente do EAS ou ch produgdo e mmerciaizacé® dateaologia, estenda-se
ao nivel maao, ampliando e @nsolidando omodelo de Beskow (2001), que desenha um sistema de
informacé para o gerenciamento de TMH cagpaz de prover as informagdes necessarias ao proces de
GTMH nos diferentes niveis de decisdo na &eada sallde.

A implementac&® de um programa de avaliagdo de tecnologias em nivel micro e en regime
continuo permitira delimitar e organizar a informacé a ser gerada sobre avalidade (efetividade), os
riscos (seguranca) e os custos (custo-efetividade) do uso das tecnologias disponiveis no mercado.
Essas informagdes destinam-se asubsidiar os decisores nos niveis: assistencia (gTMH, ouros EAS,
SES), regulatérios (Anvisa, Tecnovigilancia), normativos (ABNT/CB 26), resolutivos (MS, SES,
0rgdos de classe profisgonais), credenciadores e pagadores (SUS, planos e seguros de salde) e de
producdo (Abimo, fabricantes), além de prover dados para programas de ATS de nivel maao. O
reladonamento pretendido poce ser visualizado ra Figura 19.

Este caitulo propde as estruturas de engenharia clinica aimplementacd de um Programade
Avaliac® Temolbgica como proces integrante de um sistema de GTMH efetivo e diciente. Com
foco na avaliacdo da efetividade das teaologias, apresenta-se um meétodo prético para auxiliar na
sistematizac¢é de informagdes bre efetividade e na geracdo de um indice de efetividade relativa,

destinado a subsidiar atomada de decisdo em relacdo ateaologia, pa parte dos gestores do EAS.

6.1. DEFINICAO DA METODOLOGIA

A escolha das ferramentas e adefinicd do método poposto baseiam-se no atendimento a
duas neaessdades principais, definidas a partir de uma @ordagem sistémica sobre a tecnologia e das
premissas identificadas (Quadro 21) para o proces® de avaliacdo de detividade: arealizacdo de uma
andlise estruturada e prospediva do proces tecnolégico de interese e a quantificagido de sua

performance em relagdo a multiplos elementos de avaliagdo.
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'\?iVEL MACRO 1GESTAO de TECNOLOGIAS MEDICO-HOSPITALARES |

2 Efetividade AVALIAGAO \
; Bailaess Seguranca de Tecnologias

/ g% Custo-efetividade (AT) /
I Normalizacao 4}

do EAS

Legislacao <: Engenharia
: Clinica

Sisftema de Saude
F:’lanos/Segurlos Tecnologia /GERENCIAME_NTC\
] de Saude Médico-Hosnpital da Tecnologia
; édico-Hospitalar \ (gTMH) /

Estratégico (PTE)

Rlanejamento Estratégico

PLANEJAMENTO Tecnol6gico

Producao

Figura 19— A avaliacéo detecnologias no proces de gestao e tecnologias médico-hospitalares e o pgoel da
engenharia clinica nese cadario, como elemento de interface antre os niveis micro e macro dagestao.

Inicialmente, faz-se necessario definir e caracterizar 0 processo temoldgico e os elementos
de avaiagdo da efetividade. Definem-se, a seguir, 0os objetivos ou premissas da avaiagdo, as
ferramentas escolhidas e as justificativas para aescolha, a integracdo das ferramentas e, por fim, o

roteiro para aplicacd dométodo.
6.1.1. CARACTERIZACAO DO “PROCESSO TECNOLOGICO”

A partir de uma visdo sistémicada assisténcia a paciente (proces), reladonada a modelo
de Donabedian (Figura 20), pode-se identificar o papel da tecnologia (suas fungdes) no processo, 0s
demais elementos que participam (entradas) ou déo suporte (estrutura) a assisténcia, 0s modcs como
tais elementos interferem no desempenho da teaologa e quais os efeitos ao padente (resultados)

deaorrentes de alteragdes na duacé esperada datecnologia.

ESTRUTURA
Tecnologia
Usuarios
Organizacgéo
Gestéo
SAIDAS
I?r?leFmAaDgc? —NJ PROCESSO Diagnéstico
Insumgs —/ de Assisténcia Terapia Paciente
Protocolos ao Paciente Intseurggrt%ao

Figura 20— Funcdo datecnologia no proces de asssténcia aopaciente modelado segundo atriade de
Donaledian: Proces-Estrutura-Resultadas.

Os equipamentos médico-hospitalares, por sua vez, participam no poces de asisténcia ao
padente wmo parte da estrutura que Ihe da suporte, denominados de processadores. Nesse pape,
constituem-se en uma solugéo teaol 6gica desenvolvida por determinado fabricante para uma ceta

necessidade dinica
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Um modelo de eguipamento envolve acessrios e insumos particulares, aspectos
ergondmicos, informacgdo agregada (normas, quelidade, inovag®, baas préticas de fabricagdo,
registro), suporte do fornecedor (treinamento, instalac®, pegas, assisténcia témica) e requer
determinadas condi¢Bes de mntexto do EAS (capacitac® dos usuarios, infra-estrutura adequada,
cgpacitacio do pessoal técnico, programa de gestéo, fontes pagadoras). O conjunto desses el ementos,
mapeados na Figura 21, constitui a tecnologia médico-hospitalar e @racteriza-a @MO UM Process,
denominado agui de PROCESSO TECNOL OGICO.

Processador
ESTRUTURA :::::::::::ﬂ
Equipamento/Acessdrios |
Operador/ Capacitagio | PROCESSO | |
Sistema de gestdo | de Assisténcia | |

Fontes Pagadoras ao Paciente
Infra-estrutura

Suporte técnico —_ — — _—— — — — | Diagnéstico
\/ Terapia
Intervencéo

S&o processadas Suporte a vida
pela estrutura Energia (interface)/ Informag&o Paciente P
ENTRADAS PROCEISSO

Energia  |[—N TECNOLOGICO '\»{E

Insumos —1 =

Informagéo TECNOLOGIA | JEpa— \ PROCESSO
nsumos normagao/ TECNOLOGICO "B"

Subprodutos

Figura 21— Caracterizacdo do proces teoldgico e suas relacdes na asssténcia aopaciente.

6.1.2. EFETIVIDADE DO PROCESSO TECNOLOGICO: CARACTERIZACAO DOS

ELEMENTOSDE AVALIACAO

Para avaliar a detividade de um proces temoldgico na assisténcia a padente, pode-se
buscar, na percepcéo dos atores envolvidos, queis critérios 8o importantes e, entdo, desdobré-los nos
elementos do sistema a serem avaliados para atingir tais critérios (p.ex.. confiabilidade,
disponibilidade, seguranca, relagdo risco/beneficio, indicadores hospitalares). Ese modelo de
avaliagdo, noentanto, demanda uma investigaca inicia junto aos atores para definicéo dos critérios e,
entdo, dosistema afim de locdizar as variaveis que os traduzem.

Na MCDA utiliza-se do mapa @gnitivo para asistematizacd desses conceitos (elementos
primérios de avaliacéo) e fazse atraducdo domapa para aarvore de critérios. Todo esse proces €
trabalhoso e depende da habilidade do facilitador e do sistema de val ores dos decisores.

Outra linha de raciocinio condwz a uma avaliaggo da maneira como a tecnologia atende ao
objetivo principal do proces em que eta inserida e da comparacao entre essa performance e
aquela esperada pelos decisores. Na investigacé clinica buscase mnhecer os efeitos desgjados e

indesgjados prodwidos pela tecnologia em condigbes normais de uso e avaiar 0S riscos
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relacionados a performance desgada (AAMI, 1997. Na investigacé técnica, para se conhecer 0s
efeitos e os riscos, definiu-se a necessidade de @nhecer as funcgbes que a temologia deve
desempenhar e os elementos que afetam o desempenho, bem como cs efeitos resultantes das
deficiéncias ou falhas do process tecnolégico. A definicdo desses critérios para orientar a
investigagcd do problema de avaliaggo uniformiza o conhecimento e define um foco nainteragdo com
o0s espedalistas, aém de possbilitar o emprego da ferramenta FMECA, ouHFMEA, para sistemati zar
e estruturar a andlise.

Com base no modelo de avaliag® de mantenabili dade de um sistema, utilizado por Alvarez
(2001), poce-se medir a detividade relativa dravés de um indice de performance da teaologia. A
medida do desempenhorea das funcdes, através de funcdes de valor geradas a partir dos descritores',
fornece um valor que deve ser comparado a uma referéncia para obter sentido. A referéncia pode ser 0
desempenho & outro sistema semelhante, o desempenho maximo do modelo de avaliagé, ou un
desempenho esperado, definido pelos decisores. A relagdo oltida entre a performance red e uma
performance esperada gera um indice de detividade relativa (IER%), conforme Equac® 6. Em

outras palavras, arelagio entre o que amntece eo que se espera que aonteca

IERY% = Indlc_e_de_ performane_do_ss_temgloo% EquaE0 6
Indice_de_ performane_ desejada

A performance global do sistema instalado é obtida pela agregacéd aditiva linear das
performances individuais de da critério, desde que eles sgam independentes. A performance
esperada éum valor obtido da agregacd dacs niveis de referéncia explicitados pelos decisores como

“desgjaveis’ para cala descritor.
6.1.3. OBJETIVOSDA AVALIACAO

A avaliagd da efetividade da teaologia, mais do que informar sobre a relacdo entre os
efeitos al cangados e os pretendidos com o uso dateaologia, deve identificar os elementos criticos, ou
sqja, aquel as fungdes com baixa performance eas causas de seus modacs de falha, utilizando prais®o a
andlise da causaraiz ou a arvore de falhas. Assm, paderdo ser plangjadas e implementadas agdes que
corrijam ou reduzam as deficiéncias do proces, tanto no ambito da EC como em nivel de regulacé®
ou ce produgdo. No Quadro 21 apresenta-se um conjunto de diretrizes baseadas nos objetivos da AT,
sistematizados a partir dos trabalhos de Cram (1999, Sloane (20(2), Binseng (1998, Goodman
(1998), Bronzino (199). Esss diretrizes nortelam a @nstrugdo da proposta de avaiagédo de

performance para atecnologia em nivel micro.

1 O conjunto do descritor e sua funcéo de valor é denominado “critério”.
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Quado 21 — Premissas para a roposta de método para avaliacdo e detividace.

Acdes Premissas

«Conhece 0 proces teaologico instalado;

J dentificar as funcBes que 0 proces teaoldgico deve desempenhar para
produzir os resultados pretendidos;

Jdentificar elementos de risco (causas de falha) que detam o desempenho
das fungdes no procesd teaol bgico;

Jdentificar os possiveis efeitos desses elementos bre o paciente (perda,
reducéo ou alteracé® nos efeitos esperados);

«Determinar o grau de importancia (criticalidade) desss efeitos;

Analisar o proces

Jdentificar indicadores para monitorar esses elementos de risco;
Jdentificar os niveis performance esperada para calafuncdo (ou os niveis
derisco acetaveis);

*Medir aperformance global;

Medir a performance

Jdentificar agBes de antrole dos riscos e melhoria ou reprojeto doproceso
teaol 6gico;

“Reduzir e prevenir asinefetividades (perda, reduco ou ateracd nos efeitos
positivos pretendidos) ;

Atuar sobre o proces

*Reavaliar continuamente o processo temoldgico (monitorar osindicadores

Monitorar resultados estabeleddas);

Gerar informagcao Util aos dedsores em salide para programas de Avaliacé®
Informar os dedsores de Temologias em Salde em nivel maao (divulgar evidéncias) ou para
comunidade dentifica (publicagdes).

6.1.4. JUSTIFICATIVA PARA ESCOLHA DASFERRAMENTAS

O HFMEA ¢é uma aplicaggo particular do FMECA, que por sua vez evolui do FMEA. Sua
caracteristica forte € a andlise estruturada e prospectiva do proces de interese. Nesse sentido,
poceriam ser considerados uma glicac® muito particular da MCDA, vdida quando dilizados
critérios objetivos, aceitos pelo decisor.

A MCDA emerge @mo um instrumento para identificar os aspectos mais relevantes,
construir os descritores e as fungdes de valor para eles, bem como integrélos através de taxas de
compensaca (pesos).

Dessa forma gresentam-se amo ferramentas complementares e ndo substitutiveis como se
pockria pensar. A integracédo das duas, aém dis, pode tornar essa proposta de avaliagdo mais
familiar as estruturas de EC e a ambiente hospitalar. E is0 se deve a utilidade de ambas as
ferramentas em éreas de aescentes necessidades como: gerenciamento de risco, aaeditacdo hospitalar,
humanizac& doprocess de assisténcia egestdo de tecnaogia.

Além dessa prerrogativa, considerou-se que aestrutura hibrida dos dois métodaos possa: (@)
ser menos trabalhosa do que 0 processo de comparagcéo pareada (TROTTA, 1998 SLOANE et al.,
2002, utilizado pdo AHP (SAATY, 1990); (b) oferece um conjunto de aitérios comuns (funcdes,
modos de falha, efeitos) para orientar a estruturacéo da andlise de quaisquer tecnologias; (€) permitir a
andlise de apenas um segmento de interesse (subproces ou subsistema) ou da totalidade do proces

de interesse; (d) permitir uma andise prospediva e compardla @m as evidéncias disponiveis
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(registros de eventos adversos ou do histérico da teaologia); (€) propiciar a definicdo de acbes de
melhoria ou reprojeto, a partir das recomendacdes; (f) fornecer informagdes sobre os processos
analisados, que sgam Uteis a outros processos de dedsdo (por ex. programacd® de manutencao,

aquisicao detecnalogia, estabeledmento de prioridades).
6.1.5. INTEGRACAO DASFERRAMENTAS

A Figura22 mostrao proces de glicacdo dos dois métodos, HFMEA e MCDA, integrados
a avaliacdo de tecnologias em nivel micro, e ageracdo de informaca para dimentar outros procesos
inerentes aos cendrios micro e maao da asssténcia asalde. Ressta-se apresenca dos conceitos de
andlise etruturada e prospectiva, representado pelo HFMEA, e da avaliagdo baseada em
multiploscritérios, proveniente da MCDA.

/ Gestdo de Tecnologias Médico-Hospitalares \

Avaliacdo de Tecnologia Efetividade
Seguranca

HFMEA MCDA Custo-efetividade

; Anélise Mdltiplos '
A Estruturada e Elementos de

N|§VEL Prospectiva Avaliagio

MACRO j

Estratégico
doEAS

Gerenciamento \
\ da Tecnologia /

-] Gerenciamento de Risco s :

Processo Tecnolégico

Planejamento Tecnolégico
Rlanejamento Estratégico

Outras/{ Conhecimento da Tecnologia
Aplicagdes

da {nformacao
Sistematizada ] Outros EAS

|
Acreditaco Hospitalar |
|

Figura 22— Aplicacéo e utili zagéo da informacédo sistematizada pelos métodoss HFMEA e MCDA na Gestéo e
Temologias Médico-Hospitalares.

A Figura 23 apresenta acorresporndéncia entre & etapas da ATS, referidas por Goodman
(1998), e & etapas doHFMEA (VA-NCPS 2001) edaMCDA (ENSQLIN et a., 200) de aordo com
as gmil aridades entre os objetivos e produtos de cada segmento. S&o comuns praticamente & etapas
iniciais e finais, as quais envolvem: a definicdo do problema edos elementos de avaliacdo, a formacio
do grupo multidisciplinar, a identificacdo do contexto e dos recursos necessarios ao estudo, a
elaboraco e apresentacdo dcs resultados e amonitoragéo das conseqliéncias do estudo.

Por outro lado, a dapa 4/ATS, de resgate das evidéncias, mostra-se particular ao proces de
ATS. Segundo Goodman, quando a etapa 4 ndo gera evidéncias consistentes e suficientes para o
desenvolvimento de uma andlise quantitativa, procede-se a um estudo gim&io ou a um
desenvolvimento de @mnsenso entre julgamentos de especialistas. Um estudo completo para avaliacgo

da efetividade, incluindo as investigagdes clinica etécnica, pode ser caracterizado como Geragéo de
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Dados Primarios (etapa 5/ATS). O desenvolvimento de consenso, pa ndo gerar evidéncias novas, nao

se encaixa na etapa 5/ATS e substitui as etapas de Interpretacao e Sintese das Evidéncias e Elaboracao
de Reamendagies.

D ATS

MCDA u HFMEA
1. DEFINICAO DOOBJETO DA AVALIAGAO ————
(1) Definicao
2. DETERMINAGAO DO PROBLEMA DA AVALIACAO ga) [GentifzEcels e
o Contexto
Decisério (2) Formacéo
3. DEFINICAO DOCONTEXTODA AVALIACAO do Grupo
' ¢ ¢ _ de FMEA
4. RESGATE DASEVIDENCIAS (b) Estruturagao P ——
do Problema (3) Descrigéo
Grafica do
(c) Estruturagao \ Processo
do Modelo \\
R Multicritério | (4) Andlise
5. DESENVOLVIMENTODA AVALIACAO \ de Falhas
(d) Avaliacéo | Potenciais
das Agodes
Potenciais
6. APRESENTACAO DOSRESULTADOS e
- 6
7. DISSEMINACAODA INFORMACAO (e) Elaboragdo de Reggn/lgggsaiao
i Recomendacdes L%
Medigéo dos
i Resultados
8. MONITORACAODO IMPACTO DA ATS - _

Figura 23— Correspondgncia entre as etapas de uma Avaliacdo e Teaologias em Sadde (ATS) e a aficagao
dos métodos de MCDA e HFMEA. As etapas 5, 6 e 7, da ATS, daolugar a aplicacdo dastémicasde HFMEA e
MCDA. Fontes: Goodman (1998); Ensdin et al. (2001); DeRosier (2002).

A aplicacd das témicas de HFMEA e MCDA é similar a0 desenvolvimento de consenso,
pois ambas buscam agregar os conhecimentos e julgamentos de um grupo multidisciplinar de
especidistas e/ou usuarios, embora possam ser elaboradas ou complementadas com as evidéncias
disponiveis. O desenvolvimento dcs dois métodos concentrarse gés a dapa de Resgate das
Evidéncias (4/ATYS).

A Descricéo Graficado Processo (etapa (3)/HFMEA) da suporte aEstruturacéo do Problema
(etapa (b)/MCDA) e aAndlise de Riscos (etapa (4)/HFMEA) gera os pesos para a Estruturacdo do
Modelo Multicritério de Avaliac@® (etapa(c)/MCDA). A Avaliacd® das Acles Potenciais (etapa
(d)/MCDA) aplica 0 modelo de avadliagdo a0 proces de interesse e gera as informagdes bre
efetividade relativa global.

Pode-se entender melhor a possibilidade de integragd® desses duas ferramentas ao se
observar a adise de risco do HFMEA, em que se redlizada uma avaiagdo multicritério para
priorizagdo de agdes de controle das fahas e reducd de seus efeitos indesgjados. As escdas
utilizadas para avaliar severidade e detectabilidade, quando for o caso, consistem em descritores

construidos para unificar varios pontos de vista elementares. A Figura 24 apresenta uma posgvel
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decomposicéo para aseveridade, de aordo com a observacé® da escala gresentada pela VA-NCPS
(2001).

Nivel 5

Tempo de hospitalizagdo do paciente

Nivel 4 Quantia de cuidado dispensado ao paciente
Sevend_ade Intensidade da disfuncéo causada ao paciente
do Efeito
Peso "G"

Tipo do prejuizo (disfungédo) causado ao paciente
NUmero de pacientes atingidos
Figura 24— Posdve composicao b descritor para seveidace utilizado pelo HFMEA, evidenciando a
caracteristica multicritério dess método.

A andlise para preexchimento da planilha do FMEA consiste en uma témica estruturada
para encontrar os elementos primarios de andise e @rupalos em uma estrutura hierarquica padrao
(Figura 25), onde os pontos de vista fundamentais sio constituidos pelas fungdes do proceso e os
demais niveis hierarquicos, pelos modacs de falha eseus efeitos.

Nivel 3
Nivel 2
Efeito "a" Nivel 4
Nivel 1 Modos de
’ — (OZaLhaf’L ials ) Severidade
ROTULO | subprocesso 1 || Efeito "b do Efeito
Funcéao 1
Objetivo (Fungdo 1) Madode
Geral do —| Falhalz2 Efeito "c"
PROCESSO | (Qucausas) Probabilidade
Tecnoldégico de Ocorréncia
em estudo | | Subprocesso2 | [ Modode Efeito "d" do Efeito
(Funcéo 2) Falha 2.1
(ou causas) I
I
I
Efeito "z"

Figura 25— Arvore de aitérios para o modelo multicritério de avaliagio da performance datemologia,
ohservadacomo um proces temaldgico. Essa estrutura destina-se a construcdo das pesos, através de uma
funcdo multi pli cativa



81

6.1.6. O MODELO MULTICRITERIO DE AVALIACAO DA EFETIVIDADE

O modelo multicritério de avaliacdo, reste cao, consiste na representagdo de um processo
temoldgico através de uma estrutura de descritores, critérios e pesos, com o objetivo de verificar
como 0 pocesso real se comporta an relagdo ao modelo elaborado. Nesta proposta de glicagio, os
conceitos que estruturam o modelo de avaliac® sdo as funcgbes, modos de falha e seus efeitos, bem
como a ocorréncia e a severidade dos efeitos $stematizados para ateaologia en estudo. Esses
conceitos fornecem as informagdes para a etruturacd de uma avore de aitérios e adefinicdo dos
subcritérios para aelaboracggo das descritores. Dentro da dapa de estruturagdo do modelo multicritério
de avaliac®, propbem-se dais passos: (1) definicéo da severidade e probabilidade de ocorréncia dos
efeitos dos modas de falha, a cnstrucdo da arvore de aitérios e adefinicdo dos pesos das fungdes
frente ab dbjetivo geral e (2) a onstrucdo dos descritores, para avaliag&o das fungdes do processo.

