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RESUMO

A Doenca Renal Crbnica esta entre as 20 maiores causas de 6bitos no mundo, e
com 0 numero crescente de pacientes que necessitam de terapias substitutivas esta
se apresenta como um grave problema de saude publica. O processo de
hemodialise € responsavel por eliminar o excesso de liquidos e substancias no
organismo do paciente com insuficiéncia renal, e por isso o setor de hemodialise se
torna um dos principais dentro de um Estabelecimento de Saude. No Brasil mais de
133.000 pacientes realizam terapias renais substitutivas, e segundo pesquisas cerca
de 5% dos eventos adversos que acontecem com pacientes sao oriundos do
equipamento. O objetivo deste trabalho foi avaliar parametros de maquinas de
hemodialise de um Estabelecimento Assistencial de Saude de grande porte
utilizando a norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015, e estabelecer uma relacao
entre o resultado dos testes de conformidade com o histérico e caracteristicas dos
equipamentos analisados. Para isso, foi realizado um estudo preliminar sobre
Doenca Renal Crénica e a Maquina de Hemodialise, seguido pelo estudo da norma
especifica para os equipamentos de didlise. Estabeleceram-se entdao quais testes
eram passiveis de realizagcao simulando o processo de dialise, sem a presenca de
paciente, e entdo foram realizados testes em equipamentos do setor de Hemodialise
e setor de Transplantes. Os resultados obtidos demonstram que além do tempo de
vida do equipamento, itens como o numero de manutengdes corretivas e 0 numero
de horas em funcionamento tem grande influéncia no seu desempenho, mesmo
quando submetido ao processo de manutengao preventiva. Este trabalho atingiu seu
objetivo inicial, e por meio dele pode-se concluir que €é essencial que o0s
equipamentos dentro de um EAS estejam em conformidade com o manual do
fabricante e com as normativas vigentes, e que as manutengdes preventivas séo
fundamentais para o bom funcionamento dos equipamentos, mas que €& preciso

atencdo quando estes se aproximam do periodo de desativagao.



ABSTRACT

Chronic Renal Disease is among the top 20 causes of death in the world, and with
the growing number of patients in need of replacement therapies it presents itself as
a serious public health problem. Hemodialysis eliminate excess fluids and
substances in the body of the patient with renal failure, and therefore the
hemodialysis sector becomes one of the main ones within a Health Establishment. In
Brazil more than 133,000 patients undergo renal replacement therapies, and
according to research, about 5% of the adverse events that occur with patients come
from the equipment. The objective of this work was to evaluate parameters of
hemodialysis machines of a large Health Care Establishment using the ABNT NBR
IEC 60601-2-16:2015 standard, and to establish a relationship between the results of
compliance tests and the history and characteristics of the analyzed equipment. For
that, a preliminary study on Chronic Renal Disease and the Hemodialysis Machine
was performed, followed by the study of the specific standard for the dialysis
equipment. It was then established which tests could be performed simulating the
dialysis process, without the presence of a patient, and then tests were performed on
equipment in the Hemodialysis and Transplant sectors. The results obtained show
that besides the equipment's life time, items such as the number of corrective
maintenance and the number of hours in operation have a great influence on its
performance, even when submitted to the preventive maintenance process. This
work has reached its initial objective, and through it it one can conclude that it is
essential that the equipment within an EAS complies with the manufacturer's manual
and current regulations. The study show that preventive maintenance is fundamental
to the proper functioning of the equipment, and that attention is required when they

approach the deactivation period.
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1 INTRODUGAO

De acordo com um estudo realizado em 2010 pelo Global Burden of Disease
(TSUJIMOTO, 2019) a doenca renal crénica ocupava o 27° lugar na lista de causas
de morte globais em 1990, e no ano de 2010 subiu para 18° na lista. Esses dados
demonstram a necessidade da preocupagao crescente com pacientes que
necessitam de realizar terapias substitutivas, como a dialise em especial a
hemodialise, um tipo particular dessa terapia onde é utilizada uma espécie de rim
artificial, chamado de dialisador.

A Doenga Renal Crénica (DRC) se apresenta entdo como problema de saude
publica pois o0 numero crescente de pacientes que necessitam de terapias
substitutivas e as complicagées que a doencga trazem influenciam negativamente na
vida dos pacientes acometidos e trazem gastos altos para o sistema de saude
(BASTOS,2011).

O setor de hemodiadlise € um dos principais dentro do Estabelecimento
Assistencial de Saude (EAS), pois atende pacientes que dependem exclusivamente
daquele tratamento para ter qualidade de vida, e por isso requer atencéo.

A hemodialise € um procedimento em que o sangue € removido por uma
fistula, composta pela jungao, realizada através de uma cirurgia, de uma veia e uma
artéria e filtrado para remocao de toxinas que o rim ndo é mais capaz de realizar,
enquanto recebe uma solugcdo acidobasica, e retorna ao corpo novamente
(LAVONAS, 2015).

A maquina de hemodialise, utilizada para realizar esse processo € um
equipamento complexo e requer atengao para que esteja em pleno funcionamento .
No periodo de 2005 a 2020 foram registrados 52 alertas referentes a esse tipo de
equipamento no portal de alertas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) denominado Tecnovigilancia, e 39 alertas no Food and Drugs
Administration (FDA), o que gera alerta sobre possiveis problemas causados devido
a estes equipamentos.

Uma pesquisa realizada em 2010 pela Pennsylania Patient Safety Authority
nos Estados Unidos, que atua para melhorar a qualidade da assisténcia médica,
minimizar e eliminar falhas na assisténcia a saude, retrata que cerca de 5% dos

eventos adversos que ocorrem com pacientes no setor de hemodialise sao
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causados pelos equipamentos (PENNSYLVANIA PATIENT SAFETY AUTHORITY,
2010).

Assim, como a maquina de hemodialise, os inumeros equipamentos médico-
assistenciais existentes atualmente deve estar em perfeitas condigdes de uso pelo
paciente, e também seguros ao uso pelo profissional que ira opera-lo. Logo, os
EMAs tém que atender a critérios de seguranca e desempenho (GODOI,2016).

Visualizando essa preocupagcdo foi criada pelo IEC (International
Electrotechnical Commission) a série IEC 60601 para equipamentos eletromédicos,
que sao equipamentos que necessitam de alimentacao elétrica externa para seu
funcionamento. A série 60601 trata de possiveis perigos relacionados a utilizacéo de
eletricidade, orientando o processo produtivo desses equipamentos e também
descrevendo testes a serem feitos apds os procedimentos de manutengao. No Brasil
foi criado o termo ABNT NBR IEC, indicando que sao normas compativeis com as
diretrizes criadas pela IEC (BRUNO, 2010).

As normas da série ABNT NBR IEC trazem recomendacgdes, instrucbes e
testes de conformidade para diversos equipamentos presentes nos EASs e sdo de
fundamental importancia no tratamento de morbidades e melhoria na qualidade de
vida da populacdo, pois estabelecem parametros relativos ao desempenho e
seguranga (BRUNO, 2010).

Desta forma, este estudo visou utilizar a norma ABNT NBR IEC 60601-2-
16:2015 (ABNT, 2015) para analise da conformidade e desempenho de parametros
das maquinas de hemodialise de um hospital de grande porte que possui setor de
hemodialise e setor de transplantes. A pesquisa foi realizada no periodo de outubro
a dezembro de 2019.

1.1 Objetivo geral

O objetivo deste trabalho foi avaliar parametros de maquinas de hemodialise
de um Estabelecimento Assistencial de Saude de grande porte utilizando a norma
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 (ABNT, 2015).
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1.2 Objetivos especificos

e Entender a Doenga Renal Cronica (DRC), maquinas de hemodialise e
modalidades de manutenc¢ao;

e Entender o processo de hemodialise;

o Estudar a norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015;

o Relacionar o resultado dos testes de conformidade com o histoérico e

caracteristicas dos equipamentos analisados.



15

2 DESENVOLVIMENTO.

2.1 Fundamentacao tedrica

2.1.1 Equipamentos Médico-Assistenciais (EMAS)

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) descreve equipamento médico como
um dispositivo meédico que precisa de manutengdo, reparagao, calibragdo,
treinamento do usuario e desativagdo. Sao dispositivos utilizados para fins
particulares de tratamento de doencgas, diagndstico ou reabilitagdo, podendo ser
empregado sozinho ou em combinagdo com uma pega ou acessorio. Neste caso,
estdo eliminados os equipamentos que sao implantaveis e de uso unico (WORD
HEALTH ORGANIZATION, 2011).