A arvore de aitérios é mnstruida do topo para abase, conforme mostrado ra Figura 25,
iniciando com a definicdo do rétulo. O rétulo no topo arvore de aitérios representa o objetivo
principal dateaologia utilizada na assisténcia ap paciente, levandoem conta adefini¢éo das fronteiras
damesma. Ou sgja, pode-se analisar um item ou um subprocesso isolados, desde que bem definidas as
fronteiras de interesse e conseqiientemente, o objetivo especifico daquela parte do sistema.Abaixo do
rétulo definem-se os conjuntos de critérios, os quais congtituem diferentes formas de arupar as
funcBes da teaologia an estudo, de aordo com a necessidade de visuali zagdo dos decisores. Podem
ser agrupadas por categorias de subprocessos (cgptacdo do ar, filtragem do ar, adsorgéo, entrega do
oXigénio) ou e subsistemas (compresor de ar comprimido, suprimento reserva, conjunto de filtros,
adsorvedor); pelas disciplinas envolvidas (técnica, clinica, administrativa, financeira) ou, ainda,
conforme Donabedian, em itens de estrutura (instalagdes, equipamento, reaursos humanaos, assisténcia
témica) e de proces (manutengdo, goeracd®, insumos, produto, fluxo de informagdes, subprocess).

O primeiro nivel hierérquico (C1) da érvore de critérios representa os critérios fins para se
atingir o objetivo principal do pocesso estudado. E constituido pelas fungdes e/ou requisitos
estabelecidos (F) pelos atores consultados ou a partir das evidéncias disponiveis (literatura, normas,
legislacd, especificacBes do fabricante) para que 0 sistema denda a0 dbjetivo ao qual se destina.

Em geral, a funcéo terd o formato (verbo+objeto+complemento), once “complemento®®
poce agregar requisitos normativos ou legais, requisitos dos decisores ou niveis de desempenho
amejadaos. Por exemplo, no Quadro 22, para uma das funcdes definida para o sistema mncentrador de
oxigénio como “Entregar gas com O, > 92%...", sdo identificados o verbo “entregar”, o dojeto “gés’ e
aqualificac@® do dyjeto “O, > 92%", definida pelalegislagdo.

20O termo “complemento” é utilizado no te xto para designar quaisquer funcdes sntéticas que qualifiquem o
objeto (direto ou indireto) com algum requisito, restricdo, caraderistica, etc.
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Quado 22 — Exemplo de preenchimento da planilha doHFMEA, para ocaso de avaliagdo SCO.

Planilha de Andlise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Saude

Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores Analista

Especilidade EC+Projeto

Subprocesso 3. Separagéo e concentragdo do 02/92% Data Criagdo 28/02/02
Local - Data Reviséo -
. Solucéo(s)
Func¢des/Requisitos Modos de Falha(s) Efeitot(s) de G Causa(s) de Falha 3| Recomen-
Falha dada(s)

3.1. Entregar gés com  |3.1.1. Composicéo dogés em Queda nia pressio de entrada 2
929%<02<96%, desconfomridade Desajuste 1o ciclo (tempo) 1

Falha no controle (circuito ou 1
calibracdo de cdlula)

Ar<d% e N<5%

(NBR13587/96 - 5.6; Falha na atuacéo de parada
CFM135592) Falha nas valvulas daPSA
Contaminacdo da zeolita
3.1.2. Interrupcdo do Atuacéo e protecdo de minima %02
fornecimento

Falta de energia elétrica

Cada critério nesse nivel posaii um peso (pl) equivaente asoma dos pesos (p2) de seus
subcritérios (modos de falha), conforme Equacd® 7. A soma dos pesos pl de C1 resulta na unidade, ou

100%, conforme Equacgo 8.

PIB) = Y p2(B.Y) cquato
ipl(ﬂ) =1 cquitos

Os aubcritérios do nivel hierérquico 2 (C2) sdo os modos de falha (MF) de cadafuncéo (F).
Sdo considerados MF, neste trabalho, os possiveis desvios, alteragdes ou falhas em relac® ao
desempenho d respectiva fungéo, que omprometam a performance do sissema. Também sdo
consideradas as desconformidades em relacé a requisitos preestabel ecidos, agregados as fungbes. O
peso de tais subcritérios representa 0 grau em que cala um desses MF impada o desempenho da
funcdo. Esse impado estda baseado nos efeitos originados ao peciente decorrentes do
comprometimento dareferidafuncdo dosistema. A Tabela 2 apresenta amatriz formada com os pesos

dos MF, para auxiliar nos calculos dos pesos das F.

Tabela 2 — Matriz dos pesos (p2) dos subcritérios de nive 2 (C2) para cadafuncdo C1(i).

M odos de falha (M F) (Subcritério de nivel 2)
Subprocesso S(a)
C2(2) C2(2) e C2(y)

) C1(1) p2(1,1) p2(1,2) p2(1,y)
Funcoes
(F) CL1(2) p2(2,1) p2(2,2) p2(2,y)
(critériosde
nivel 1)

C1(B) p2B.1) | p2B.2) P2(B.y)
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Os subcritérios do nivel hierarquico 3 (C3) sdo os Efeitos Indesgjados (E) causados ao
padente pelo MF hierarquicamente superior. Tais efeitos podem representar a negativa, a perda ou a
reducdo do efeito esperado ou, ainda, efeitos adversos reladonados a dgum desvio ou ateracdo de
funcbes do sistema na aglicacd a assisténcia a0 peciente. Assim, elabora-se um conjunto de efeitos
indesgados, cujos elementos podem repetir-se entre os diversos MF (C2).

Tabela 3 — Matriz dos pesos dos efeitos (pe) para cadamodo de falha (MF(i j)).

Efeitos ( Subcritérios nivel 3)
E(1) E(2) E()
Modoesde C2(1) pe(1,1) pe(1,2) pe(1,))
Faha(MP) =2) pe2l) | pe22) | .. pe2))
(Sub-
critérios de
nivel 2)  C2(i) peil) | pe(2)) pe(i, j)

O peso de cala Efeito (pe) € ohbtido por uma fungdo de agregacd® multiplicativa, conforme
Equac® 9 de dais subcritérios de nivel 4 (C4), a Severidade(G) e aProbabilidade de Ocorréncia do
Efeito (Poe) para o respectivo MF, prevalecendo a opinido dos especialistas médicos em caso de
opiniGes com atadivergéncia. Caso s especialistas sugiram pesos relativos diferenciados para os dois
C4, ess pesos devem ser ohtidas por consenso ou agregacé® pessimista modificada, e afuncdo® de
agregaca serd aditiva, conforme Equacg® 10.

pe(isj):gi,j'poq,j Equacdo 9
Pe(i, j) = (PG).g, ; +(PP08.poe, Equasio 10
onde: pG + pPoe=1
i=1,23.. identificac® doModo de Falha
ji=1,23. identificac® doEfeito
pG, pPoe pesos dos subcritérios Severidade eProbabili dade de Ocorréncia do Efeito
0ij, po8; nivel atribuido ce severidade ede probabilidade de ocorréncia para cala deito (j)

deaorrente do modo ce falha (i)

A definicdo dos pesos de toda aérvore de aitérios baseia-se no peso atribuido a cala deito,
e propaga-se dravés de funcbes de ayregacé@® dos subcritérios de um nivel a outro, superior, conforme
mostram as Equac® 11 até Equac® 14. O vaor find (VEG), atribuido ao rétulo da &vore, equivale a

21 O modelo compensatério para o critério Gnico de sintese mais utilizado é o modelo aditivo linea: redizase o
somatério dcs produtos individuais entre o peso relativo dodescritor e o valor de sua escda aribuido ao impado
deuma ac® paencia em relagéo ao critério avaliado.
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unidade, ou a 100% do conjunto de funcbes do poces em andlise. A partir dessa relacéo,
normali zam-se 0s pesos parciais relativos de cada elemento da &vore, dividindo o peso individual

pelo peso de efeito global, oktido para o rétulo da arvore.

pedi, j) = g; ;-Pog Equacdo 11
PMF(i) = Z pedi, ) Equagdo 12
<
pY(B) = Z P25y P25, 0 PMF(i) Equagso 13
=
VEG = ; p1(B) Equagio 14

Depais de definidos os pesos dos critérios e subcritérios, a arvore de interesse reduz-se as
niveis hierarquicos 1 e 2, das fungdes e das causas ou modas de falha. Os descritores serdo construidos
para essss dois niveis; se ndo for possivel medir o desempenho da fungdo, mede-se o quanto se perde
em desempenho em razdo das falhas. Nesse caso, mede-se 0 grau de ocorréncia das inefetividades do
sistema. A avaliagd de cada descritor recebera o peso corresponckente & critério que o descritor esta
medindo (fungé oumodo ce falha).

Assm, noexemplo dafuncé “fornecer gas com O, superior a 92%”, 0 descritor pode ser a
“oconcentragdo média anual de O,”, o qual dependerd de uma medi¢éo continua ou dscreta da
concentragdo do gas. A implementac@® da medicdo depende de como o sistema disponbiliza
informacg&, sendo ideal uma monitorag¢é continua do gés, microprocessada com aquisicéo, registro,
armazenamento e transferéncia dos dados gerados. Se 0 sistema ndo dispde desse recurso, oura
solucdo seria amonitoragdo visual e registro manual das leituras em interval os regulares. Para que o
descritor sgja dicaz, o intervalo de leitura deve ser pequeno o bastante para ndo perder eventos de
gueda de concentracéo (ndo superior a um ciclo do concentrador). Essa segunda opgéo inviabiliza o
descritor por causa daindisporibilidade edo custo de docacé de reaursos humanas para atarefa.

Ness caso, pode-se estabelecer um descritor para o MF, baseado no nivel de ocorréncia. A
primeira possibilidade € medir o ndmero de acionamentos de alarme de queda de mncentraca,
caracterizando uma medida da “taxa de falhas anual na cncentracédo minima do O,". Um descritor
mais consistente seria 0 “periodo relativo das quedas de concentracdo” dado pela relacdo entre o
tempo ck duracdo das fahas e o tempo e funcionamento do concentrador. A escolha do descritor
depende, pois, da necessidade de informagdes do sistema e de recursos para sua ®leta e medicéo.
Quando réo hower possibilidades de implementar um descritor direto, utilizam-se indicadores

indiretos que possam traduzir fatores explicativos dos descritores desgjados.
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A definicdo dos niveis de referéncia (neutro e desgjavel) baseia-se nos requisitos legais e no

julgamento dos especialistas, cujo exemplo hipotético para os trés descritores € apresentado no Quadro

23.

Quad o 23 — Exemplo de definicio detrés possves descritores e seus nives de referéncia, para afuncao

“Fornece O, em concentragdo superior a 92%" ou seu modo de falha “Queda daconcentragao’.

. Concentracdo média arual de Taxa de falhas mensal na Periodorelativo das quedas
Descritor e e ~
0O, concentracdo minima do O, de oncentracdo ce O,
Unidade % No.falhag/més Minutos/més
..~ | Média aritmética das medidas | NUmero de alarmes de queda Mlnutosemalarrn_edw|d|do
Definigéo ~ . : pela quantia de minutos em
de oncentracdo efetuadas registrados no periodo :
funcionamento (mensal)
Niveis
Melhor 100 0 (nenhuma) 0 (nenhuma)
Desgjével 95 2 5
Neutro 92 (port.MS135596) 4 10
Pior 0 20 40

6.1.7. ROTEIRO PARA APLICACAO DO METODO PROPOSTO

O Quadro 24 apresenta um roteiro do método proposto, beseado na estrutura propasta por
Goodman (1998 para ATS.

Quad o 24 — Método proposto para avaliacao daefetividade de teanologias em uso no estabeledmento
asgstencial de salce.

AVALIACAO DE EFETIVIDADE —-METODO PROPOSTO

Etapas Acdes Propostas

Identificac® e priorizac® dastemologias a serem avaliadas. Corresponde a ¢apa de
planejamento anual de um programade ATS implantado au em implementa¢, ou seja,
1 serdo avali adas aguel as tecnol ogias que forem dointeresse da ingtituicddo promotora, no
Identificac® do | caso 0 poprio EAS, de aordo com sua missao, objetivos, plangjamento estratégico ou
objeto de fatores, como repetidos registros de eventos entinelareladonados; nimero elevado ce
avaliac® gueixas témicas; avaliac® de descarte ou desuso; elevado custo de dclo devida
Poderéd ser utili zada uma @ordagem mullti critério paraidentificac® e priorizac® das
temologias candidatas a avaliac®.

E necessiria a epedficac® dofoco, dos elementos e dos propdsitos do estudo. O
2 propédsito espedfico, nesse ca0, € a aliac® da detividade de um proceso

Definicdo do teaol6gico presente narotina; ou sgja, os resultados da glicac® datemologia @
problema da padente e ®mo e quanto as variagies no contexto podem afetar os resultados. Fazse
avaliac® necessério conhece essas variagdes, suas causas e os efeitos e identificar no contexto

gual a suaocorréncia.

O fadlit ador define eseledona o grupo ce trabalho, as fontes de informacé® e demais
3. reqursos Necessrios.

Determinacé@® do
contexto da
avaliac®

Profissonais de engenharia dinicaou biomédica @mpdem o grupo e trabalho como
atores fundamentais, nos papéis de fadlit adores, espedalistas ou gestores dateaologia.
Prop@e-se, aqui, que aEC atue cmmo fadlit adora no proces e mordene & atividades
do grupo e avaliacé®. Dentre os demais, além de espedalistas em relacé® ateaologia




e sua glicacd, témicos e dinicos, internos ou externos ao EAS, € importante mntar
com a participacd® de: usudrios datemologia, que mwnhecam o seu contexto, seja o
operador ou profissonal da asssténcia (corpo clinico, enfermagem); gestor da
teanologia (diretor témico) ou do EAS (administradores, gerentes financeros,
responsaveis pelo setor de cmpras); membro docorpo técnico, responsavel pela
manutencéo; a ssssténciatémica o fabricante da teaologia ou seu representante
téaico.

Os candidatos a participantes devem ser contatados para verificac@® da disponibili dade
einterese nainclusio ao estudo. Es® mntato definira & técnicas de interacé e
aquisicd doconhedmento a serem utilizadas (entrevistas individuais, método Delphi,
témicade grupo nominal)

Identificam-se, nessa dapa, as fontes de informacé e de evidéncias disponiveis ao
EAS, tais como histérico de equipamentos, sistema de informagdes gerenciais (SIG),
registros de eventos adversos ou queixas témicas, analises de risco decumentadas,
aspedos legais e normativos reladonadas, manuais de fabricantes ou outros
documentos témicos, e, em consequiéncia, quais as fontes externas a serem buscadas.

4.

Resgate das
evidéncias
disponiveis

Rediza-se apesquisa bibli ograficaem bases de dados cientificas, literaturando
publicada (oficial ou néo dficial), periddicos espedali zados, publicagdes de eventos
cientificos, normas nadonais e internagonais, portarias, resolugdes oficiais ou de
consel hos de medicina, registros e relatorios particulares até o conheamento de
espedalistas. |dentificam-se os posdveis vieses das evidéncias. Muitas bases de dados
disponiveis narede web sdo de ace restrito, disponibili zando apenas os resumos das
publicag@ies. Esses resumos, desde que avaliados quanto aos vieses, podem constituir
umareferénciainicial sobre atemologia avaliada epodem ser utili zadas como dados
seaundarios.

5.
Desenvolvimento
daAvaiacé®

5.1. Estruturacao do problema da avdiagdo— Analise do proces —

O desenvolvimento da andlise do proces e da avaliac®, propriamente ditos, inicia
com a estruturacd® do poblemade avaliac®, incluindo a descricdo (gréfica) e a adlise
do proces® para definicd dos elementos de avaliac® (fungdes, modas de falha,
causas, efeitos):

a. Rediza uma pesguisa nas evidéncias para identificar referéncias, preferencial mente
normativas ou legais, ou junto ao fabricante datemologia, para daboracdio do diagrama
de blocos ou de fluxo que represente atecnologia ou processo desempenhado;

b. Proceder a observac® docontexto de utilizac® datemologia paraidentificac® da
estrutura que suporta o proces, as entradas e saidas, as fronteiras do sistema e a
caaderizago dos sibprocesws (HFMEA, 3a.);

c. Elaborar adescri¢éo gréficado process, através de fluxogramas e diagramas de
blocos;

d. Identificar e rotular todcs os sibprocessos com nome ecodigo;

e. Definir o(s) subproces (S) ou subsistema(s) de interesse, cuja sele¢c@® pock ocorrer
previamente (com base, por exemplo, em registros de eventos adversos, problemas de
manutencéo recorrentes ou maior custo de dclo de vida) ou apds andli se do fluxograma
(baseado naidentificac® da(s) funcéo(s) de maior impado sobre a @&ssténcia &
padente);

f. Aprofundar a andlise do segmento de interesse (parte do proces ou todo) em
subprocess, subsistemas ou fungdes integrantes, e proceder aidentificac® e a
codificac;

g. Construir um diagrama de relad onamentos ou de fluxo de informagdes para o
segmento de interesse, identificando s fluxos existentes e, dentre & informagdes
disponivels, quais podem ser utili zadas na wnstru¢éo dcs descritores. Essa andlise pode
ser feita, ainda, no préprio fluxograma;

h. Registrar na planilhado FMEA os subprocessos ou funcfes identificadas. Para cala
funcéo, listar os modos de falha, os efeitos, e & causas do modo defalha
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5.2. Estruturacgéo do Modelo Multicritério de Avaliagdo — A segunda dapa monsiste
na estruturac® domodelo multicritério de avaliac®, com: adefinicdo dos pesos das
fungdes e modas de falha, baseada na aiti cdi dade dos efeitos; construcéo da &vore de
critérios e mnstrucéo dcs descritores para calafuncéo ou para seus modas de falha que
possam ser medidos:

Andlise de risco — determinar e registrar na planilhado FMEA a severidade (G) e
probabili dade de ocorréncia (Po)* de cala deito e cdcular o produto SxPoE,
denominado nimero de prioridade de risco (NPR).

Construcdo dos descritores que irdo medir os niveis de ocorréncia dos modos de falha
ou suas causas. Avdliar a &vore de aitérios para verificar se modos de falha e caisas
podem ser agrupados em um Unico descritor. Os descritores devem ser definidos
baseando-se na disponibili dade de informagdes do sistema ena posshbili dade de sua
ohservacé, aquisicdo e medi¢do. Havera daoistipos principais de descritores. de
proces (em geral, continuos e numéricos) e de estrutura (em geral, qualitativos com
uma escda semanticatraduzida em niveis cardinais).

Construcao da &rvore de critérios e definir os pesos relativos de cala fungéo baseados
nos efeitos de seus modas de falha. Preencher as matrizes dos NPR para cala nivel
hierarquico, procedendo a uma agregacé multi pli cativa, de forma progressva, até
chegar aum valor global parao rétulo da avore de aitérios.

Definicéo das linhas de base — Para cada descritor, definir dois niveis de referéncia, de
acordo com o julgamento dos espedalistas e & evidéncias disponiveis, utilizados para
limitar uma escda para os descritores a fim de torna-los homogéneos. Definem-se dois
niveis de referéncia: (a) um nivel de detividade, dado pelo nivel de desempenho
esperado para uma funcdo, ou nivel de ocorréncia acéével de modos de falha; (b) um
nivel neutro, o qual poderd ser a glicac® de requisitos normativos ou legais
reladonados ao critério (fungdo, modo ck falha ou causa) que se queira medir.

5.3 Aplicacdo do modelo de avaliacdo — A (ltima dapa € a alicac® da estrutura
multicritério auma situac® de avaliagé, com amedicéo dcs descritores e agregacé
das medidas. Na avaliac® da detividade glicase a atruturade avaliac® adois
cendrios, um considerado pelos espedali stas como aquele que seria acéo como efetivo
(ouided) e outro parao cenario red. A agregacé® das medidas dos descritores geraum
valor global de performance para cala situacé e arelac®d entre o valor red e o ided
produz um indice de detividade relativa. Es<e indice poderd ser utili zado como um
indicador paratomada de dedsdo em relac® atemologia. As agdes So:

Agregacéo dos niveis de referéncia de detividade egerar um valor global de
referencia, denominado indice de referencia de detividade. Obter uma representacé
gréficados descritores e dalinha de base de detividade.