No Brasil a ANVISA é o 6rgao responsavel por notificar, cadastrar e registrar
equipamentos médicos, bem como acompanhar seu pés-uso e pos-comercializagao.
Assim, na Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 02 de 25 de janeiro de 2010
da ANVISA (ANVISA, 2010) é descrita em seu Art. 42 a definicdo de equipamento

médico assistencial (EMA) com uma subdivisdo de equipamento de saude:

IV — equipamento de saude: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e
acessorios utilizados por um estabelecimento de saiude onde sao desenvolvidas
acbes de diagnose, terapia e monitoramento. Sdo considerados equipamentos de
saude os equipamentos de apoio, os de infraestrutura, os gerais e os médico-
assistenciais;

V — equipamento de apoio: equipamento ou sistema, inclusive acessorio e periférico,
que compde uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio a area assistencial.
Sao considerados equipamentos de apoio: cabine de segurancga bioldgica, destilador,
deionizador, liquidificador, batedeira, banho maria, balancas, refrigerador, autoclave,
dentre outros;

VI — equipamento de infraestrutura: equipamento ou sistema, inclusive acessorio e
periférico, que compde as instalagdes elétrica, eletrbnica, hidraulica, fluido-mecanica
ou de climatizacao, de circulagado vertical destinada a dar suporte ao funcionamento
adequado das unidades assistenciais e aos setores de apoio;

VII — equipamentos gerais: conjunto de moéveis e utensilios com caracteristicas de
uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar. Sdo considerados equipamentos
gerais: mobiliario, maquinas de escritério, sistema de processamento de dados,
sistema de telefonia, sistema de prevencgao contra incéndio, dentre outros;

VIII — equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus
acessorios e partes de uso ou aplicagao medica, odontoldgica ou laboratorial,
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utilizado direta ou indiretamente para diagndstico, terapia e monitoragdo na
assisténcia a saude da populagéo, e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico
ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Devido ao aumento no numero de diagnosticos, terapias, cirurgias, exames,
entre outros houve um crescimento na quantidade de EMAs nos Estabelecimentos
Assistenciais de Saude (EAS). Tornando entdo necessaria a otimizagdo de
processos para auxilio na recuperagao dos pacientes.

Alguns exemplos de equipamentos médico-assistenciais sao bisturi elétrico,
incubadora neonatal, monitor multiparametro, bomba de infuséo,

esfigmomandémetro, ventilador pulmonar, desfibrilador, maquina de hemodialise, etc.

2.1.2 Insuficiéncia renal

Segundo Roméao (2004) a Doenca Renal Crénica (DRC) € uma lesédo do
o6rgao com perda progressiva e irreversivel da fungao dos rins. A DRC ¢ classificada
com base na causa (doenga glomerular, tubulo-intersticial, vascular, congénita ou
cistica), albuminuria e na taxa de filtracdo glomerular, e possui 5 estagios que sao
definidos de acordo com o grau de funcionalidade do rim do paciente (KDIGO,
2017). Em sua fase mais avangcada é definida como Insuficiéncia Renal Crénica
(IRC), quando os rins ndao conseguem manter a normalidade do meio interno do
paciente.

A IRC atua nos rins de modo a dificultar que exerca suas fungdes, sendo que
segundo Pereira (2015) a principal € a manutengao do volume e composi¢cao
quimica dos liquidos corporais, ja que os rins tém a funcdo de manter a
homeostasia, e essa regulagdo ocorre pela quantidade de agua, ions e radicais
acidos a serem eliminados na urina.

As principais causas da IRC sdo a hipertensao arterial e o diabetes mellitus,
podendo ainda ser causada por nefro esclerose hipertensiva, tabagismo, sindrome
coronariana aguda e dislipidemia. Porém com a progressao da doenga aumentam os
riscos de complicagdes como doencas cardiovasculares, morte prematura, cancer,
perda da capacidade cognitiva, anemia, disturbios e fraturas 6sseas, alteracbes no

metabolismo da glicose e maior resisténcia dos tecidos a insulina, problemas de
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memoria e inclusive cancer, que levam a hospitalizagcdo e consequente aumento no
uso de servigos de saude (STEVENSON, 2019) (SILVA, 2009).

Outra disfuncao resultante do agravo da IRC é a alteragdo pulmonar, que
causa um aumento da perda muscular e predisposicdo a fadiga (SILVA, 2011).
Dessa forma faz-se necessario o uso de terapias que substituam a funcio renal
como a hemodialise, dialise peritoneal ambulatorial continua, dialise peritoneal
automatizada e transplante renal (PEREIRA, 2009).