Avaliacdo dos descritores para asituacaoreal datemologia em estudo, através da
aquisicéo de informagdes dos registros existentes e dainspecdo dateaologia edo seu
contexto. Obter arepresentacé graficados descritores, sobrepondo s valoresreds aos
niveis de referéncia definidos anteriormente.

Agregacao dos resultados de cada descritor paraformacio de um valor global de
performance, denominado indicede perfor mance real. Obter arelag® entre o indice
de performance eo indice de referéncia de detividade, representada cmo um
percentual e denominada de indicede detividade rativa.

22 A probabili dade de ocorréncia do efeito traduz a dance de determinado efeito acorrer quando a falha ocorre
(depende de registros clinicos). N&o € o mesmo que aprobabili dade de ocorréncia da falha (evidenciada no
histérico datemologia).



Junto aos espedali stas identificam-se os pontos criticos no proceso teaol égico,
resultantes da medicdo dcs descritores, e & posdveis agdes para diminagd ou controle
das causas dessas deficiéncias.

Elabora-se entdo, uma sintese (relatorio final) com as informagdes sstematizadas no

6. estudo, de forma que dinja os objetivos iniciais estabeleddos junto aos dedsores que
Elaborac® e soli citaram a avali aga.
apresentacd d | O relatdrio final devera conter os resultados da avaliagi® em relac® a detividade da
resultadose teaologia, incluindo oindicerelativo e suainterpretac, e & recomendagdes do grupo
remmendagdes | de trabalho para duac, em nivel micro ou macro, para melhoria ou reprojeto da
teaologia avaliada.
A definicdo dos responséveis pelas agdes, dos reaursos ne@essarios para a
implementac® e dos custos reladonados, pode ou ndo faze parte dorelatério de aordo
com as expedativasiniciais dos dedsores.
Os resultados do estudo devem ser informados aos niveis de dedséo interessados e
7 envolvidos nas agdes reamendadas, desde o nivel gestor do EAS, a assisténciatécnica
bissami nach da responsavel, o fabricante datemologia eos niveis regulatdrios quando for o caso. E
ac desgjdvel que sgjam geradas condicdes para publicacé® dos trabal hos em periddicos
Informac& o : . ~ . . .
espedalizados e/ou indexados para que & informagdes geradas sjam disseminadas em
nivel maco.
8 Monitoragé continua ou periddicados indicadores de performance esua evolugéo apds

Monitoracé@® do
Impado

aimplementacé das agdes recomendadas. Reavaliag® periddica(anual ou bianual) da
arvore de aitérios, dadistribuicéo dos pesos e dos descritores construidos.
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/. ESTUDO DE CASO

O estudo @& @so visa demonstrar a glicac® da metodologia proposta na andlise de um
proces temoldgico, caracterizado pelo uso de SCO, discutindo as dificuldades, as vantagens e
desvantagens no método & avaliacd®. Objetivase, através dos resultados obtidos, evidenciar a
atuacdo da engenharia clinicana geracdo de informagdes Uteis aos gestores de institui ¢cdes que utilizam
os SCO, e na promocdo da monitoracd® da performance da alequacdo ao uso e do consegliente

incremento de detividade datecnologia.

7.1. APLICACAO DA METODOLOGIA PARA AVA LIACAO DE
EFETIVIDADE

A descrigéo do estudo B cao é apresentada seguindo a ordem e 0s pass propostos pela
metoddogia desde a organizac® da avaliacé até a apresentagcd dos resultados. Nos dois casos
estudados, howe limitagbes a implementagdo de algumas etapas, principamente relacionadas a
avaliacdo dos descritores propaostos, pela auséncia de estruturas de engenharia clinica ede registros
locais a0 EAS, que propiciasseem o resgate de informagdes de performance ede eventos indesejados

ocorridos no periodoretrospedivo.
7.1.1. IDENTIFICACAO DO OBJETO DE AVALIACAO

Uma vez reconhecida aexisténcia de uma série de variaveis de risco a serem gerenciadas a
partir da incorporac® de SCO (GLOWACKI et a., 20@) e da demanda de informagies que
propiciem o suparte de estruturas de EC aos gestores dos EAS, selecionouse essa teaologia como
candidata @ estudo. Tratase, segundo Goodman (1998, de uma avaliacd® focada na teaologia,
porém, conforme aproposta deste trabalho, ce um estudo focado no pocesso temadgico que utiliza
ess tecnologia. Em decorréncia, o processo teaolégico foi caraderizado conforme ilustrado na
Figura 26, e foi denominado de for necimento de oxigénio através de SCO, do tipo PSA.

As fungdes desse proces incluem o abastecimento a partir dos suprimentos ssaundério e de
emergéncia, mas ndo se estendem a distribuicéo do gés produzido, umavez que arede de distribuicéo
com seus pontos de consumo e acasorios, € mmum a qualquer sistema centralizado de fornecimento

de oxigénio e onstitui um proces distinto e bem caraderizado.
7.1.2. DEFINICAO DO PROBLEMA DA AVALIACAO

O foco do poblema de avaliac® estabeleceu-se na detividade do proces tecnaldgico de
interese, ndo incluindo elementos de seguranca e de austos, embora estejam relacionados. A

efetividade clinica da glicac® do O, produzido por SCO ndo foi contemplada neste trabalho.
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Considera-se que ndo sgja um atributo da engenharia clinica, embora possa fornecer o supate témico

necessario ao corpo clinico nesetipo ¢k estudo.

Processadores

ESTRUTURA - - - - - - _—
Sistema Concentrador de Oxigénio F ﬂ
Suprimento de Emergéncia Servico de Anestesia ‘ ‘
Gerador de Energia Elétrica de Emergéncia Tratamento Intensivo ‘
Setor de Manutengéo . .
Sistema de GTMH - Engenharia Clinica Oxigenoterapia ‘
Fontes Pagadoras
Suporte técnico

Terapia

Séo processadas \v/
pela estrutura

Processo \Suporte
L a vida
Tecnol6gico"A™:
&N "Fornecimento
—| de O2 através de

Sistemas (

ENTRADAS
Ar ambiente
Energia Elétrica
Insumos/pecas
Informagéo

Informacdes

Processos Tecnolégicos:
B- Sistemas de Anestesia
C- Ventilagdo Pulmonar
. Nitrogénio ' D- Administragdo de Oxigénio
Lo - T
Sensor de oxigénio
Elementos filtrantes

Figura 26 — Caracterizacdo do proces temoaldgico aser estudadq denominado “Fornecimento de O, através
de sistemas concentradares’.

Concentradores” 02 cfe requisitos

Definiu-se ammo propdsito do estudo, a geragdo de informagdes sobre a performance témica
do proces de suprimento de O, através de SCO, para auxiliar as estruturas de EC no suparte as
dedsores na GTMH. Faz-se necess&rio, pois, especificar um modelo de avaliac® gue inclua os
elementos de interesse, os descritores de desempenho e seus pesos relativos. A efetividade seré
avaliada omo a relac® entre aperformance do sistema avaliado e um pardmetro de referéncia aser
definido no modelo, para cada descritor.

Os elementos a serem avali ados sdo as fungdes do processd e 0 seu desempenho nocontexto
de utilizagdo. Para isso, € necessrio conhecer 0 processo, 0 contexto, s desvios em relacéo ao
desempenho das fungdes e, sobretudo, os efeitos desses desvios bre o paciente. Conhecer as causas
dos desvios é importante para promover a melhoria do proces e o incremento ou manutencéo da
efetividade.

7.1.3. DETERMINACAO DO CONTEXTO DA AVALIACAO

Obteve-se a @esio de dois EAS em Santa Catarina para areadlizagio do estudo de caso,
ambaos utilizadores de sistemas concentradores de O, procedentes do mesmo fabricante ediferindona
cgpacidade de producd. Denominados EAS “A” e EAS “B”, estes téan suas caracteristicas gerais
expresss no Quadro 25.

Procedeu-se, inicialmente, a uma entrevista estruturada com profissionais clinicos, técnicos e
administrativos, internos e externos aos dois EAS, para gresentagéd do plano ce trabaho e
verificagdo dointeresse eda disponibilidade dos mesmos em participar do estudo. A qualificacdo dos

participantes encontra-se no Quadro 26.
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Quad o 25 — Quadro descritivo geral dos estabeledmentos assstenciais de salce.

CARACTERISTICAS EAS“A” EAS‘B”
Internaca 209 leitos 42leitos
Centro Cirdrgico 06 sdas 04 sdas
UTI 07 leitos (UCO)/06 leitos UTI Geral -
Capaddade do SCO > 8000 m*/més 1500m°/més

Nessa etapa evidenciou-se ainviabilidade espacial e temporal em estabelecer-se um grupo ¢
trabalho com agendamento de reunibes para o desenvolvimento do estudo, po causa da
indisponibilidade de horarios comuns e da localizaggo geografica dos profissionais. Essa constatacé®
levou a uma adequacdo dométodo para entrevistas individuais e mnsultas a distancia as profissionais
externos ao EAS.

Quado 26 — Caracterizacdo dogrupo de trabalho (EAS“A’e EAS“B”)

Identificac@® Qualificac@® doProfissonal Origem EAS“A” | EAS‘B”
o n | et B o e e | x| x
Prof. “B” (Témica) Projetos— cargo de Diretor de Projetos E;é?{g;{e X X
Prof. “C” (Scélr U;i(;oa)dg/l Iﬁ(sl]lgt) Qr;est&i sta— Cargo de Chefiaem EAS“A” X
oD e s n | X

Quanto ainformaca dsponivel nos EAS, constatou-se a &isténcia de manuais de operacéo
do SCO e manuais de servigo de itens, como 0 compresor e 0 secalor por refrigeracé®. O EAS “B”
ndo posai registros de historico organizados e 0 EAS “A” posaui um livro de registros para eventos
reladonados ao SCO, no qual estdo listados apenas eventos principais. Ambas ndo caracterizam um
histérico organizado e ndo pessuem modas de falha categorizados.

Identificou-se, patanto, a necessidade de uma revisdo hbliogréfica que auxilias®e a
evidenciar as funcbes do sistema, as falhas comumente verificadas além de justificativas para os
requisitos normativos (ABNT, 1999 e legais (CFM, 199), cujo cumprimento apresentou pontos
conflitantes. Definiram-se instrumentos para aquisicdo do conhecimento dos usuarios e especiaistas
consultados (GLOWACKI, 2003. O autor deste trabalho atuou como fadlitador €licitando, analisando
e sistematizando as informagdes de interesse efornecendo subsidios aos participantes do estudo de
caso, quando solicitado. A partir dessa caraderizac® dos contextos de avaliagéo, semel hantes para os
dois EAS, a glicagdo da metoddogia foi adaptada e plangjada @mo mostra a Figura 27. A figura
evidencia os atores e sua participacgdo bem como a geragdo e o fluxo das informagdes a cada etapa. O

papel dofacilitador equivale aparticipacdo daengenharia dinica en um proces de AT
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Normas
Elebﬁ:zlargi‘l‘; FMEA ANALISE | || Entradas/Saidas
liogra PRELIMINAR PROCESSO Fluxo de Informagdes
Evidéncias Fluxograma
Profissionais Profissionais
Técnicos da Saude
Desvios na saida
Causas de MF / Consequencias Conseqiiéncias
FMEA X
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. Funcdes e ¢
Categorias de MF ——
: Modos MF Conseqtiéncias
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Informacéo
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Definicao
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Definicaodo
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Indice de
ﬂi Documento ou registro de saida E;e;;;;?vaade

Q Atores, entidades

Figura 27— Aplicacdo dametoddogia proposta adaptada ao contexto doestudo.

7.1.4. RESGATE DASEVIDENCIASDISPONIVEIS

Foram efetuadas pesquisas bibliogréficas junto as bibliotecas de a@s via web tais, como
Medline, Bireme/BVS, agéncias internadonais de ATS, OMS, ECRI, FDA, Anvisa/LEGIS, CFM,
SBA, ABNT, Portal da Capes. As publi cagdes locali zadas e resgatadas referem-se, em grande parte, a
concentradores de O, domiciliares ou patéteis, ressatando sua efetividade, seguranca e eonomia
desde que @endam aos requisitos normativos e possam contar com manutencd adequada eregular,
reali zada por pessoa cgpacitado e com suprimento de energia détrica onfiavel. Como pubi cagdes
nadonais, encontraram-se goenas a resolucdo do CFM 135%/92, alguns pareaeres-consulta do CFM e
da Sociedade Brasileira de Anestesiologia edas trabalhos de Moll et a (19%).

7.1.5. DESENVOLVIMENTO DA AVALIACAO

Esta etapa mrresporde a aplicagdo das técnicas de FMEA e dos conceitos de andlise
multi critério, de forma hibrida, para sistematizar as informagdes necessrias a avali acé da efetividade

témicado processo de fornedmento de O, através de SCO.
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| . ESTRUTURACAO DOPROBLEMA DE AVALIACAO — ANALISE DO PROCESSD

Inicialmente, dividiu-se 0 processo de fornecimento de O, através de SCO em cinco
subprocessos, ilustrados na Figura 28, baseando-se na revisdo hibliogréfica € principalmente, nos
requisitos definidos pela NBR 1358796, inclusive relativos a wnfiguracdo recmendada para a
instalacd do sistema.

Analisando cada subprocesso, suas entradas e saidas, de a®rdo com as especificacdes do
fabricante, identificaram-se & caracteristicas do produo finad e dos produtos intermediarios do
proces9, evidenciando como cada subprocesso agrega valor ao produto final e, portanto, identificando

as fungdes principais de cada dapa. Denominados de S1 a S5, caracterizam-se como:

. Processo de Fornecimento de 02

através de Sistemas Concentradores »| Monitoragéo
| Pecas | e Controle
Energia Elétrica (EE) EE 200 |
Pecas Pecas P m;orweascao 02 . P=35-4,5bar
Informagéo EE e . Vazao: de projeto
Manutengao. MP . Seco (PO=30C)
Preventiva (MP) © Limpo (max 0,01um)
Pecas Pecas ¢ 02>92%
Cantaci Filtragem EE EE Entrega " Ar<5%
‘ aptagdo € e MP | Processo MP | do 02/92% ' N<4%
——> Compresséo > > > x x
Ar Ambiente do Ar Secagem PSA a re_:de_ d~e | Informagi}o de Presséo
02-21% do AC distribuicdo . Informacédo de %02
—rau | 02 > 92% . Alarme de pressdo minima
’\i\ 7?;1 | Ar Comprimido (AC) AC Ar < 5% . Alarme de %02 minimo
r~1% P=7-8bar P=7-8bar N < 4% R :
‘ Vazéo: de projeto Vazao: de projeto P= 3,5-4,5 bar Regime Continuo
Residuos Oleo (10-40ppm) Seco (PO=30C) Vazéo: de projeto
Informacao P(bar) Limpo (méx 0,01um) Seco (PO=30C)
e T(horas) Informacéao Pdif Limpo (méax 0,01um)
Informacéo P(bar), %02

Suprimento Suprimento
Auxiliar Emergéncia

Figura 28— Fluxograma basico doproceso de “forneamento de O, através de SCO”, comindicacdo das
entradas e saidas de cada subproces e destaque para as caracteristicas agregadas ao produo final.

S1 — “captacdo e ommpressio do a”: gera & caraderisticas de pressio e de vazdo do
sistema. O valor agregado ao produo final é o atendimento a demanda (presséo e vaz&o). Compoe-
se do compresr de a e de um reservatorio (tangue-pumé&o). Sendo um sistema detromecéico é
considerado oitem de maior taxa de falhas no proces;

S2 — “filtragem e secagem do ar comprimido”: fornece AC com um porto de orvaho de
3°C (a norma prevé —40°C), com particulas sdlidas menores que 0,01um e livre de odores. Agrega
valor na qualidade do gés prodwzido. Compde-se do conjunto de filtros e do secador de ar e torna-se
critico quando réo conta com manutencdo preventiva adequada para troca dos elementos filtrantes.
Tanto 0 EAS “A” como 0 EAS “B” posaiem secadores do tipo refrigeracdo, com porto de orvaho

3 °C. O EAS“A” goresenta problemas com exces de agua condensada apés o secador;
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S3 — “processo PSA”:  a partir de sua eficiéncia egjustes, define acompasicéo do gas: O, >
92%, Ar <5% e N, < 4%. A composi¢cdo dogas e a oncentracd do O, sdo agregados pela eficiéncia
do concentrador. Compde-se do concentrador, propriamente dito, incluindo os tanques de zdlita, o
conjunto de valvulas e o controle das valvulas, dém de vavulas reguladoras de pressio na entrada e
saida do concentrador;

$4 — “monitoragdo e ontrole” é responsavel pela estabilidade da cncentragdo do O,
adma de 92%, e pelas informagdes de pressdo e mncentracdo do gas, pelos aarmes de seguranca e
pela mntinuidade do fornecimento. Agrega, sobretudo, seguranga, aém da gar antia da qualidade ao
fornedmento do O,. Engloba o analisador de oxigénio, o pressostato de acionamento do concentrador
e 0 acionamento dos sprimentos auxiliar e de emergéncia. Seu porto critico é justamente a
dependéncia de um unico sensor de O, o qual necessita de cali bragdo periddica para amonitoracéo da
saida do proces®. Nenhum dos gstemas estudados apresenta um sistema de monitoragdo e ntrole
microprocessado ouremoto;

S5 — “entrega do O, a rede de distribui¢do™ juntamente com S4, devem promover a
continuidade do fornedmento em casos de falha do sistema en cumprir suas funcbes. Agrega a
continuidade do fornecimento, e o suprimento auxiliar deveria cntribuir no atendimento & demanda
dos picos de consumo. Envolve o reservatério na saida do concentrador e a ©@nexao aos suprimentos
auxiliar e de eamergéncia, bem como a regulacéo de pressio de saida para arede. A criticdidade esta
na cgacidade dos suprimentos e no tipo de aionamento. Ambos SCO apresentaram apenas um
suprimento e mm adonamento manual;

Com essa andlise ede aordo com a literatura (FRIESEN et a., 1999 DOBSON, 2000, os
portos criticos do sistema distribuem-se por todos os subprocessos, ndo havendo um subprocesso de
maior interesse € sm, a necessidade de avaliac® de todo osistema.

As configuragdes dos sistemas encontrados no EAS “A” eno EAS “B” est8o representadas
na Figura 29 e na Figura 30, respectivamente. Os formularios utilizados para auxiliar o levantamento
das caracteristicas dos dois procesos encontram-se an Glowadki (2003).

O préximo passo foi detahar as demais fungdes e requisitos de cala subprocesso através da
aplicacdo do FMEA. Dada adificuldade em reunir os especidistas para desenvolver o método,
elaborou-se uma andlise preliminar, baseada nos requisitos das normas NBR 135871996, NBR
121882001 e das resolugbes CFM 1355/1992 e RDC 050'2002. A andlise preliminar, com 32 itens de
funcbes, 37 modacs de falha (MF) e 85 itens de caisas de MF, foi submetida & apreciagé de dois
especidistas, os profissionais “A” (engenharia dinica) e ‘B” (projeto de SCO). A andlise preliminar, a
estruturacdo das entrevistas e os resultados da primeira intera¢c& podem ser consultados em Glowadi
(20).
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Tomada de
Compressor Gerador de Mandmetro gas para o
de ar - 40hp Emergéncia / Concentrador analisador 02
Sistema Bypass de 32/
para os filtros Rede de
Compressor e o secagor de AC N Distribuigéo
de ar - 50hp P
P<t de G,
S
B S A |
> FH<t<+H E <
o |z C /
/ Tanque
Filtros de AC Tanque de ] de O, ConljugtoA Conf'ur:jtoB
_ ar comprimido 6 cilindros 6 cilindros
FCO = coalescente Secador de AC

FZ =0,1um
FR = 0,01um
FC = carvéo ativo Suprimento

de Emergéncia

Figura 29— Configuracdo do SCO do EAS*A".

Em relacd a definicéo das funcdes (F), as discussdes em torno da andlise preliminar levaram
ainclusdo de um novo item, a pequenas ateracdes na redacdo de 12 deles e aexclusio de trés outros.
As maiores contribui¢des ocorreram em relac® as causas dos modas de falha. O Anexo 2 apresenta 0s
conjuntos resultantes de funcdes, MF e causas dos MF, identificados conforme a @dificacd® do
Quadro 27.

Manoémetro
Filtros de AC
FZ =0,1um
Valvulas de Bloqueio FR =0,0lum Tomada de
FC = carvédo ativo as para o
Concentrador de 02 /gnalisador 02

N

s
P
S
A

E FHFF><— 77
C RIIC|- Vélvula
/Reguladora
Tanque de . de Presséo
ar comprimido  Secador
Suprim.A Suprim.B
Compressor ' AR AMBIENTE Tanque 7 |3ci|indros 2 cilindros

| dear de O, A Vi

Suprimento
de Emergéncia

Figura 30— Configuracdo do SCO do EAS‘B” .

Quado 27 — Identifi cacdo dos elementos de analise do FMEA

Elementos de andlise do FMEA Codificac® Exemplos
Subproces () a o=1a5 S1ash
Funcdes e/ou Requisitos (F) o.pB B=1..n 11,12,13..
Modgcs de Falha (MF) a.p.y y=1..n 111,112,113..
Conseqguiéncias dos MF (Cq) Cq(k) =1..n Cq1l, Cg2, Cg3...
Efeitos ao padente (E) E(j) j=1..n E1l, E2, E3...
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Resultaram, noentanto, seis portos conflitantes e relevantes, em relacdo a andise preliminar,
apresentados no Quadro 28. Ndo foram exploradas as paossibilidades para se estabelecer 0 consenso,
optando-se por manter o0s requisitos ou ateragdes para os quais foi encontrada dguma evidéncia

consistente.

Quadro 28 — Pontos discordantes na anélise do FMEA preliminar pelos espedali stas consultados.

Funcbes do FMEA preliminar Opinid@o dos profissonais consultados

2.2. Entregar ar comprimido com Prof. “A” ANBR 12188/01 e a RDC 50/2002 espedficam PO = -40cC.
ponto de orvalho (PO) de —-450C
(NBR13537/1996-item 5.6).

Prof. "B": Basta umPO= -30C, poisa zedlita paswi grande afinidade
para adsorver H,O e porosde~18A (TECPAR 2001), retendoo vapor
d’agua (18 A) que é purgado juntamente mm o nitrogénio no ciclo
seguinte. A peneira ndo pode receer aguaem fase liquida.

4.1. Monitorar aconcentragé® de O, | Prof. “A” e Prof. “B": Discordam emrelacdo amargemde aro.
com 0,1% de aro Sugrem limite acatave de 1% de aro. De acordo com Smmons &
(NBR 13587/1996 —itens5.4.1.1 e | Wear (1988 (Recomendacdo paa calibracdo) e Friesen (1992
5.4.2.2)

4.6. Descartar produto do ciclo Prof. “A”: Concorda
quando O, <92% (N&o prevista

Prof. “B”: Se hower a paalisacdo b sistema, o descarte sera

elanorma) R ~ ~
P ) resultado de manobra para estahili zacdo da pressio e da concentracao,
apés a realizagdo de acdo corretiva necessaria e anterior areligacédo
do sistema.
4.7. Atuar amudangaparao Prof. “A”: Concorda

suprimento auxiliar quando a
pressio de rede car abaixo do
minimo estipulado (3,5~4,5
kgf/cm?) (NBR 13587/1996-item
5.1.2)

Prof. “B": Desnecessario devido a dscordancia ao item 5.3.

5.3. Manter suprimento auxiliar por | Prof. “A™ o tempo deveser adeguado & condgdes dereposicdo e O,
72 horas (NBR 13587/1996 —item | pelo fornecedor local.

5133.1) Prof. “B”: ndoconcorda, o sistema deveser dimensionado paa suprir
a demanda ¢k pico, ndo necessitando &k um suprimento awili ar,
somente um sistema de @mergéncia.

5.4. Manter suprimento de Prof. “A”; Recomenda umtempo de suprimento de duas vezes o tempo

emergénciapor 36 horas dereposicdo pelo fornecador de O,. De acordo com Friesen (1992

(NBR 13587/1996- 5.1.3.4)

Prof. “B”: 48 haasou odolkro dotempo de reposicao.

Il . ESTRUTURACAO DO MODELO MULTICRITERIO DE AVALIAGAO

Nessa etapa, objetiva-se definir os descritores para avaliac@® da performance do processo e
0S pesos relativos desses descritores. Cada descritor destina-se amedir, em um periodo ce interesse, o
desempenho de uma determinada funcéo F identificada na planilhado FMEA. Tendosido definidas 31
funcOes distintas, aimplementac@o de todas como critérios pode onerar a glicacdo da metoddogia a
porto deinviabilizar o seu uso. O motivo sao os custos de reaursos fisicos como de demanda de tempo
e recursos humanos para oleta eexeaucéo de determinadas medicles, cujos resultados podem agregar

pouco valor a avaliagc&o global.
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Selecionou-se, patanto, um conjunto de descritores cujo peso relativo fosse relevante. Os
pesos individuais foram definidos com base genas na severidade dos efeitos potenciais ao paciente,
para simplificar a demonstracé e o entendimento da aplicaggo dométodo, réio sendolevado em conta
a probabilidade de ocorréncia dos efeitos.

Conseguiéncias de Modos de Falha e seus efeitos clinicos: Para viabilizar a dlicitac@® dos
efeitos, buscou-se aopinido dos profissionais de salide de Centro Cirdrgico e UTI dos EAS estudados.
Considerando que os usuarios percebem apenas o produto final do processo teaoldgico, nesse cao, a
aplicacdo do oxgénio ma rotina, elaborouse arelacdo, apresentada no Quadro 29, dos posdveis

desvios nas caracteristicas de saida do processo il ustrado ra Figura 28.

Quado 29 — Caracteristicas do forneamento de O, através de SCO e posdves desvios ou falhas

Requisitosde Saida | Cq Desvios, Falhas ou Alteragdes nos Requisitos

Pressio = 35-4,5 |Cqgl |Pressio acima darequerida— Nasaidado SCO e dos suprimentos auxili ar ou
kgf/cm? emergéncia existem vavulas reguladoras. Essaregulacd® também ocorre na entrada das
UTI edo CCdo EAS“A”, portanto, uma pressio adma da faixando devera ocorrer.

Cg2 | Pressio abaixo darequerida— Variagdes na pressio estéo reladonadas as variagdes na
vazéo, reduzindo a entrega de O, e/ou agente aestésico a0 padente.

Vaz®: de projeto Cg3 | Vazao abaixo darequerida.
Ponto de Orvalho Cql4 | Presenca de 4gua condensada na rede — Dificilmente ocorrerd devido a auacé da
PO=3°C zedlita como filtro. A contaminagdo da zélita, porém, reduzira a cpaddade de alsorgéo

e 0 %0,. Nao houve nenhum relato reladonado.

Particulas menores Cq15 | Presenca de dleo ou odor de dleo narede- a cmndgdo é amesma da presencade gua

que 0,0lum narede. O que poderd ocorrer € acontaminacé e aperdada cgaddade de regeneracé®
da zélita
0,>92% Cg4 | Concentracdo de O, inferior a92% - Limite previsto na Res. CFM 1355/1992.

Cg5 | Concentracgdo de O, inferior a90% - Limiar faaultado pela NBR 13587/1996 e pela
farmapéia americana na definicéo do O,/93%.

Cqg6 | Concentracdo de O, inferior a85% - Limiar previsto como acetavel para o suporte a
vida de padentes traumatizados em alto nivel, de aordo com o Colégio Americano ce
Cirurgifes (FRIESEN, 1992).

Cqg8 | Mudanga da %O, de 99,9% e 92%. A NBR 13537/1996-item 4.2.2 sugere que

ndo sgja aitica avariacé, desde que os
Cq9 |Ingtabilidadeda %O, entre 95e92% USUéSrquS sibam daposgsbllldajegewa

ocorréncia.

Ar < 5% Cq10 | Concentracdo de Ar superior a 5% - N&o hé evidéncias de que o Ar em baixas
concentragdes cause eventos indesgjados (PARKER, 1999). O incremento de Ar e N,
causadiluicéo do agente anestésico em circuitos de baixo fluxo oucircuitos fechados

N, < 4% Cql1 | Concentracdo de N, superior a 4% - Ndo foram encontradas ressalvas em relacé ao
incremento de %N,, além da cnseqiiente redugéo do %0,

Informacé de Cqgl2 | Falha au auséncia de informacéo local (ao usuério) de pressio da rede ealar mes de

P(Kgf/lcm2) e darme minima pressao

Informac@ de %0, e | Cgql3 | Falha au auséncia deinformacao local (ao usuério) de concentracdo do O, e
alarme alarmes de minima

Continuo Cq7 |Interrupcéodo fornedmento de O,
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A andlise do fluxograma (Figura 28) mostra que esses desvios consistem nas conseqiiéncias
finais dos MF internos ao proces e listados no FMEA. A relac@® das conseqiiéncias foi submetida a
apreciacdo de dois profissionais clinicos do EAS “A”, conforme exemplo doformulério da Figura 31
Tanto para o julgamento sobre agravidade dos efeitos como para ocorréncia da mnseqiéncia, foram
utilizadas as escdas de quatro niveis propostas pelo HFMEA e mnstantes no Anexo 01 Outros
deta hes dainteracd sdo descritos em Glowadki (2003).

Planilha de Andlise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Salde
Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores Analista: "D"
Especilidade: Enf. Chefe
Subprocesso Apgs entrega do 02/92 Data Criagéo: 08/04/02
Local UTI Coronariana - EAS "A" Data Ultima Revis&o: 28/04/02
Consequencias das falhas do sistema £loln © .
percebidas pelo usuario (7352% Efeito(s) de Falha
=} Solucéo(s)
o] (=] °

é 2 % Sle |5 %E‘N-S'E E%o.gg‘gg%g,gggxg(js Recomen-
g |82 | |S¢=3c |§8=S8ET2EsglSelyg e dada(s)
e |2 a|o IS 5822 |8323 2w 2Els e ElS £l
2 |95 |2 |Egl8 8|8 |8¢5lislzgls s 2|oslsEo
g 2l3 |g |o2°glE |<” 3legles|ag<SE s
e £ g [ ol T = z = 8 2|% >

© £

el |2 | 3| 4| 5| 6| 7| e8] 9 |eto]etr]|er2]e13]eta]els

cql | O |Pressioadmade35 kgficm2 -

cg2 | 3 |Pressio abaixo de3,5 kgflem3 322 44|43 |3[1]1]4

cq3 | 3 |Vazio abaixo daseledonada (l/min) 3 2 2 - 4 4 4 3 3 1 1 4

Figura 31— Consulta aos profissonais clinicos para €licitar os efeitos clinicos das conseqiiéncias dos MF.

Como resultado, o Quadro 30 apresenta 15 efeitos clinicos indesgados (E1 a E15) citados,
dentre os quais os itens E1 a E6 sdo relacionados a perda de profunddade da anestesia, resultante de
uma reducéo da administracdo de agente anestésico, quando ha queda na vazéo ou na pressio do O,
(veiculo de aministragdo do anestésico). Os efeitos de E7 a E15 estdo mais relacionados as condicoes
de ocorréncia de uma hipoxemia, tanto em anestesia cmo em terapia intensiva ou atendimento de
emergéncia.

Quad o 30 — Posdves efeitos clinicos indesgjadas citadcs pel os profissonas de asssténcia asalide,
deoorrentes de \ariagdes naos requisitos de fornedmento de O,

Item | Efeitoclinicoindesgado | Item Efeito clinico Item Efeito clinico indesgjado
indesgjado
El Taguicadia E6 | Cicatriz psicologica E11l | Infarto agudo domiocadio
E2 Crise hipertensiva E7 |Hipoxemia E12 | Quedanasaturac®d parcia deo,
E3 Sudorese E8 | Acidose metabdlica E13 | Agitacé® psicomotora
E4 Sangramento E9 | Lesdo neuroldgica E14 | Fibrilagc& ventricular
E5 Retomada de mnsciéncia | E10 | Isguemia miocadica E15 | Obito

Dessainteracd com os profissionais de salide originaram-se matrizes Conseqiéncias (Cq) X
Efeitos (E), preenchidas com os valores de gravidade aribuidos aos efeitos indesgjados. A agregacé®
dessas matrizes foi realizada segundo o critério pessimista modificado para conjuntos difusos, cuja

utilizagdo é demonstrada por Trotta (1998). Por esee aitério, efetua-se amédia aitmética entre uma
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agregacd pessimista das opinides (maximos valores de gravidade) e uma aregacd® média dos
elementos das matrizes (CoxE) individuais. A matriz resultante éapresentada na

Tabela 4. Saliente-se que os valores dessa matriz téem origem na escala ordina de avaliaggo.
Para que pudesse ser aplicada a @regaca® das matrizes (CgxE), foi adatada como hipétese de trabalho
umafuncdo de valor linea para o descritor de gravidade, sendodefinida aorigem dafuncdo novalor 1
e um intervalo uritério até o valor méximo 4.

A matriz de agregac® pessimista das opinides dos espedalistas mostra que 0 maior numero
de efeitos, com gravidade de niveis 3 e 4, pode ocorrer para as consegiéncias. (cq2 e cq3) queda de
pressio e vazao; (cq7) interrupcdo do fornedmento; (cql2) e (cgl3) falhas na informacéo de
concentracdo e pressao e (cq6) queda na concentragdo do O, abaixo de 85%. O mesmo é reiterado
nos pesos relativos a cada Cq, oltidos pelo somatorio dos valores de gravidade (gx;) atribuidos a cda

par [Cq(k); E(j)], conforme Equacio 15.

pCqk) = Z Jc;: 9; O(CaxB Equagdo 15
£

Onde: pCq (k)= Soma da gravidade dos efeitos para a onseqiiéncia Cq(k);
O, = gravidade relativa aribuida & efeito E(j) correspondente a onseqiiéncia Cq(k)

Tabela 4 — Matriz agregacdo pesdmista modificada(Cq X B).
el [ e2 | e3 [ ed | e5 [ e6 | e7 [ eB | €9 [elO]ell|el2]|el3|eld]|el5

cgl
cg2 |30]28(28[23[23[23]30]30]30]23[23[08([0,8]3,0
cg3 |30]28(28(23[23[23]30]30]30]23[23[08([0,8]3,0
cg4 |10f10]10])10[10(10]10]10f20]10]10
cgs |10[10]10]10([10]10]10[210[10]10]10
cg6 3,0 401]30(4,0(4,0
cg7 |38]35(33[30(30(30[40]40]40]40]30(08([08(3,0]3,0
cg8 108[081]08]08[08]08]08[08[{08]08]0,8
cq9 |08[08]08]08[08]08]08|08[08]08]0,8
cg10
cgll
cgl2 | 2,31 15]15 2,3(140(38]38]30]08]08]30]3,0
cql338(28|28(23]23]23[30(30]30]30(30[30]08]3,0]{3,0

Deve-se salientar que os resultados obtidos nessa etapa referem-se aum contexto assistencial
especifico e & eperiéncia de profissonais neste contexto. O Quadro 31 apresenta dgumas
observagdes constatadas na interagc& como os profissionais da salide.

No préximo pass, para transferir os pesos decorrentes dos efeitos clinicos indesgjados para
a ponckrac@® dos descritores propostos para avdliacd das fungbes, 0 mesmo conjunto de
consequéncias (Cq) foi submetido aos profissionais témicos “A” e B” a fim de que fossem
reladonadas aos MF listados na planilha de FMEA. A Figura 32 mostra um exemplo doinstrumento

de oonsulta utili zado.
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Quadro 31 — Observacdes relacionadas as conseqiiéncias e deitos dos MF na percepcdo dcs profisdonasde
saude mnsultados.

(a) uma aparenteindiferenca entre niveis de mncentracgdo de O, de 92% para 90%, tornando-se preocupante no nive de
85%;

(b) a percepcéo ce que alteracles de pressio b O, estéo relacionadas a dteragdes na vazio. Essa conseqiiéncia
asemelha-se a desconexdes, vazamentos ou falhas nas valvulas de aparelhos de anestesia, que segundo Geddes (1999),
causam reducdo na entrega de O, e diluicdo b agente anestésico no circuito respiratdrio com consequiente
superficializagdo da anestesia e pasdve retomada de @nsciéncia pelo paciente. O profissonal “ C’ cita a passbilidade de
uma cicatriz psicol 6gica;

is® ainterrupgdo de fornedmento é a conseqiiéncia mais temida, mas torna-se preocupante depois de determinado
periodo, o qual varia de acordo com as condi¢des do paciente (nive de saturacio do sangue, denitrogenacao, estado
clinico);

(d) mudancgas bruscas de concentracdo au sua instabilidade, acima de 92%, ndo parecem importantes para arotina;
(e) h& desconhedmento em relagdo aposdves efeitos da elevacdo das concentracdes de Ar e N;

(f) asfalhas nainformacao (medidores centralizados e alarmes) sobre pressio e mncentracdo doO, sdo criticas, pois
podem mascarar desvios nesses parémetros, atrapalhar a monitoracdo dc gnaisvitaisdo paiente eretardar agdes para
reestahili zacdo das condigdes clinicas afetadas por uma redugéo de oxigenagéo.

(9) de modo geral, ndo foi relatado nenhum evento critico dearrente das stuages projetadas, tendo em vista as
condices favoraveis de monitoracgéo e detec@o ce alteragdes no estado  paciente.

(h) a dficuldade manifestada pelos profissonais de salide para emitir uma opinido sobre os posdves efeitos adversos, da
gueda da concentragéo do O, (92%, 90%, 85%), pois dependem muito das condigdes clinicas dos pacientes assstidos.
Segundo aliteratura, a prescricdo minima de FiO, depende da avaliacdo clinica, havendo um guideline de 100% para
emergéncias onde se necessta reveter com a maior rapidez, uma condicdo de hipoxemia, p.ex. em crises respiratorias
agudas, paradas cardiacas ou respiratdrias ou pds-operatério critico. Nesses casos, a FiO, deveser reduzida
progressvamente a medida que o paciente restabeleca condicoes clinicas favoraveis (sinais vitais estaves, Sp0O,>90%,
PaO, > 60mmHg) (CRESPO et al., 1999, LAW, 1999).

Como resultado dessa interacdo, tém-se duas matrizes MF x Cq, as quais foram agregadas
sob o mesmo critério pessmista modificado, aplicado a matriz Cq x E. Saliente-se que & matrizes
representam uma primeira opinido dos profissonais “A” e B” g, portanto, apresentam uma wrrelago
baixa (pag = 0,3517, aqua tende aaumentar quando se busca estabelecer o consenso, principal mente

para os itens que mais parecem ser complementares do que divergentes.

Planilha de Analise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Saude
Processo Fornecimento de O2(92%) através de sistemas concentradores Profissional "B"
Projeto
Subprocesso 4. Monitorizagdo e Controle do processo 22/04/03
Local - -
Func¢des/Requisitos Modo s de Falha(s) Consequéncias dos Modo s de Falhas Observagdes
4. |Monitorar a 411FErro deldturadémda ||, alalslel 718l ol 10l 11| 12 19| 14| 15| 16| 17] 18] 19 20 céulavencida, erro
1 [Concentragdo doO2  |faixapermitida de cdlibragdo, fluxo
M [(5.4.1.1) com 1% de X de oxigénio para a
ero céulaforados
padrbes

Figura 32 —Consulta aos profissonas témicos para €licitar as conseqiiéncias dos MF listadess no FMEA.

O pas seguinte foi redizar o cruzamento dos MF e dos Efeitos, através do produo das

matrizes agregacd® (MFxCq) e (CgxE), oariginando a matriz (MfXE), representada na Figura 33,
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juntamente com os pesos cdculados para os MF, fungdes e subprocesss. O somatdrio dos € ementos
em cada linha prodwziu um vetor MF(i), cujos elementos smados originaram um valor de efeito
global (VEG), o qual serviu como referéncia para anormalizac&® dos pesos relativos dos MF (pMF).
Os pesos relativos (pF) dos descritores sdo definidos pelo somatério dos pMF integrantes de cada
funcdo F, e os pesos dos subprocess (isso) a partir da soma dos pF integrantes. As relagdes

matematicas aplicadas sdo demonstradas da Equacéo 16 até & Equagdes 20.

e ; O (MFXE ) ., Equagdo 16
MF (i) = e. ., Ii=1.m
] =1..n
) Equagéo 17
F(B) = z mfa.ﬁ.y; mfa.[}.y D MF (I)
y=1
Equacéo 18
S(a):; fa.ﬁ; fa.[? DF(B)
=1
m m Equacéo 19
VEG = MF (i) = S,,» S, US(a)
. MF (i) . F(B). S(a) Equacbes 20
MF (i) = ——; F = —; S(a) = ——
PMF (1) = Ve PR(B)={gg PS@)={g

Selecdo das fungdes para avdiagdo: Um histograma dos pesos (pF) mostra que os indices
adma de 2,99%, grifados na respectiva coluna da Figura 33, representam juntos em torno de 82% do
VEG. Indicam, patanto, as fungbes de maior impado sobre a performance final do processo de
fornedmento de O,, segundo ocritério das efeitos clinicos potenciais indesgjados. A seleciio dessas
funcbes, foi acrescida a F4.3, com relevantes 2,81%, resultando ra definicdo dos 15 descritores
apresentados no Anexo 03 dentre os 31 propostos em Glowadki (2003, a serem implementados para
0 problema de avaliacggo.

Construcdo da avore de critérios. A estrutura hierarquica (arvore de aitérios) que
representa o problema da avaliaggo, ja am os respectivos indices Elecionados, poce ser visualizada
no Anexo 4.

Elaboracéo dos descritores: A definicdo de um descritor direto para avaliar as funces ndo
foi possivel em vérias delas, resultando, nesses casos, na proposi¢céo de descritores para os MF, tais
como “ndmero de falhas no periodo” ou “tempo e parada do sistema no periodd’. Além desses,
foram sugeridos: resultados de “ensaios de funcionalidade” (ex. andlise de gés, medicé de vazéo,
medicéo de pressdo); “verificagOes de rotina” (ex. verificagdo de darmes, pressio diferencial dos

filtros ou contelido de suprimento de emergéncia); “configuracdo do sistema” (dimensionamento do
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suprimento de emergéncia, tipo ce secador de a, locdizac® de adarmes); ou “configuragdo do
proces” (ex. periodicidade de verificagdo, atuacd de darmes, atuagdo de parada do sistema,

periodicidade de troca de filtros).

Produto das matrizes (MFxCq) e (CgxE) Modos de Falha |Fungdes Subprocessos
F MF |el|e2|e3|e4|e5|e6|e7|e8|e9 (el0fell|el2|elld|eld|el5|SomaE| pMF S&rga pF So'lna pS
11 111 | o O Oof o o o o o o o o o o o o 0,0 159,9] 11,30% | 241,7 | 17,08%

112 | 67| 6,2| 69| 52| 52| 52 6,7] 7,71 7,4[ 6,2] 62| 15[ 1,5 6] 0 78,6 5,55%
113 | 54| 51] 48] 43| 43| 43| 57[ 57 57[ 53] 43| 1,1] 1,1] 45] 3 64,7 4,57%
114. | 15 1.4] 1,4 1,1] 1,1] 1.1 15[ 15| 15| 1,1] 1,1] 0,4] 0,4] 1.5] 0 16,6
12 121 | 65| 6,2| 69| 56| 56| 56| 65| 7,5 7,3| 6,6 66| 09 09| 3,8] 0 76,3 5,39% 76,3 5,39%
13 131 | 0,51 0,51 0,51 0,5] 0,5 0,5 0,5] 0,5 0,5/ 0,5 0,5/ ©Of O] 0Of 0 5,5 5,5
14 141 0O of o o o o o o 0 0 O 0 0 0 O 0,0 0,0
21 |211 | 35| 34| 41] 31| 3,1] 31| 35[ 45| 43| 41 41| 04] 04| 1.5 0O 43,1 3,05% 43,1 3,05%| 96,1 6,79%
22 (221 2| 2128 21 21 2| 2 3128 31 3 0 0 0 0 26,5 26,5
23 (231 2 2{28 2| 2 21 2] 3128 3 3 0 0 0 O 26,5 26,5
31 (311 211927/ 18]18[ 18 2| 3]28 28] 28[02 0208 0 26,6 47,5 3,36%| 213,1 | 15,06%
312 | 1,7[ 14/ 1,4 09 09] 09] 1.8 22| 21| 2,1f 1,7] 0,4 0,4 15| 15 20,9
32 321 | 43[39] 47] 3333 33 43[53 5434309 0938 0 51,6 3,64% 51,6 3,64%
33 331 | 74[ 69| 76] 58] 58] 58| 7.5[ 85/ 83| 7[68 17 1768 08 88,0 6,22% 88,0 6,22%
34 341 | 23[19]19] 13[ 1,3 131 23[ 27 26| 23] 21| 0,6] 0,6 2,3] 0,8 26,1 26,1]
35 [351 0O of o o o o o o 0 0 O 0 0 0 0 0,0 0,0
41 M (411 | 23/ 15115/ 0O 0O 0O[23] 4]38[38 308[08 3 3 29,5 29,5 692,1 | 48,92%
42M (421 | 65]52[59]41] 41| 41 58] 7,2] 69| 68| 6,6] 36| 1,3] 53] 3.8 76,8 5,43% 76,8 5,43%
43 M 432 | 32 2,2 2,2| 0,6/ 0,6] 0,6] 3| 48] 45| 45| 3,8 15[ 0,9| 3,8 3,8 39,7 39,7
44 M 1441 | 38/ 350 33| 3| 3| 3| 4 4 4 4 3108[08 31 3 46,0 3,25%| 138,0] 9,75%
442 | 38[ 35133 3] 31 3| 4 4 4 4 3/08]08 3 3 46,0 3,25%
443 | 38[ 35133 3] 31 3| 4 4 4 4 3/08]08 3 3 46,0 3,25%
45C |451 | 1.1/ 09] 16| 05[ 051 051 1.1 25| 2,2 2.4 23] 0,2] 0,2] 0,8] 0,8 17,4 17,4
46C [46.1 O O O O 0 O 0 o of o o of o o o 0,0 0,0
47 C |47.1 0O Of o O o o 0O o 0 0O o 0 0o o o 0,0 0,0
48 C (481 | 1,11 09[ 16/ 05[] 05[ 05 1,11 25 22| 24] 2,3 0,2] 0,2] 0,8] 0,8 17,4 17,4
49 C 491 0O Of o O o o0 0O o 0 0 o 0 0o o o 0,0 0,0
410A |4101] 2.8 2| 28| 05] 05| 05| 2,8 55 5| 53| 45| 08| 08 3] 3 39,5 69,0 4,88%
4102 23| 150 15| of o o] 23] 4| 38/ 38[ 3| 08 08| 3 3 29,5
411 A [4111) 58| 46| 54| 39 39| 39 5| 6| 58| 56| 56| 34| 1,1] 45/ 3 67,4 4,76%| 108,1] 7,64%
4112]| 38| 2.8 28 23] 23] 23] 3 3 3 3 3 3l os 3 3 40,8
412 A [4121)] 15| 11] 11| 06| 06| 06| 1,3 1,8 1,7[ 1,7[ 1.5] 09| 04| 15 15 17,6 87,8 6,21%
4122 6| 43| 43| 23| 23] 23] 53 7| 68| 68 6| 38 1,5/ 6] 70,3 4,97%
413A |4131| 1,5 1,1] 11| 06| 06| 06| 1,3] 18] 17| 1,7| 1.5 09| 04| 1,5 15 17,6 17,6)

414 R (4142 o[ of of o o o o o o of of of of of o 0,0 0,0

415R [4151)] 15| 11| 11| 06| 06| 06| 1,3 1,8] 1,7[ 1,7[ 1.5] 09| 04| 15 15 17,6 17,6

416 R [4161] 44| 38| 45| 29] 29 29| 43[ 58] 54| 53] 49 151 09| 38| 23 55,7 3,94%|  55,7] 3.94%

417 R [4174] 15| 11| 11| o8| 06| 06| 1,3 1.8/ 17| 1,7[ 15| 09| 04| 15| 1,5 17,6 17,6)

51 |511 | 59| 56| 53| 48| 48| 48| 62| 62| 62| 58] 48 11| 11| 45 3 70,2 4,96%| 70,2 496%| 171,8 | 12,14%
52 |521 | 67| 62| 69| 52| 52| 52| 67 7,7| 74| 62| 62| 15| 15| 6 0 78,6 5,55% 78,6 5,55%

53 |531 of ol o o o o o o o o o o o o o 0,0 0,0

54 |541 | 09| 09| 08| 08| 08| 08| 1f 1| 1| 1] 08| 02| 02| 08| 08 11,5 11,5

55 |551 | 09| 09| 08| 08| 08| 08| 1f 1| 1| 1| 08| 02| 02| 08| 08 11,5 11,5

Legenda: VEG| 1414,8] 100,0% 81,3%

E - Efetos Qinicos | noesejodos

Cg - Consequendcs dos MF Obs.: Os pescs reldtives Abrcrjgéndodos

MF Modos ce Faha representam o gl em aue desaitores com

F - Fungdes do Processo . coda fungio do processo pF>3% , indicodos

S —Subgooassc;scu@rupos e Fungdes pode desenaadecr efeitos em vermeho

VEG- Vdor ce EfgfoGobd (peso PVEG=1.0) | Giniocs indesejadcs se houver

PVF - pesos rek:tlyos ados l\/lod:js ce Fdha falha, diferagdo ou desvio no

oF - pesos relativos dos Fungdes seu desempenho.

S - pescs reativas dos Suboroossscs

Figura 33— Matriz de relacao entre Modos de Falha e seus Efeitos, juntamente cm o calculo dcs pesos
relativos a serem atribuidos as fungOes e seus respedivos descritores.
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Os descritores s80 apresentados para & cond¢des encontradas na realidade dos dois estudos
de cao0, juntamente cm opcdes para um modelo de avaliacdo que possa @ntar com um histérico
completo do SCO e um sistema microprocessado para aquisicao continua, registro, armazenamento e
transferéncia dos dados monitorados na operagio dosistema.

No exemplo da Figura 34, apresentam-se os dois niveis de referéncia que formam as linhas
de base dos descritores: um nivel esperado ce desempenho, denominado “nivel bom” (ou melhor
nivel), equivalente al00% da escala, e um “nivel neutro” (minimo acetavel ou pior nivel) equivaente
a 0% da escala. No caso de numero de falhas, o melhor nivel representa ‘henhumafalhano periodo de
interesse”, a0 pasO que o pior nivel representa o nimero de falhas maximo acetével de aordo com a
opinido dos profissionais técnicos consultados.

Para os descritores 4.4, 410, 4.11e 4.16, foram utilizados niveis ordinais caraderizando
diferentes condigdes da locdizac® e acessibilidade dos alarmes e das condigdes de monitoragéo do
contetido des cilindros de suprimento de emergéncia. Para transformar a escala ordinal em cardinal,
empregou-se atécnica de “comparacgd® pearitaria” (pareada ou par -a-par). O especiaista compara cada
nivel do descritor com os demais atribuindo-lhes um grau de preferéncia de aordo com uma escda (9-
absoluta, 7-forte, 5média, 3-fraca el-indiferente), baseada na escda fundamental de Saaty e oriunda
doméodoAHP (TROTTA,1998 SAATY, 1990 SLOANE, 2002. Através de tratamento matemético
da matriz resultante, previsto pelo método, chega-se a uma escda crdina que representa a
importancia relativa de um nivel sobre o ouro conforme o julgamento de valor do entrevistado. A
aplicacdo dométodo é descrita en Glowadki (2003. Pode-se perceber na Figura 34, no descritor 4.16,
que ha pouca diferenca de preferéncia etre os niveis intermediérios e o nivel minimo (0,29 0,23

0,00 enquanto o nivel esperado tem umaimportancia bem maior no julgamento do entrevistado.



N 4.16.Fornece visudizag® dos alarmes em locd de 0 ) )
Funcéao vistoria continta do pessoal do EAS (5.5.22) 5.1. Entregar 02/92% em regime continuo
Configuragéo do sistema Numero de interrupcdes de fornedmento noperiodo
Opcdes de £ deinteresse. E
Descritores 2 2
InformagBes obre a configuragio dosistema. Registros de interrupcéio defornedmento do g&arede de
Dadczs_ digtribuicfio; registros do tempo e interrupcao; registros
Necessarios de reposicéo cbs suprimentos auxili ar e de energéncia.
Verificagdo dosistema. Registro de falhas de fornedmento de O2 no histérico do
Modo de equipamento e andlise periddica dese histérico; Ou
aquisicio através de sistema automatizado de monitoragao continua
de pressdes muito abaxo daminima.
Niveis Descri¢éo Valor Descri¢éo Valor
Nivel Héa darmes de emergéncia visivels e/ou audivels
esperado  |nos setores usudrios (CC, UTI, outros) e darmes 1 Nenhum registro de interrupgo de fornecimento de O2
100% operadonais no setor de manutenc& ou outro no periodode interesse
locd estratégico.
Hé darmes operadonais visiveis /ou audiveis em 029
locd estratégico para aequipe téaica 7 |(Sem nivel intermediério devido a gravidade da falha,
H& darmes de amergencia visiveis em algurs causada provavelmente, par desvios grosseiros no
setores usudrios os quais informam a eguipe 0,23 |cumprimento aos requisitos de seguranca)
téaica
Nivel minimo 2 ; . ~ =
0% Os darmes o visiveis ou audiveis apenas no loca Bl reg_sro/relato deirterrupcao, rao
T I P . 0 |programeda, do fornedmento de O2 durante os Uitimos
' tres anos (0,02708evertos mensais, MPM)
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Figura 34— Exemplo de proposta de descritores para duas fungdes do subprocesso de monitoracéo e controle
do SCO a ser submetida aos espedali stas témicos.

[l = APLICACAO DOMODELO DE AVALIACAO

A auséncia de um histérico completo dos SCO, em ambos os EAS estudados, impaossbilitou

a avaliagdo dos descritores selecionados baseados nas taxas de falhas. Para viabili zar a demonstragéo

da golicagdo domodelo de avaliacdo, gotou-se por empregar o relato da equipe técnica em relacé@® aos

eventos de falha en vez dos registros de histérico previstos nos descritores. No EAS “A”, foram

consultadas um livro de registros basicos e dois profisgonais técnicos, com base ean um periodo

trés anos de experiéncia do EAS com o SCO. No EAS “B” foram analisados apenas os descritores

reladonados a @nfiguragd do sistema, devido a recente mntratagd do técnico resporsavel e sua

powca eperiéncia mm o SCO. A Tabela 5 mostra os resultados da avaliagc@ dos descritores para o

EAS“A” e a gregacd aditiva das performancesindividuais. Ex cluidos os descritores 1.2, 3.3e5.2,0

proces alcancou um indice de performance real de 0,267 noconjunto avaliado (0,670), resultando

emum indicede

Efetividade Relativa de 40%.
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Tabela 5 — Avaliacdo dos descritores sledonads para 0 EAS“A’.

Desgritores Niveis dos des?ritgres (direcéo de Avaliagio Performarce B
selecionados preferéncia->N1) S eEELE s | SR
F pF N5 N4 | N3 | N2 N1

11| 0,1130] 9,000 0,00 0,33 0,963 0,109
1.2 | 0,0539] 9,000 0,00 - Sem avaliagéo s/aval
21 ] 0,0305] 0,083 0,00 0,00 1,000 0,030
31 ] 0,0336] 8250 0,00 1,00 0,879 0,030
32| 0,0364] 8250 0,00 0,33 0,960 0,035
3.3 ] 0,0622] 9,000 0,00 - Sem avaliagdo s/aval
4.2M] 0,0543] 8,250 0,00 0,00 1,000 0,054
4.3M] 0,0281] 13,000 1,00 1,00 1,000 0,028
4.4M| 0,0975] E(0,00) [D(0,23)|C(0,35)|A(0,80)|B(1,00) D 0,230 0,022
4.10A] 0,0488 - D(0,00)B(0,28)|C(0,31)|A(1,00) B 0,280 0,014
4.11A] 0,0764 - D(0,00|B(0,28)|C(0,31)|A(1,00) C 0,310 0,024
4.12A] 0,0621] 0,083 0,00 0,17 -1,048 -0,065
4.16R] 0,0394 - D(0,00)|C(O,23)|B(O,29) A(1,00 A 1,000 0,039
51 | 0,0496] 0,027 0,00 0,06 -1,074 -0,053
5.2 | 0,0555] 9,000 0,00 = Sem avaliag&o s/aval
0,841 0,267
IER% dos descritores avaliados 40%

O mapa de aitérios apresentado ma Figura 35, € melhor denominado como “perfil da
performance’, “perfil de desempenhd’ ou “perfil de impado” do processo avaliado sobre cala critério
do modelo. As escalas no perfil estdo normalizadas e os fgmentos tracgados indicam a perda de
performance esperada para cada aitério. Percebe-se na sua andlise aperformance negativa en 4.12e
5.1. Is ocorre an virtude do nimero relatado de falhas r bem superior ao nivel de referéncia
estabel ecido como maximo aceitavel, a partir da opinido dos especialistas témicos consultados.

Os descritores 1.2,3.3 € 5.2, relativos ao atendimento da vazéo dosistema, ndo puderam ser
avaliados, poisndo ha medidor de vazdo ncs sistemas analisados. O relato dotéamico sugere que fahas
nessa funcdo ndo ocorrem, pas o sistema foi dimensionado adequadamente, embora haja relatos de

eventos de queda de pressio, cs quais estdo rel acionados aos picos de demanda do EAS.

PERFIL DE PERFORMANCE

\ IA \ _ |
6.600 900
1.1 1.2 2.1 3.1 3.2 3.3 4.2M 43M 44M 4.10A 4.11 2
Critérios Normalizados
—o— PERFIL co CENARIO AT UAL O i3 ° -1,074

—— PERFIL de MAXIMA PERFCRMANCE

Figura 35— Perfil normalizado daperformancedo EAS“A” para os critérios considerados.
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A Figura 36 apresenta o perfil da performance ponderada pelos respectivos pesos relativos
dos critérios de avaliac®. As barras entre alinha de base de méxima performance (superior) e alinha
tracada para o perfil atua do processo representa aperda de efetividade relacionada & respedivas
funcbes. O caso mais critico refere-se a critério 5.1, qe avalia acontinuidade de fornecimento, cujas
informagdes indicaram duas interrupcdes no fornecimento de O, ao haspital em um periodo de trés
anos. s representa 0 dobro da taxa de falhas sugerida como méaxima acééavel pelos especiaistas

témicos.

PERFIL DA PERFORMANCE
9,8%

—@— PERFIL do CENARIO AT UAL Critérios Avaliados
@ 0,065

- A PERFIL de MAXIMA

Figura 36 —Perfil da performancedo proces doEAS“A”, com seus respedivos pesos relativos, evidenciando,
nos egmentos tracgadcs, as diferencas entre o perfil desgjadoe o perfil atual.

O descritor 4.12, relacionado a sinalizacd de alarmes energizados, também apresentou uma
taxa de fal has relativamente maior, causando umareducdo de 12% no |IER%. Porém, nesse ca&o, adta
sensibilidade do modelo ao descritor deve-se tanto ao estabelecimento do nivel minimo do descritor
(méxima taxa de falhas aceitdvel) como ao peso relativo recebido. llustra portanto, a necessidade de
um nimero maior de interagtes com os especidli stas ao definir o modelo de avaliac@® para minimizar

as possiveis distorgdes.
7.1.6. ELABORACAO E APRESENTACAO DOSRESULT ADOSE RECOMENDACOES

O baixo indice de detividade relativa (IER% = 40%) obtido para o processo do EAS “A”
deve-se principalmente as baixas performances individuais avaliadas em critérios de pesos
relativamente dtos, como se pode observar no perfil da Figura 36. Critérios esses reladonados ao
subprocesso $4, de monitoragdo e controle da producdo do O, e a subprocesd Sb relacionado ao
fornedmento dogés arede do haspital.

Os pesos relativamente dtos desses critérios provém da percepcdo dcs usuarios clinicos em

relac® a importancia da continuidade do abastecimento e dos itens de seguranga para garantir a
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performance esperada do processo e a sua efetividade témica. O baixo desempenho cecorre
principal mente das auséncias de um procedimento para gerenciamento do suprimento de anergénciae
de alarmes dispostos de maneira adequada. As interrupcdes de fornecimento registradas demonstram a
fragilidade anterior do proces9.

Dessa forma o modelo de avaliaggo utilizado parece oerente com os propdésitos da
aplicacdo. Embora necessite passar por um refinamento para evitar distor¢gbes e incluir demais
descritores que possam ser relevantes, permitiu traca o perfil da performance e visudizar os
desempenhas criticos. A partir dai, buscar na planilha do FMEA suas possiveis causas, identificando
quais afetam 0 proces analisado. Identificados os “gargalos’ do processo ou dh estrutura que Ihe da
suparte, sugerem-se & alteragdes necessarias paramelhorar as performances individuais e global .

Detalhando @ pontos criticos, ressalta-se a hecessidade de um melhor gerenciamento do
contetido do suprimento de emergéncia, com verificagdo semanal e registro da pressio do suprimento.
A instalac® de darmes de emergéncia para aconcentragd minima do O, junto aos setores usuarios
(CC e UTI) e de darmes operacionais para a presséo minima de rede devariam a performance do
sistema de aordo com 0 modelo proposto. No EAS “B” asituagéo é mais critica, pas ndo ha quadros
de darmes de amergéncia de pressio no CC. Em ambos os sstemas, 0 alarme operacional de presséo
minima serd indispensavel se for implementado o recurso para mudanca artomatica do suprimento
priméario parao de emergéncia (Unico disponivel nos dois casos).

Para uma das interrupcdes de fornecimento do EAS “A” foi rel atada cmo causa a auséncia
de pessoa capacitado (ou informado) para redizar a mudanga manual, no momento em que falhou o
abastecimento de energia elétrica e 0 comando dogerador de emergéncia ndo atuou Em quaisquer
casos, ha necessdade de elaborar um procedimento de emergéncia para os casos de interrupcéo de
fornedmento de O, e a @ribuicdo de competéncias e resporsabilidades a profissionais além da ejuipe
témica, se assim for possivel nainstituicdo. O requisito para o procedimento de emergéncia deveria,
inclusive, compor as fungdes do [rocesso e ser integrada & modelo de avaliacggo. A reversdo desse
desempenho regativo com a aiséncia de fahas até uma proxima avaliac@® anual, representa no
modelo um incremento de performancede cercade 15% .

Além desses pontos, nesse cao de estudo, éimportante que os EAS conhecan se 0 SCO esta
conseguindo atender a demanda, pds o ndo-atendimento ocasiona quedas de pressio e da
concentragdo do O,. Os trés descritores relacionados a vazéo dosistema, nas atuais plantas instaladas
nos EAS “A” e EAS “B”, somente poderdo ser avaliados $ forem substituidos pela monitoragéo das
pressdes de trabaho na horérios de pico. A aparente redundancia entre os trés € esclarecida pela
andlise das fungdes que se destinam a avaliar, ou sgja, a vazdo do concentrador depende da vazéo do
compressor (1.2), porém, mesmo (e s§a aumentada a cgpaddade do compressor, a vazdo do
concentrador (3.2) s6 sera aimentada se forem regjustados seus ciclos de produgdo. Os dois
subprocessos (S1 e S3) posaiem, patanto, requisitos de desempenho independentes. O terceiro

descritor (5.2) visajustamente a ®mpensagio de possiveis falhas no atendimento avazéo pa parte do
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concentrador e avalia a @paddade do subprocesso (S5) atender ao excesso de demanda dravés do
suprimento auxiliar e da mudanca automaticado suprimento.

Percebe-se que, mesmo ndo tendo sido passivel quantificar as performances dos descritores
para o EAS “B”, as etapas de caacterizacdo do poces® e da estrutura disponivel permitiram uma
andlise qualitativa do atendimento as funcles listadas no FMEA, possibilitando aientar acbes de

melhoria para o fornecimento doO, ao EAS.
7.1.7. DISEMINACAO DA INFORMACAO

Apds o aprimoramento da andlise ea depuracéo dos resultados, uma estrutura de EC que
estivese dando suporte aos EAS, podkria promover a divulgac® da sintese das informagdes aos
dedsoresinteressados notema. A demanda eo fluxo dainformacgé podem ser caraderizados como:

Para o EAS: Ess relatério devera conter os pontos criticos do proces® instaado ma
ingtituicd e a agdes de melharia a serem implementadas, tais como: procedimento para a euipe
clinica e para a equipe témica en caso de emergéncia ou faha do sistema; a dribuicdo de
responsabilidades para a d@uacdo de procedimento de emergéncia; a dribuicdo de responsabilidade
para a monitoragdo e registro de informagdes (alarmes) de pressio e concentragdo; a instalagdo de
alarmes de pressio e concentracdo em locas estratégicos e no CC, a monitoragé das varidveis de
pressdo e concentrac@® nos hor&rios de pico; e a instalacd de informativos visuais bre a
caracteristicado O, utili zado.

Para o fabricante: Resulta a especificagdo das informagdes que deveriam ser
disponibilizadas por um sistema aitomatizado de monitoragéo e mntrole. Itens ndo oferecidos em
serie, ou disponibilizados como ofcionais, devem ser providos para dar cond¢des a um proces de
gerenciamento mais efetivo. Incluem-se nesses 0os mandmetros diferenciais dos filtros coalescentes e
os drenos automaéticos, o filtro na saida do concentrador, 0 segundo analisador de O,, a mudanca
automatica para o suprimento auxiliar e/ou e emergéncia, a medicéo da vazdo. Resulta ainda, a
recomendacdo para um melhor suporte as clientes na orientagd quanto a manutencédo e @
gerenciamento do processo, incluindo calibrac® e manolras de rotina para verificagdo de
funcionali dade do SCO.

Para osistema de vigil ancia sanitaria: Recomenda-se aregulaggo das SCO, a eigénciade
registro junto a0 MS e da certificagd de w@nformidade as normativas e portarias vigentes
(NBR 135871996,RDC 50/2001, CFM 1355199). Sugere-se a &igéncia de reali zacdo da andlise do
gas por laboratério cgpacitado e idoéneo, para cala nova unidade instalada, a qual devera cmntar com
condcgles adequadas para mleta da amostra Alertar para a necessidade de os dstemas
comercidlizados contarem com reaursos para a disponibilizac® de informagdes sobre a sua
performance, baseando-se na promog&o da seguranca eefetividade do uso daos SCO.

Para acomunidade médica ou da engenharia clinica: a discussio e informacg& quanto aos

potenciais efeitos clinicos das fahas do sistema, a identificagdo das porntos criticos e das aternativas
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para minimizaca das riscos e alequacdo ao uso dos SCO. Essas informagdes sao Uteis principal mente
adecisores de outros EAS que utilizam ou pretendem utili zar atemologia.

Dessa forma, evidenciase o papel da engenharia clinica na avaliac® do processo
tecolégico e, de anbos, no suporte e geracd de informagdes aos diferentes niveis decisores em
relac® a tecnologia, reiterando o modelo proposto de participacéo da engenharia clinica no nivel

maao da gestdo de teaolog as médico-hospitalares.
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8. DISCUSSOES E CONCLUSOES

O desenvolvimento do estudo e caso permitiu demonstrar o uso do método propcsto para
avali acdo de efetividade técnica de SCO e apassibilidade de duacdo de estruturas de EC em avaliacdo
de TMH e nageraggo deinformacé Uil aos gestores no roces de decisdo em relacé ateaologia
Ao explorar 0 conceito de processo teaolégico, a metoddogia proposta permitiu a andlise e o
entendimento da teaologia estudada, como um dos elementos do proces de asdsténcia asalde.
Dessa forma, posshilitou identificar efeitos indesgjados de falhas no processo e quais e ementos
podem causa-los.

Discutem-se pois, nesse @pitulo, s principais resultados do trabalho agrupados em quatro
temas de interesse: 0s sistemnas concentradores de oxigénio, a avaliacéo de efetividade desses sstemas,
0 método Hbrido proposto para a aaiacé e o papel da engenharia dinica no contexto da gestdo

dessatecnologia.

8.1. O SUPRIMENTO DE OXIGENIO ATRAVES DE SISTEMAS
CONCENTRADORES

Stoller et a (2000) tratam o problema do suprimento de O, medicinal ao EAS como um “bug
do milénio”, cujo risco de uma falha e seus efeitos €, em geral, desconhecido e relegado até que
ocorra. Ao registrar o relato de incidentes em 16% de 35 EAS pesquisados em duas metropoles no
estado de Ohio (EUA), indica anecessidade de os EAS avaliarem seus gstemas centrali zados quanto
ao consumo diario de oxigénio, quanto a eisténcia eadequacéo de suprimento reserva e a gisténcia
de um plano dce @ntingéncia espedfico para eventos de interrupcdo oufalhano fornecimento doO..

Essas recomendagdes revelam questdes criticas centradas bretudo a continuidade do
suprimento de oxigénio e relacionadas ao processo de fornedmento do gas e ndo a um equipamento ou
conjunto deles. O oxigénio € empregado como um insumo teaolGgico para outros process de
asdsténcia @ padente, como a oxigendterapia, 0 supate ventilatério pulmonar, a anestesia, a
reanimacd® cadiorrespiratoria, e, como tal, requer toda a atengéo em relacgdo a seguranca dos
padentes e aefetividade das demais teaol ogias que administram o gés.

Para promover um processo seguro e detivo de produgéo e entrega do O, medicinal através
de SCO, hd um numero elevado ke variaveis a serem gerenciadas, as quais foram caracterizadas nesse
trabalho a partir da glicac® da metodologia proposta para a avaliagd da performance desses
sistemas.

A andlise do proceso permitiu caracterizar sua saida cm atributos como vaza, pressao,
compasicao do gés e concentragéo minima de O,, panto de orvalho, pureza do gas, regime @rntinuo e
informagdes e darmes. A dlicitacdo, junto aos profissionais clinicos e aliteratura, dos efeitos clinicos

decorrentes de desvios ou ateraces nessas caracteristicas de saida, bem como sua gravidade, revelou
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que 0s parémetros mais criticos sdo o atendimento ademanda (pressio e vazéo), a continuidade do
fornedmento, a informacdo sobre pressdo e concentraggo (dlarmes de valores minimos) e a
concentracdodo O..

O fluxograma do processo e o FMEA auxiliaram a identificar quais subprocesos sdo
responsaveis por agregar esses atributos ao produto final e quais requisitos ou funcbes devem ser
atendidos nesse sentido. Assm, estabeleceu-se um modelo de avaliacdo, com o auxilio da MCDA, o
gual foi submetido aos dais SCO estudados. Embora os resultados ssjam particulares ao estudo de
caso e ndo possam ser consideradas conclusivos em virtude das limitagdes encontradas, apontaram um
indice de efetividade relativa (IER%=40%) muito baixo para um dos EAS. Is significa que para os
critérios que puderam ser avaiados, 0 pocesso atende bem a 40% daquilo que se espera dele an
termos de requisitos normativos e desempenho @ funcgdes. A perda de efetividade concentrou-se nos
subprocessos $4 e S5, somando até 0,33 pontos em um conjunto de 0,67 patos. Mas a andlise revelou
fragilidades em todas as fases, como segue:

(S1) Captacgio e compressdo do ar: 0s problemas mais relatados referem-se a excesso de
0leo ou &gua no ar comprimido, com saturacdo mais rgpida dos elementos filtrantes e riscos de
contaminagdo do secador de a e da zedlita do concentrador. As principais conseqiéncias sao
operacionais acarretando aumento dcs custos, mas &m efeitos diretos obre aefetividade do uso do
oXxigénio oua seguranca do paciente. Embora eija um estudo ¢k custos, a mnexdo docompresor a
um gerador de energia elétricade emergéncia ea existéncia de um compressor reserva s8o uma opcéo
paragarantir a continuidade do fornecimento no lugar dos suprimentos auxiliar ou de energéncia.

(S2) Filtragem e secagem do ar comprimido: embora ndo resultem em efeitos diretos bre 0
padente, falhas em S2 causam a contaminaca da zedlita do concentrador com reducéo da diciénciae
comprometimento da producé no decorrer do tempo. O EAS “B” pasou a detuar o corntrole e &
reposicdes periddicas dos elementos filtrantes, mas ndo posui mandmetros diferenciais e drenos
automaticos nos filtros. Ambos os EAS paossuem secalores de a por refrigeracéd e o EAS“A” rdatao
expurgo constante de &ua gds o secalor. Embora de austo mais elevado, o secalor por adsor¢éo
(PO=-40°C) é desgjavel parauma maior vida (til da peneira.

(S3) Separacéo e mncentragdo doO,: O concentrador € projetado para uma vazéo adequada,
mas € sensivel a derivada ata nos picos de @mnsumo, quando o sistema ndo conta om nmudanca
automatica para o suprimento auxiliar, 0 qle a@reta queda de presséo e de mncentraggo do O,.
Ressta-se que nenhum dos EAS rediza andlise periodica do gas produzido, junto a laboratorios
cgpacitados. Esse procedimento ndo garante aefetividade do proces®, mas fornece informagdes sobre
aqualidade do gés entregue, no que se refere asua cmposicdo quimica O estudo permitiu visualizar
que existem outras varidveis, tais como a vazdo dogés, a pressio de trabalho e a céibragcd do sensor
de O,, reladonadas a funcionalidade do sistema, a serem verificadas e medidas continuamente para
monitorar a qualidade na mmpaosicao do gas. Portanto, entre os descritores propostos, o resultado da

analise quimica do gas pode ser utilizado como um descritor parcia para afuncéo (3.1) que define o
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percentual minimo de O,. Entre os relatérios técnicos de andlise de gés, acessados junto aos
fabricantes, ndo so encontradas informagdes quanto a presenca de solidas em suUSpensao ou ouros
contaminantes. No contato com laboratérios, 0 aces® a ese tipo b ensaio constatou-se ser mais
dificil .

($4) Monitorac@o e controle do processo: as fungdes de 4 representam 48% dos pesos
relativos aos efeitos de falha no modelo estabeleddo, evidenciando a importancia da informaca
gerada pelo subprocesn. Os SCO carecem de attomaca® e de um sistema para monitoracdo continua
da planta, para ajuisi¢ao, registro, armazenamento e transferéncia das informagdes, tanto para aequipe
témica loca como para o proprio fabricante ou asssténcia técnica N&o ha medicddo de vazéo,
impaosshilitando que se @nheca o consumo do EAS e a curva de demanda, informagbes
indispensdveis para reorganizar a demanda ou prover o sistema para &sorver 0s picos de @nNsUMo
sem afetar as condigfes de pressdo e ancentracdo do O, entregue. Utilizam apenas um sensor de
oxigénio e ndo disponibilizam essa informac® nos setores usu&rios, 0s quais dependem dos
analisadores de FiO, de outros equipamentos, nem sempre disponiveis. A cdibracd do sensor, e
respedivo gjuste, é redizada diariamente no EAS “A”, mas ndo ocorre no EAS “B”, o qua
desconhecia a necessidade. Paradoxamente, a auséncia de mudanga aitomatica do suprimento
principal para o secundario torna menos critica a aséncia de calibraggo e g ustes periodicos do sensor
de O,, o que fica evidente no modelo de avaliac&o, onde o respectivo descritor ndo foi selecionado por
causa do seu reduzido peso relativo. De modo gera, dentre os fabricantes, apenas um utiliza dois
analisadores e um medidor de vazdo; os demais reaursos, para monitoracd microprocessada, parada
automatica do sistema para cncentragdo inferior a minima, oumudanga aitomética para o suprimento
auxiliar, sdo oferecidos como opcionais ou configurados de aordo com a solicitacgio do cliente, para
guem, em geral, faltainformac& sobre a conseqiiéncias das ndo-conformidades;

(Sb) Entrega do O, a rede de distribuicéo: os EAS contam apenas com reduzido suprimento
de emergéncia (4-6 haas), sem mecalismo para mudanga aitomatica en caso de falha do suprimento
primério. Nd ha um procedimento definido para casos de amergéncia, ou pesa orientado para
adonar 0 suprimento reserva nesEs casos, tendo sido uma das causas relatadas de interrupcéo de
fornedmento em um dos EAS, ao falharem tanto o abastecimento de energia détrica como o gerador
de emergéncia dedicado ao SCO. As quedas de pressio em hor&rios de pico ndo sdo totamente
absorvidas pelos SCO, tendo sido relatadas, inclusive, para o EAS “B”, o qual utiliza dois
reservatOrios na saida para anenizar 0s picos de mnsumo.

O relato das equipes técnicas revela a dificuldade encontrada para a incorporagdo do
proces® e a melhoria da performance dos mesmos ao longo do tempo, gincipamente pela
desinformacé® e desconhedmento inicial do SCO. Entre os profissionais de salide e da administraggo,
a interacé também revelou a caéncia de informagdes em relacd® aos SCO, as cond¢des de uso do
oxigénio produzido, aos custos operadonais e & necessdades de manutencdo. O suparte de estruturas

de engenharia clinica ede sistemas |locais de GTMH mostra-se bastante Util nessa reali dade para suprir



11¢

a aiséncia de informacd entre 0s usuarios e a @uipe téaica e promover 0 uso adequado da

teologia, ousga, sua detividade eseguranca

8.2. VANTAGENSE LIMITACOES DA METODOLOGIA PROPOSTA

A investigac@® do problema de interesse através do FMEA e a éaboragcé& de um modelo
multicritério de avaliagdo com o auxilio da MCDA tornaram posdvel chegar-se a um indice de
efetividade relativa, conforme objetivado ra proposta de metoddogia. A integracd® das duas
ferramentas para elaboracdo do modelo de avaliacdo foi possivel para esse tipo de problema, em
particular, por tratar apenas critérios objetivos e por essa condicdo ser satisfatéria aos interesses dos
dedsores.

Mais do gie gerar um IER%, o método propiciou estruturar o processo, elaborar os critérios
de avaliag® (com seus descritores, funcdes de valor e pesos), aplicar o nadelo multicritério, identificar
as fragilidades do processo , indicar as possiveis agdes de melhoria e gerar informagdes para uma
gestéo adequada do processo, em diferentes niveis gestores.

Ficaram evidentes, assim, as caraderisticas do métodoem propiciar uma andlise estruturada,
prospediva emulticritério do problema de avaliacdo, sendointerativo e informativo, patanto, Gtil ao
estudo multidisciplinar, tendo pasibilitado o envolvimento de aores locais ou remotos através dos
instrumentos desenvolvidos para a€licitaggo das informagdes.

O méodo apresentase m grande dependéncia em relacd a disponibilidade de
informagdes obre o uso da TMH. Dai destacan-se, como limitagdes constatadas, a dificuldade no
resgate de evidéncias tais como o histérico da TMH no EAS e arevisdo hibliogréfica Além dis, a
auséncia de reaurso tecnalégico no SCO para gerar informagdes precisas, de forma mntinua, sobre o
funcionamento da maguina.

A caéncia de evidéncias gera uma torna 0 método dependente da dicitacd®d do
conhecimento de especidistas, 0 qie pode resultar em deficiéncia nos resultados da glicac®. Os
profissionais clinicos manifestam dividas quanto as relagdes entre desvios das fungdes e efeitos ao
padente, dém de cata dificuldade en elicitar alguns dos efeitos clinicos e julgar sua gravidade,
devido a ampla variabilidade das condicdes dos pacientes e de quadros clinicos encontrados na rotina
(p-ex. nadefinicéo dos efeitos resultantes da queda na concentracdo doO,). Ja os especialistas técnicos
consultados manifestaram opinifes e julgamentos de valor de acordo com seus conhecimentos e sua
perspectiva de guacg, fornecendo algumas informagdes, ora complementares, ora divergentes. IS
ficou claro na definicéo das taxas méximas de falha para ali nha de base minima dos descritores ou no
cumprimento de alguns requisitos normativos. Como exemplo, para o tipo de secador de a a ser
empregado, o pofissional de engenharia clinica apontou o secador por adsor¢do para atingir 0 panto
de orvalho e 40 °C, a0 pas® que o profissional de projeto defendeu o cumprimento de um PO=3

°C, com um secalor tiporefrigeracéo.



114

Ese apecto requer atencdo para que ndo se transforme an uma fonte de vieses nos
resultados da andlise, como destacado e previsto na literatura @ qualificar os estudos baseados na
opinido de especidistas ou em métodcs de mnsenso. Por outro lado, dada a precariedade das
evidéncias disponiveis na literatura en relagdo a detividade dos SCO como sistemas centrali zados de
suprimento de O,, 0 método mostra-se gropriado como um modo estruturado para Sistematizar
informagdes necessarias nas deci sdes em nivel micro, tanto naincorpora¢é® como nogerenciamento.

A dificuldade na definicéo dos efeitos dos modas de falha (junto aos profissionais clinicos) e
dos niveis minimos dos descritores (junto aos profissonais témicos) podem causar distorgdes no
modelo de avaliacdo ou na geracé do indice de efetividade relativa. Essas distor¢es o facilmente
perceptiveis na andise dos pesos ou na visualiza¢@® do mapa de descritores, possibilitando @ gjustes
necessarios. Podem-se minimizar ou evitar tais inconsisténcias através da realizac@® de um ndmero
maior de interagdes junto aos especidistas, da busca do estabelecimento do consenso entre eles e
através da disponibilizacé® de mais e melhores evidéncias para a informagdes divergentes.

Resslta-se, entretanto, que tais inconsisténcias ou distor¢es ndo inviabilizam a utilizac®
do método, una vez que recaen principalmente sobre o indice de detividade relativa, que ndo
representa 0 objetivo maior da andlise. Mais importante que o préprio indice éa identificagio das
possive's inefetividades do proces, constatadas a partir da daboracio doFMEA e dos fluxogramas e
da andlise das performances individuais de cala fungéo e/ou requisito. Demais resultados validos e
desgjaveis da andlise do processo e que ndo dependem diretamente dos pesos sao: (a) a definicéo das
descritores; (b) a especificag@ das informagdes a serem geradas, contribuindo com a especificacé® da
automaca e instrumentacéo do proces tecnoldgico; (c) a cdegorizacd dos modos de falha esuas
causas, para integrar um subsistema de informacdo para 0 gerenciamento da temologia (d) a
investigacd das causas de perda de efetividade; (€) as recomendagdes para melhoria do proces e
atendimento aos requisitos normativos. Essas informacdes o Utels as estruturas de engenharia clinica
para auxiliar no plangamento e gerenciamento do suprimento de O, através de SCO, tanto no nivel do

EAS como rainteragdo com os nivels de producéo e regulac® datemologia.

8.3. O CONCEITO DE PROCESSO TECNOLOGICO PARA A
AVA LIACAO E PROMOCAO DA EFETIVIDADE DA TECNOLOGIA.

O conceito de efetividade no wso de teaologias médico-hospitalares ficou explicitado, no
Capitulo 3, como a relagéo entre os resultados do uso da temologia en um contexto genérico e os
resultados esperados no momento da dedsdo de sua aplicag@o. Definiu-se, patanto, a detividade
como sendo dretamente relacionada & proces® em que eta inserida atemoogia, ou sga, ao
contexto e as condicles adequadas de sua utilizac®. A avaliacdo da efetividade clinica pode parecer
mais importante que a déetividade técnica mas ndo se preocupa en identificar os elementos do

proces causadores da perda, reducd ou desvios nos resultados esperados. Essa lacuna deve ser
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preanchida através da investigaca da performance técnica do proces, juntamente com a propasi cao
de ades para adequacio ao uso e melhoria da ef etividade.

A caracterizacd do proces temologico propiciou a identificag® de funcbes e requisitos
importantes para o fornecimento do O, as quais ndo sdo desempenhadas pelo conjunto de
equipamentos do SCO, mas, sim, pa outros elementos da estrutura, como as instalagdes fisicas (p.ex.
locali zacdo dos alarmes); a eyuipe témica (p. ex. verificaca dos contelidos dos suprimentos auxiliar e
emergéncia, ou calibracdo e gjuste periddicos do sensor de O,); a asisténcia técnica (p. ex. através de
contrato de manutencdo dos compressores) ou [or um programa de gerenciamento (p. ex. manutengéo
preventiva) do SCO.

Outro aspecto relevante do trabalho foi a definicBo dos elementos de avaliacggo de
efetividade. A utilizac® de paré@metros de avaliagdo ja conhecidos e utilizados pela engenharia clinica
no gerenciamento de TMH, tais como confiabilidade (taxas de falha, tempo médio de reparo),
disponibilidade, manutenabilidade, funcionalidade, etc., bem como sua ponderagc&, baseada na
opini&o deos dedsores consultados, posshilitaria a aaliacdo dos equipamentos, ou de itensindividuais,
dificultandoa avaliac® de dementos do processo tecnol 6gico. Por outro lado, a definico das fungdes
do proces e seus modos de falha como elementos de avalia¢@® tornou omodelo multi critério mais
robusto e erangente, atribuindolhes pesos relativos baseados nos resultados ao padente decorrentes
da perda, reducéo oudesvio na detividade do processo. Além dis, o modelo de avaliagéo utilizou
descritores para medir a performance do processo em relac® a cala funcdo, € aborados com base nos
conceitos usuais de mnfiabilidade, disponibilidade, funcionalidade econformidade.

Embora 0 estudo de caso ndo tenha sido conclusivo, devido a indisponibilidade das
informagdes necessarias para aaplicacéo do método e da necessidade de refinamento para o modelo de
avaliagdo, ficaram evidentes as ndo-conformidades do proces, csrelatos de falhas e anecessidade de
melhoria na efetividade dos SCO.

As agdes neessxrias para melhoria da efetividade e seguranca dos SCO dependem de
diferentes nivels gestores, nos ambientes micro e maao. No nivel da regulagdo da tecnologia, ha
necessidade de registro e certificaggo de conformidade. No nivel produtivo necessita-se de maior
empenho de fabricantes em oferecer sistemas mais modernos, automatizados e que gerem as
informagdes especificadas para prover melhores condi¢des de gerenciamento dos SCO. E no rivel
usuério, os profissionais clinicos carecem de mais informac@® sobre 0 uso e @& caracteristicas do
oxigénio fornecido; a alministragc@ deve cnhecer os requisitos normativos e legais, além dos custos
operacionais da tecnologia, os técnicos necessitam conhecer as condicles e instalagdes necessarias

para o funcionamento adequado s SCO.
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8.4. A ENGENHARIA CLINICA, A INFORMACAO E O SUPORTE AOS
GESTORES.

O supate de estruturas de engenharia clinica, nesse contexto, contribuiria promovendo o
fluxo de informagdes Uteis & promog&o douso adequado das SCO e 0 monitoramento continuo de sua
performance

O perfil e a cpacitagédo dos profissionais de EC os qualificam para redlizar a andise do
proces teaol 6gico, utilizandoinstrumentos e métodos adequados, e para estabelecer ainterface com
o corpo clinico e de enfermagem do EAS, a fim de investigar os efeitos indesgjados decorrentes da
teaologia, aém de plangiar e promover as agdes gerenciais demandadas.

Verificouse nas interagdes com os profissionais da EC e do projeto da tecnologia um perfil
mais critico e exigente por parte da EC, no que se refere @ cumprimento aos requisitos normativos
visando a seguranca a peciente, além da preocupacgdo com a busca da informacé que justifique as
recomendagbes da norma.

Cabe & estruturas de EC promover a avaliac® da temoogia e a olaboracdo entre seus
pares, com estudcs multicéntricos ou trocade experiéncias e registros, para ageracé e divulgacio de
informagdes consistentes e mnfiaveis que auxiliem o proces maao de incorporagdo da teanologia a
asgsténcia asalde. A visdo maao da GTMH requer um grande esfor¢o na construcéo de um sistema
de informacé nacional, envolvendo s diversos gestores e dedsores do processo, contando com a EC
como o sujeito de interface entre os niveis maao e o EAS, promovendo a geracdo e o fluxo dca
informac@. Essss prerrogativas fazem parte das estratégias da PNCT&1/S? para anpliar a caacidade
do Estado na regulacé e naformulac® de politicas publicas em salde, através da “formacd® de redes
envolvendo ¢ 0rgaos executivos, legislativos, narmativos e regulatorios, e os centros de investigacao
cientifica edesenvolvimento tecnol 6gico”, para ampliacé da “capacidade de produzir conhecimentos
novos e sintetizar conhecimentos existentes porém dispersos, possibilitandoassim maior qualidade na
tomada de decisbes’ (MS/SPS 2003.

A avaliagéo dateaologia, de modogeral, contribui para a especificagé dainformacé a ser
gerada eregistrada no decorrer de sua vida Util, construindo um histérico adequado das falhas e da
performance dos equipamentos utilizados no proces. Essa base de dados funciona @wmo uma fonte
de evidéncias para a aaliacéo continua ou para novos estudos, além de redimentar o nivel regulatério
e igir a fiscdizaca e regulacd da producéo e comercializac®, atuamente possivel através do
programa nadona de Tecnovigilancia, implementado pela Anvisa. Também redimenta o nivel de
produwcdo, aientando quanto as fragilidades do produto e & necessidades de reprojetos ou acdes

corretivas. Consolida-se, assim, avisdo maao da GTMH e do papel da EC ness contexto.

%3 politicaNadonal de Ciéncia, Temologia elnovacé em Salide, consulta publicaem out/2002



8.5. CONCLUSOES

A aplicacdo da tecnologia no proces asdstencial a0 peciente € prescrita para que se
obtenham os beneficios esperados na satide do individuo ou @& uma popuacao. Os estudcs de dicacia
demonstram os resultados alcangados para uma situacéo bem definida e controlada; ja os resultados
reais, obtidos em condicBes genéricas ou adversas as recomendadas, constituem a detividade da
tecnologia.

O uso datecnologia somente se justifica, portanto, com base na evidéncia de sua efetividade
clinica e da avaliacéo da relacgo risco-beneficio para 0 paciente. Esses parametros so 0s principais a
serem avaliados e aorientar o emprego da TMH. A investigacé das causas de reducéo na efetividade
representa aavaliagé do processo tecnoldgico em que se insere aTMH, cuja atribuicdo compete &
estruturas de EC, responsaveis pela promocé doseu wso adequado no EAS. Resultam, pds, das
focos na avaliagdo da detividade: o clinico e o técnico.

O trabalho desenvolvido contribuiu no sentido de difundr esses conceitos no ambiente da
engenharia biomédica @mo um todo. Caracterizou-se 0 processo teanoldgico dentro do processo fim
de assisténcia @ peciente, demonstrando a importancia de anpliar a atuacdo da engenharia dinica,
tradicionalmente focada no equi pamento médico-asgstencial, para 0 proceso em que ele estainserido.

Resgataram-se dnda, os conceitos de avaiacdo tecnaddgica, plangamento teaoldgico
estratégico e gerenciamento dateaologia (DAVID & JUDD, 1995 CRAM, 199), contribuindo para
0 delineamento de um modelo maao de GTMH e aracterizando opapel da Engenharia Clinicanesse
modelo, como a interface promotora da geracéo e do fluxo de informac@® entre os niveis micro e
maao de decisdo em relagéo atecnologia. Assim, estabelece-se a ©nexado entre as areas de Avaliacao
de Temologias em Salde ea Engenharia Clinica, corroborando com a sua dribuicéo de supate as
gestores na tomada de decisdo em relacdo a tecnologia. Essa visdo maao da gestdo, e aparticipacd®
ativa da EC como geradora de informaca nessa rede nadonal, est4 an sintonia com a PNCT&I/S, e
necessita ser difundida e consolidada. Nesse sentido, o desenvolvimento de trabalhos de pesquisa em
ATS e adivulgag® de resultados, sdo agdes concretas que irdo auxiliar a mnstruir esse modelo de
GTMH integrado em nivel nadonal.

Dentre os desafios encontrados no desenvolvimento do trabalho, esteve a definicdo dos
elementos de avaliagdo da detividade témica. A perspectiva de andlise voltada a Processo
Temologico resultou ra definicdo das funcbes e modos de falha como elementos de avaliacéo
apropriados, utilizando critérios baseados nos parémetros tradicionalmente utilizados pela EC, de
confiabilidade, disponibilidade, funcionalidade e conformidade da teaologia. O grau de importancia
diferenciado pera cada fun¢éo avaliada baseou-se na gravidade dos efeitos clinicos resultantes dos
desvios na performance do fornedmento dooxigénio.

Ness sentido, ométodo Hbrido proposto para andlise e avaliagéo da detividade mostrou-se

apropriado aos objetivos da GTMH e das estruturas de EC, colaborando para a promog& do Lso
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adequado dbs tecnologias e para ageracdo de informagdes efetivas para & necessidades dos gestores
nos niveis local, regulatério e da produgdo. As ferramentas utilizadas, FMECA e MCDA, devem ser
exploradas e incorporadas a prética da engenharia clinica pois possibilitam a andlise estruturada e
multicritério dos processs de interesse. Utilizadas na andlise dos SCO, demonstraram a necessdade
de refinamento do método e adaptacdo para que se verifique sua utilidade na andlise e geracdo de
informagdes bre outras temologias, inclusive para a aaiacdo econdmica (custo-efetividade,
minimizaca® de custos) ou da seguranca (gerenciamento de risco).

Em relagdo aos SCO, o resgate de evidéncias quanto a detividade e aseguranca referiu a
experiéncia anadense (FRIESEN, 1992 FRIESEN et a. 199) como a mais exitosa, sem revelar
nenhum incidente aitico relacionado ao uso dos SCO entre 52 EAS entrevistados, condicionando tais
resultados a awnformidade dos sstemas as normas vigentes naquele pais. Nesse aspecto, o estudo
caso demonstrou nédo-conformidades e desinformagdo entre os procesos analisados, dificultando
inclusive, a glicagio do modelo de avaliagiio de detividade proposto. Embora ainteracdo, com o
fabricante dos sistemas, tenha revelado seu empenho em moderniza-los, oferecendo melhores
cond¢des de gerenciamento do suprimento de oxigénio, cabe na reaidade nadonal um esforgo por
parte do agente regulador (Anvisa) e demais fabricantes, em promover o registro da teaologia junto
ao Ministério da Salde ea Certificagdo de Conformidade, além da alequagio dos sstemas instalados
no pais as condicdes de seguranca eefetividade necessarias.

Oportunas 90 as palavras de Meneses (1995), relator de um parece-consulta do CFM,
guando destaca o cumprimento das recomendagbes para o uso das SCO, “nao havendo justificativa
racional nem legal para subtrair-se a seguranca dos pacientes em favor da ewmnomia. Isto

ocorrendo, h& quebra na relagdo custo-beneficio...”



8.6. PROPOSTA DE TRABALHOS RUTUROS

No decorrer desse trabalho surgiram questdes, cuja investigac® e respostas ndo fazam parte

dos objetivos do presente, tendo suscitado as seguintes sugestdes de investigagdes futuras:

(A) . Os elementos de avaliacdo para tecnologias de diagndstico, em geral, diferem bastante

dos elementos utilizados em teanologias para terapia ou suporte avida. Sugere-se, pas,
0 aprimoramento da metoddogia proposta e averificac@® de sua utilidade na avaliacé®
de outras tecnologias médico-hospitaares, visando obter uma metoddogia ou conjunto
delas, que instrumentdizem as estruturas de elgenharia dinica na geracdo de

informacgé paraum modelo maao de gestdo de tecnologias médico-hospitalares

(B) Estudo multicritério para investigacd® de critérios e definicdo de uma escala para

avaliacdo da severidade de efeitos clinicos indesgjados, adequada arealidade nacional,
com niveis de impado mais detalhados e que possa servir como um padréo pera estudos

dessa natureza.

(C) Ampliacéo da avaliagdo de teaologias para estudos de avaliaggo econdmica, focada nas

investigagdes de austo-efetividade, espedficando as informagdes a serem registradas e

disponibilizadas por um sistema de informagé voltado a GTMH.

(D) Investigac® de outras ferramentas e metodol ogias da andlise multi critério. Comparagéo

(E)

(F)

entre a metodologia proposta neste trabalho e aaplicag® de métodas tradicionais de
avali agdo multicritério, inclusive o AHP, amplamente utili zado.

Modelamento de um sistema de informacgé nacional voltado a GTMH e que envolva os
atores no cenario maao, com a espedficagdo das demandas basicas a serem supridas por
parte das estruturas de engenharia dinica ou ingtituicbes de pesquisa nacionais, de
aaordo com os diferentes niveis decisores envolvidos.

Desenvolvimento de um sistema de instrumentacdo robusto e de baixo custo adequado a
monitoragéo e a controle de SCO, inclusive remotos, baseado no aprimoramento da

especificac@® minima de informagdes resultante deste trabalho.
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10. ANEXOS



ANEXO 01 —ESCALAS DE SEVERIDADE EOCORRENCIA UTILIZADAS FELO HFMEA ™,

Escala de SEVERIDADE dos efeitos de modos de falha HFMEA™ (DeROSIER, 2002 VA-NCPS, 2007)

Escala de PROBABILIDADE DE OCORRENCIA dos

modos de falha

M ENOR — Caraderizado por conseqiiéncias do tipo:

ao Padente — Nenhum dano ou aumento da permanéncia ou do nivel de aidado no EAS;

a0 Visitante — Avaliado e nenhum tratamento requerido au tratamento rejeitado;

a0 Usuério — Apenas pronto-atendimento, sem nenhum dano ou doengaocupadonais;

a0 equipamento ou instalagdes —Prgjuizo inferior a U$10000 ou perda de qualquer fornedmento (gés, energia
elétrica &gua, comunicagdes...) sem conseqiiéncias ao padente.

REMOTA

Ocorréncia |mprovavel

Algumavez entre5 e
30anos

MODERADO - Consegiiiéncias do tipo:

Ao Padente — Aumento dotempo ceinternag& ou do nivel de aiidados paral ou 2 padentes,

Ao Visitante — Avaliacé® e tratamento para 1 ou 2 visitantes (menos que hospitalizac®);

Ao Usuério — Despesas Médicas, dispéndio de tempo au danos e/ou doengas ocupadonais para 1 ou 2 funcionérios;
Ao Equipamento ou instalagdes — Prejuizos entre $10,000 e $10Q000 ;

Fogo: Principio de incéndio ou menos.

INCOMUM

Ocorréncia posdvel

Algumavez eitre2 e
5 anos

MAIOR — Conseqliéncias do tipo:

Ao Padente — Redugéo permanente do funcionamento corporal (motor, fisioldgico, sensorial ou intelecual),
desfiguramento, necessidade de intervencgéo cirdrgica tempo de permanénciaou nivel de asdsténcia aumentado pera
3 ou mais padentes,

Ao Visitante — Hospitalizac® de 1 ou 2 visitantes,

Ao Usuario — Hospitalizac® de 1 ou 2 funcion&rios, ou perda de tempo, danos ou doengas ocupadonais afetando 3 al
mais funcionarios,

Ao equipamento ou instalagdes — Danos iguais ou superiores a $100,000

OCASIONAL

Ocorréncia provével

Vériasvezesentrel e
2 anos

CATASTROFICO - Conseqiiéncias do tipo:

Ao Padente — morte ou perda permanente de fung&o principa (sensorial, motora, fisiologica, intelectual), suicidio,
reac® atransfusio de sangue; procedimento ou cirurgiaem padente ou parte do corpo néo indicados (errados),
abducéo infantil ou entrega parafamilia erada;

Ao Visitante — Obito ou hospitalizac® de 3 ou mais visitantes;

Ao Usuério — Um 6hito ou hospitaliza¢® de 3 ou mais funcionérios;

Ao equipamento ou instalagdes — danos igual ou superior a $250,000;

Fogo: Qualquer incéndio que supere o estagio inicial.

FREQUENTE

Ocorréncia ceta imediatamente
ou dentro de um periodo curto

Véariasvezesem 1 ano
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ANEXO 02— PLANILHA DE FM EA APOS FRIMEIRA APRECIACAO DOS ESFECIALISTAS

TECNICOS

Planilha de Analise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Saude

Proocssso Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores Andista Prof.A + Prof.B
E s pecilidade: EC+Prgeto
Subprocesso 1. Captacdo e Compressao do ar ambiente Data Criogdo: 28/02/02
Locd - DaraRevs &o: -
Func¢des/Requisitos Modo s de Falha(s) Efeitot(s) de Falha G Causa(s) de Falha P Solugao(s)
(0] Recomendada(s)
1. 1.Entregar ar conprirido (AC) a | 1.1.1. Pressao de saida superior a faixa Regttagemdo-eonpressor- Falha no 1
unR pressao constante de 6-8bar | prevista; controle - pressostato combaixo consunmo
(pressto verificada como Manutencdo preventiva inadequada 3
fabricante para os sistermas (Auséncia de MP)
atuais 1.1.2. Presséo de saida inferior a faixa Falha do conpressor (Jalha na valvula de 2
prevista; Vias oufiltros obstruidos (devico ausencia | 3
Excesso de vazio devido falhasnasvdalvulas| 2
1.1.3. Interrupgéo do fomecinento de ar Falha do conpressor 1
conprimido para o concentrador
Falta de energia eletrica- e falhano 1
abastecinento por sistena de energéncia
A cionanento de protecdo 2
1.1.4. Pressao de saida inconstante
Variacéo do consuno do EAS 4
1.2 Atender a vazio de dermanda | 1.2.1. Vazao inferior a requerida (?) Nédo Aunento do consuno do EAS (excesso de 3
atende & vazio LEGENDA: dermmanda)
(o) Alteragdes aaProf. B Falha de informecio no projeto 3
1.3Entregar AC comniveis de 1.3.1. AC comexcesso de vapor de 6leo (ver) Alterages que ja Falta de MP 4
hidrocarbonetos dentro dos linites estGo em consens o Falha no elemento separador (ronpimento) | 1
previstos por nomma (czul) Alferagbes daProf.A ralha no conpressor 1
(NBRI3587/99) (fachado) Bisecarcbneies
1.4. Captar ar emlocal livre de 1.4.1. Captacdo emlocal inadequado Poluicéo do ar atnosférico 1
poluentes, contaminantes e Firo de projeto /nstalacéo 1
particulas solidas pesadas
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Planilha de Andlise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Salde

Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores

Suogorocssso 2. Filtragem e Secagem do AC

Andista Prof.A + Prof.B
E s pedilidade E C+Prgeto
Data Criacdo 28/02/02

Locd - DaotaRewvs o -
o - . P Solugéo(s)
Func8es/Requisitos Modos de Falha(s) Efeitot(s) de Falha G Causa(s) de Falha o Recomendada(s)
2.1. Filtrar s6lidos e emulsoes com |2.1.1. N&o filtra Ausénciado filtro F1 1
direns&o acima de 0,0lum Auséncia do filtro F2 1
Saturacgo do filtro F1 1
Saturacio do filtro F2 1
1
Falta de MP 4
Falta de pecas 4
Uso de elenrentos filtrantes commicragem 2
inadequada
2.2. Fntregar AC componto de 2.2.1. Ponto de orvalho superior a 2
orvalho de NBR12188/RDC50= -
400C Falha no secador 2
Falta de MP 2
Entrega A Clivre de vapor de 6leo |2.3.1. Nao filtra Ausénciado filtro de carvao
e consequente odor
Filtro de carvao saturado 4

OBS.: Optou-se por manter os rascunhos e anotagdes nas tabel as para demonstrar a evolu¢do doFMEA no metodo proposto. S0 neaessarias novas interagdes até
gue os pontos conflitantes sejam eliminados ou
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Planilhade Andise de Fdhaos, E feitos e Criticidode paraProcessos em S aiide

Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores

S uoprocesso 3. S eparacdo e concentragdo do 02/92%

Andlista Prof.A + Prof.B
E spedlidode EC+Prgjeto

Data Criogdo 28/02,02

Locd - DataRevisdo -
< - . Solucdo(s)
Funcoes uisitos Modos de F dha(s Efeitot(s) deFdha |G Causa(s) de Fdha 3
coes Req s) ©) ) ©| Recomendadats)
3.1. Fntregar gas com 3.1.1. Conposicao do gas em Quedana pressao de entrada 2
PRN<O2<B, Ar<d%n e desconfonridade Desajuste no ciclo (terpo) 1
lc\;ﬁ/i 3(,15\]5BR13%7%- 56, Falhano controle (circuito oucadlibragéo | 1
2 de célula)
Falha na atuacdo de parada

Falha nas vdlvulas da PSA

Contaminacdo da zeolita

3.1.2. Interrupcdo do fornecimento

Atuacdo de protecéo de minina %02

Falta de energia elétrica
32 Intregar gas compressao 32.1. Pressao jora da faixa prevista Desajuste no ciclo (tenpo)
entre (4,0 e 5,0 bar) ‘alha no fornecimento de AC 2
Aurmrento da denanda 2
Falha no concentrador 2
3.3 Intregar gas a vazao requerida |3.3.1. Ndo atende a vazio Quedana pressao de entrada ( depende das
(?) falhas do conpressor)
34. Manter a concetracdo do O2 |34.1. Concentracio varia entre R e 9% Variagfo na pressdo de entrada
estavel Falhasno Conpressor
Variacéo da dermanda
‘alha no controle (circuito ou calibragcéo
de célula)
‘alta de MP (calibracgdo da célula 3
inclusive)
3.5. Entregar O2 livre de 3.5.1. Entregar O2 comparticulas slidas Falhainterna das peneiras 1

particulas solidas até 0,01um

naiores que 0,01um
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Planilha de Analise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Salude

Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores

Subprocesso 4. Monitorizagao e Controle do processo

Analista Prof.A + Prof.B
Especilidade EC+Projeto
Data Criagc&o 28/02/02

Local - Data Reviséo -
Funcdes/Requisitos Modos de Falha(s) Efeitot(s) de Falha Causa(s) de Falha P Solugdo(s)
O | Recomendada(s)
4.1 M [Monitorar a Concentracio do O2 [Ero de leitura alémda faixa penritida Desgaste da célula 3
Falta de calibracao da célula 4
Falha no analisador 1
4.2M |Monitorar as pressoes daPSA e | Erro nanonitoracao Falha no pressostato
do reservatorio de 02/ 2% Falha no controle (eletronica)
(55.4.1.b) e atuar na PSA 2
Falha (erro) no manometro
4.5C [Atuar o travarrento do ciclo para  |Nao atua Configuracdo do sistera 3
O2<2%% Falha no controle (no atuador) 1
4.8 C|Atuaro chaveanento parao Nao atua Configuragdo do sistera 3
suprinento de energéncia qdo
(5.1.2) 0 SCO +-suprinmt-Atix N0
atender (ou falhar) Falhano controle (atuador) 1
4.10A |Atuar alamres de concentracao Nao atua Ausencia do alarme
ninina de 02/92 Falha no controle 1
Falha no alarme 1
Atua indevidarrente Auséncia do alarme
Falhado alarme
4.11 |Atuaralames de pressdo de rede |Ndo atua Ausénciado alarme
A |minina (NBR12188?) (5.5.4.1.b) Falhano aarme 2
Operagao incorreta 2
Atua indevidarente Ausencia do alarme
Falhado alarme
4.12 (Sinalizar condicao de alanres Sinalizacao errada Led queinmdo 2
A |energizados e habilitados (5.5.3 Falha no Circuito de sinalizacdo 1
Nao sinaliza Sinalizacio ndo disponivel
Corfiguracao do sstema Falta de conexao
ao sistema de suprimento de energia
elétrica de emergéncia
4.14 |Estar conectado ao sistenma de N&o estar conedado Configuracdo do sistenta
R |suprinento de FEde energéncia
(559
4.13 A [Atuar alamre operacional quando  [Nao atua Auséncia do alame
atua o suprinento de energéncia Falhano circuito de alame 1
(512
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4.15R|Coletar amostra de 02/92 paa  |Local de anpstragemdiferente do Eno de instalacéo/projeto
nedira concentracio, apés o especificado
concentrador e antes do bloqueio
(5412
4.3 M |Contar comcalibracao e ajuste Calibracdo emintervalos superiores ao Desinformmacao
semranal dos analisadores sermanal
sermnais-(54.22) ou conjforme Orientacdo do fabricante
especificacdo da célula Falta de disciplina do psal responsave
Bvidéncias para utilizacdo de periodo
superior
4.4 M | Contar comverificacéo e registro | N2o é veificado Desinformmacao
diario do contetdo do(s) Falta dedisciplina do mgsal responsave

suprinento(s) reserva
(emergéncia) (54.4)

E verificado mas néo é registrado

Desinformmcio

Falta de disciplina do pessoal responscvel

Erealizado emintervalos superiores a

Desinformmacao

umdia
4.16 |Fomecer visualizacdo dos alames |Localizacdo dos alanres emlocal Eno de instalagio /projeto
R [emlocal de vistoria continua do restrito (diferente do reconendado)
pessoal do EAS (5522
4.9 C|Atuar parada forcada do sistena | Nao atua Auséncia de necanisno
quando requisitado (58.1.c) Falha no necanisimo (contatos ©ldados)
Sarente no compressor
4.17 |Possibilitar bloqueio e isolarrento [ N&o isola os subsistennas Vélvulas de bloqueio comdefeito
R |dos subsistenmas (58.1.f e fig. B2
-apos o concetrador;
-anterior a conexao dos Auséncia das valvulas bloqueio
suprinentos auxliare de eng;
-apds conexao dos suprim Auxe Falha no projeto £xecucao

eng, e anterior a entrega a rede;
-na conexao do suprim auxiliar;
-na conexao do suprim Enpg.
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Planilha de Analise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Salde

Processo Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores

Analista Prof.A + Prof.B
Especilidade EC+Projeto

Subprocesso 5. Entrega do 02/92% Data Criag&o 28/02/02
Local - Data Revisdo -
Func8es/Requisitos Modos de Falha(s) Efeitot(s) de Falha Causa(s) de Falha P Solugao(s)
(0] Recomendada(s)
5.1. Entregar O2/92% emregine  |Ocomreminterrupgoes no fomecimento Auséncia de suprinento energéncia 2
continuo
Mudanca de suprinento nao autonmatizada 2
Falha no sistenn de alame 1
Esvazianmento do suprintento € energéncia 2
Dinrensionanento inadequado as condicées | 2
de reposicao dos suprinentos auxiliar e
enegéncia
52. Atender a demanda de pico Nao atende a demanda Concentrador nal dinensionado 2 |Reprojeto dosistema;
Conpressor nul dimensionado Reorganizacdo da demanda
Sisterma auxiliar ou de emergéncia mal
dinensionado, inexistente ou nao
autonmatizado
Aumento de demanda doEAS 2
5.3 Manter suprimrento awrdliar por | Nao suporta Auséncia de suprinento auxliar
72 horas (5.1.3.3.1) adequacdo as
condicées de reposicéo do Falha de projeto/execucéo
| fornecedor de O2 gasoso
Evidéncias para condicoes atuais
54. Manter suprimento energencia| Nao suporta Falha de projeto/execucao 1
por-36heras (5.1.34) pordois dias
1o mnino ou por 2x0 tenpo de Bvidéncias para condi¢oes atuais
repoosicao parao O2Z gasoso
5.5. Possibilitar recarga do Nao penrite Eno de projeto 2
suprinento auxiliar e de
energéncia seminterrupcdo do Falha nas valvulas de bloqueio 2
fomecinento (5.1.3.3.2
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ANEXO 03— DESCRITORES PROPOSTOS PARA SUBMISSAO AOSESPECIALISTAS TECNICOS

Planilha de Andlise de Falhas, Efeitos e Criticidade para Processos em Saude

Processo

Fornecimento de 02(92%) através de sistemas concentradores

06/05/03

1.1.Entregar ar comprimido (AC) para o

1.2. Entregar ar comprimido (AC) na vazéo

2.1. Filtrar sélidos e emulsdes com

3.1. Entregar gas com 92%<02<96%,
Ar<4% e N<5% (NBR13587/96 - 5.6;

Funcdo |concentrador a umaSpIr)(-:;sao constante de 6- requerida (?) Atender a vazao de demanda dimenséo acima de 0,01um CFM1355/92)
Opcoes de Numero de eventos de queda de pressio, na e Se o sistemando atende ademanda, 0 excesso . Andlisedo a comprimido prodwzido Namero de eventos de %02 inferior a 92% .
Descritores saida do compressor, abaixo da pessdo & ou os picos de vazdo reduzema pressio do & &

minima de trabalho (6kgf/cm2) sistema. Pode-se utili zar o descritor 1.1.
Variancia dasleituras de pressdo Sauracdo doselementosfiltrantes 1,0ume =
0,01um 2
Média temporal (anual/ semestral/ mensal) da Média temporal da vazio Configuracgéo dosistema
pressdo

Dados Registrosdeleiturasda pressio de saida docompressor. Registrosde vazdo ou & pressio de saida. Pressdo diferencial entre entrada e saida do Numero de alarmes percebidos

Necessérios filro
Leitura visual periédica (inicio do daehora' riode Sistema auomatizado de aquisicao, registro, Uso de manometrosdiferenciais; leitura e Registro manual dos alarmes percebidos;
pico) eregistro manual das pressdes para posterior armazenamento etransferéncia de dados, para registrosdiariosda pressdo diferencial.B33 planil ha disponivel emlocal(s) onde haja

Mo_do_ cie analise. monitoracgéo continuacomsensor de pressdo de gés pessoal constantemente e onde haja alarme de

aquisicao (para calculo de vazio), ou sensor de vazdo. concentragdo minima (CC, UTI, manutengao,

central telefonica)
Niveis Descricdo Valor Descri¢cdo Valor Descri¢ao Valor Descri¢ao Valor
Nivel Nenhumregistro de pressio fora da faixa de Os filtros possuem mandmetros diferenciais; Nenhumregistro/relato de darme de
esperado |trabalho, no periodo deinteresse. 1 1 [Nenhumaleitura superior ao limite de Pdif 1 |concentragdo minimano periodo ckinteresse 1
100%
Nivel minimo [0 ndmero de registros de pressio fora dafaixa de|” " Haregistros de leituras adma da Pdif no periodo Registros/relatos de darmes de mncentragdo |
0% trabalho excede (__9_ ) eventos mensais deinteresse; ndo ha manémetros diferenciais; minimaexcedem(__8,25_ ) eventos mensais
(MPM). 0 0 s haregistros. 0 (MPM). 0
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4.4. Contar com verificacao e registro diario do

4.10. Atuar alarmes de concentragdo minima

4.11. Atuar dlarmes de pressio de rede minima

4.12. Sinali zar condicéo de darmes energizados e
habilit ados (5.5.3)

Fungao contetido do(s) suprimento(s) reserva (NBR1218®) (5.5.4.1.b)
P de 02/92.
(emergéncia) (5.4.4)
~ Periodicidade de realizacdo do pocedimento de Configuraggo dosistema Configuragdo dosistema Configuragdo dosistema
Opcoes de ! ~ . . € £ £ €
Descritores monitoragéo ce contelldo das suprimentos reserva & & & &
Tarefas do procedimento de monitoragéo do = NUmerode falhas de darme £ NUmerode falhas de alarme eentral de pressiode £ NUmero de falhas na sinali zagéo. =
contelido dos suprimentos reserva 2 2 rede 2 2
Dados Registro das tarefas executadas (verificacio e Regi;tros do nimero de alarmes de El)r?oent'ragé‘\o Registros do nimero de alarmes de mncentragéio minima | Informagdes sobre a configuragéo c sistema; e registros
Necessarios | redistro); datas de realizaggo do pocedimento. minima e de eventos de concentraggo inferior ede eentos de cncentragéo inferior & minima defalha nocircuito de sindlizag&o.
minima.
Registro rr‘an_ud_ dos procedinpntose andise Reqistro manua dos alarmes locais de Registro manua_l dos alarmes locais de pressio minima | Verifi cagﬁo dosistema; r(_egistro.de_fal has n.o h's_térico do
periddica desss registros Cconcentracio minima nos setores Usuérios (CC, nos stores usudrios (CC, UTI, outros) e do darme central equipamento e andi se periddica dohistérico.
UTI. outros) e dos alarme central e omparacio e mmparagdo entre o nimero deregistros, Ou através de
entre o nimero deregistros: Ou através de sistema auomatizado ¢k instrumentagdo continuacom
Modo de sistema de instrumentagéo continua com contagem (foﬁagern do r_u'm‘ero de eventos de pressio inferior i‘
aquisicdo do nimero de eventos de cncentragéoinferior a minima e de acmna'nento% F’e alarme central de pressio
minima e de acionamentos de alarme de minima.
concentracao minima, aquisicio eregistro dos
eventos, armazenamento temporario e
transferéncia dos dadcs adauiridos.
Niveis Descricao Valor Descricao Valor Descricao Valor Descricao Valor
Nivel Os contetidos sfo verificados e registrados Atua darmes operacionais e de emergéncia para Atua darmes de emergéncia eoperacionais; O sistema sinaliza e ndo haregistros de falhano
esperado |diariamente concentragdo minima endo haregistros de falha de Nenhum registro de falha de alarme no periodo & periodo ceinteress.
100% 0.8  [alarme no periodo ckinteress 1 linterese 1 1
Os contetidos o verificados e registradas Atua goenas darmes operadonais em local de Atua goenas darmes operadonais em local de
semana mente 1 |continuaobservacdo da equipe técnica 0,28 |continua observagéo da equipe técnica 0,28
Os contetidos o verificados e registradas Atua goenas darmes de eanergéncia en local de Atua goenas darmes de eanergéncia en local de Relagdo entre o nimero de falhas encontrado e o
mensamente 0,35 continua observag& da equipe assstencia (de 0,31 continua observag& da equipe assstencia (de 0,31 nivel minimo do descritor.
salide) salide)
Os contetidos o verificados mas ndo sio
registrados 0z
Nivel minimo|Os contetidos néo sdo verificadas periddicamente O sistemando estd onfigurado pera atuar darmes O sistemando estd onfigurado pera atuar darmes O sistemanéo sinaliza; ou Fa dgum registro de
0% de mncentragdo minima; atua genas alarme visivel de pressdo minima; atua goenas alarme visivel falha de sindli zagéo durante o Ultimo ano.
0 [noloca doconcentrador; ou apresentaregistrosde | o [local do concentrador; ou apresentaregistros de 0 0
falhas na atuagéo dos alarmes. falhas na atuagéo dos alarmes.




4.2 .Monitorar as pressdes da PSA e do 4.3.Contar com calibracéo e ajuste semanal
Funcéao 3.2. Entregar gas com presséo entre (4,0 e 5,0 bar) 3.3. Entregar gas a vazao requerida (?) reservatorio de 02/92% (5.5.4.1.b) e atuar na dos analisadores(5.4.2.2) ou conforme
PSA especificacdo da célula
Opcdes de Média da pressio desa}l’da doconcentradarno Variggéjas navazéopocbmger monitoradas pelas c NUmero de e\erltos de falhaparrt)nitoragéo s c Periodicidade de calibragédo dosensor de O2 c
Descritores periodo variagdes na ressio. 3l_12t|I| zar mesmo descritor »(7, preses ou atuacéo daPSA »(7, 7
Numero de medidas de pressio abaxo do minimo £ Numero de medidas davazao abaxo dominimo
(7]
Variancia da pessio nafaixa requerida. Variancia davazéo na faixa requerida
Dados Medidas de pressio nasaida doconcentrador Medidas da vazdo nasaida do concentrador Registros do hstérico do SCO de eventos de falhano Registros das datas de alibracéo e ajuste do sensor de
Necessarios concentrador devido amonitoracéo das pressies. oxigénio
Registro dério das pressies de saida noinicio doperiodoe | Sstema de instrumentagéo continuacom sensor de fluxo de | Registro no histérico doequipamento e pesquisa manud | Registro manud das calibragdes e ajustes no histérico do
Modo de |noshorériosde pico; Sistema automatizado ¢k monitoragdo| gés; aquisicdo e regisiro continuos da ressio medida ou auomatizadadesse histdrico. equipamento
aquisicio eregistro continuocom sensor de pressio ce gés. pelo sensor , armazenamento temporrio e transferéncia
dos dadcs adquiridos.
Niveis Descricao Valor Descricao Valor Descricao Valor Descricao Valor
Nivel Nenhum registro fora da faixa prevista. idem 3.2 Nenhum registro de falhano perfodo de interesse Diério
esperado 1 1 1 1
100%
Complemento de um darelacdo entre nimero de Complemento de um darelacéo entre nimero de Complemento darelacéo entre aperiodicidade
registros insatisfatérios e o nivel minimo do registros insatisfatérios e o nivel minimo do detectada eo nivel minimo dodescritor. Por
descritor. descritor. ex.:Semanal (=1-7/30)
Nivel minimo[NUmero de registros de pressio abaixo dominimo idem 3.2 O nimero de registros de falhas no concentrador, (15) dias ou mais ou réo é realizado (MP)
0% excede (8,25) evento mensa (MPM). 0 0 |relacionados amonitoragdo de pressio, excede 0 0
(1) evento mensal (MP).
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4.16. Fornecer visualizaggo dos alarmes emlocd

4.17. Possilitar bloqueio e isolamento dos subsistemas

5.2. Atender a demanda de pico (vaz&o)

Funcdo |devistoria ontinuado pessoal de manutengdo (5.8.1f efig.B2) ; -ap0s o concetrador;  -anterior a 5.1. Entregar 02/92% em regime continuo (5.1.3.2)
doEAS(55.2.2) conexéo dos suprimentos auxiliar e de emg; -apés S
Opcoes de Configuracdo dosistema e Configuracdo dosistema IS NUmero de interr upgdes de fornedmento no £ Vazao média no periodo.
Descritores [ @ periododeinteress. @
Duragéo dainterrupgdes de fornecimento. Numero de eventos de demanda ce pico nao e
atendida. 2
Consumo dos suprimentos auxili ar e de
emergéncia no periodo.
Informac6es obre a configuracédo dosistema. Informac6es obre a configuracdo dosistema Registrosde interrupcdo de fornedmento do gasa rede Registrosde queda de pressio ouqueda de
Dados dedistribuicao; registrosdo tempo deinterrupgao; concentracao relacionad aos excesso de \azao.
Necessarios registrosde reposi¢do das suprimentosauxili ar e de Registrosde alarmes de pressio minima narede.
emergéncia.
Verificagdo do sistema. Verificagdo do sistema Registro defalhas de fornecimento de O2 no histérico Registro emplanilhasdisponiveisemlocaisde
do equipamento e anélise periddica desse histérico; | visualizacdo de alarmes (CC, UTI, Manutencédo, outros
Ou atravésde sistema de instrumentagdo continua com locais estratégicos) da pressio e mncentracdo
Modo de deteccio doschaveamentos para ossistemasauxiliar e| verificadasno momento doalarme. Ou atravésde um
aquisicéo de emergéncia e das pressdes de rede inferioresa sistema auomatizado de monitoragdo eregistro da
( ), aquisicdo eregistro dos eventos e do tempo vazdo medida oudos eventosde alarme.
de duragéo dos eventos, armazenamento temporario e
transferéncia dos dadosadauiridos.
Niveis Descricao Valor Descricao Valor Descricao Valor Descrigdo Valor
Nivel Héa darmes de emergéncia visiveis e/ou audiveis O sistema permite aisolagé de todas os Nenhumregistro de interrupgéo de fornedmento Nenhumregistro de pressdo minimaou
esperado [nos setores usudrios (CC, UTI, outros) e darmes 1 subsistemas individualmente. 1 de O2no periodo ckinteresse 1 concentragdo minima relacionados ao excesso de 1
100% operacionais no setor de manuteng&o ououtro demanda.
locd estratégico.
Ha darmes operacionais visiveis /ou audiveis em (Semnivel intermediério devido agravidade da
locd estratégico para a ejuipe técnica 0,29 falha, provavelmente por desvios grosseiros no
cumprimento aos requisitos de seguranca)
Héa darmes de emergencia visiveis emalguns
setores usudrios os quais informama ejuipe 0,23
técnica
Nivel minimo|Os alarmes sfo visiveis ou audiveis apenas no O sistema permite goenas o bloqueio da mnexao Héa pelo menos umregistro/relato de interrupgéo, O ntimero de registros de falhano atendimento a
0% locd do concentrador, ou réo est&o em 0 arede de distribuigéo. 0 nédo programada, do fornedmento de O2 durante 0 demandasupera(__9_ ) eventos no periodo 0
funcionamento os Ultimos tres anos (0,02708 eventos mensais (MPM).
MPM)
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ANEXO 4 — ARVORE DE CRITERIOS PARA O SCO ANALISADO.

|

ROTULO
Fornecimento
de Oxigénio
através

de SCO

Peso 1

Funcées Efeitos
Subprocessos ¢ Indesejados
11,3% _—-mf1.1.1y
: 2 N
el 5,39 NN i112 \\\—\—\—\—\ E1
o 3% g N\ TMPLL2RE N>
17,1% \ N
N mf 1.1.3 (Y\R\\Q\ f
3,05% B N Y A
=2 [ F2.1] AR '77 E2 Severidade
W do Efeito
o | AL |
! \g\}y\ ! Escala G
|
i ','//“7 E15
I || Pesos pE(j)
I i;// ///
| i
|
I
|

S5 :
12.1% (F5.2 F——(mf5.2.1]
Pesos pS(a) Pesos pF(B)  Pesos pMF(y)
Obs.: As linhas tracgadas indicam as relagdes para estabel ecimento dos pesos das fungdes. As funcBes sledonadas apresentam peso superior ou muito
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proximo de 3%.