Na Portaria n° 1168/GM de 2004, que institui a Politica Nacional da Atencéo
ao Portador de Doenca Renal Cronica foram definidas estratégias para tratar no
Sistema Unico de Saude (SUS) desde a prevengdo, passando pelo tratamento,
reabilitacdo, controle social e acesso a diferentes modalidades de terapia
substitutiva (SANTOS, 2020).

Entre os problemas enfrentados estdo a auséncia de diagndstico precoce e a
falta de conhecimento sobre os estagios da doenga, que causam atrasos no
tratamento adequado e consequente redugao na possibilidade de prevenir o avango
da mesma (ROCHA, 2018). Se diagnosticada precocemente, e com condutas
terapéuticas apropriadas, serao reduzidos os custos e o sofrimento dos pacientes,
melhorando a qualidade de vida (ROMAO, 2004).

Barbosa et al. (2006) citado por Madeiro (2010) descreve que quando
diagnosticada a IRC deve estabelecer-se um tratamento conservador ou dialitico de
forma rapida, para evitar a ocorréncia de complicacbes que podem levar a obito.
Vale (2004) descreve que acbes terapéuticas de substituicdo renal sdo a unica
forma de sustentar a vida de pacientes em estado grave de IRC. De acordo com a
Sociedade Brasileira de Nefrologia (2019) a hemodialise € o tratamento mais
utilizado entre os descritos, correspondendo a cerca de 90%.

O censo brasileiro de dialise da Sociedade Brasileira de Nefrologia de 2018
revela que mais 133.000 pacientes realizam Terapia Renal Substitutiva — TRS sendo
que cerca de 108.000 (cento e oito mil) pacientes tém seu tratamento financiado
unica e exclusivamente pelo SUS (SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA,
2019). Uma pesquisa realizada por de Sousa (2019) retrata que o nimero de novos
pacientes que realizam dialise no Brasil ndo € acompanhado pelo aumento no

numero de unidades de dialise.
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2.1.3 Hemodialise

Os rins sao responsaveis pela eliminagao de residuos tdéxicos do organismo, o
controle de liquido e sais. Assim como, produzir e secretar hormbnios como a
eritropoietina, vitamina D e a renina. Quando o funcionamento dos rins esta
comprometido, 0 organismo passa a reter liquidos, a pressao arterial aumenta e ha
acumulo de residuos prejudiciais ao organismo (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).

Para que ocorra a filtragao, é realizado um procedimento chamado de dialise,

que visa retirar o excesso de liquidos e substancias reunidos no organismo do

paciente com insuficiéncia renal, oriundos do metabolismo das células e da ingestao
de liquidos e alimentos. Estes elementos sao nocivos ao organismo e, nas fases
avangadas da doenga, causam sintomas como fraqueza, acidose, hipertensao,
nauseas, vomitos, etc. A dialise ndo proporciona o restabelecimento dos rins nem
restaura suas funcoes, ela € uma terapia suplente que realiza parcialmente as
funcdes renais, precavendo danos a outros 6rgédos (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).
A hemodialise € uma das modalidades de dialise, que consiste na filtragem do
sangue por via extracorporea, por meio de uma membrana sintética especial
(contida em um dispositivo chamado dialisador). De forma que o sangue &
bombeado através de tubos até o dialisador, no qual, ocorrem trocas seletivas de
substancias com o meio externo e retorna em sequéncia ao corpo do paciente
(BRASIL, 2002). Pode-se dizer entao que o principio da hemodialise se baseia na
remogao de pequenas moléculas como ureia e creatinina, que seriam excretadas
pelo rim, através da passagem pelo dialisador (VALE, 2004).

A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) N° 11 de 13 de margo de 2014 da
ANVISA (ANVISA, 2014) dispbe sobre os requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servigcos de dialise, e especifica que o servico de dialise deve
possuir um responsavel técnico e um substituto, constituir um Nucleo de Seguranga
do Paciente, que elabore e cuide da implantacdo de um Plano de Seguranca do
Paciente de acordo com normativa vigente e deve instituir formas de avaliar a
qualidade e monitoramento dos seus processos.

Para que possa ocorrer a hemodidlise o paciente deve possuir um tipo de

acesso venoso que pode ser temporario ou permanente, como € o caso de
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pacientes que possuem IRC, pois permite um fluxo adequado para a dialise
prescrita. A modalidade de acesso mais recomendada €& chamada de fistula
arteriovenosa (FAV), pois esta viabiliza a dialise com baixo numero de intervengdes
(PESSOA, 2015). A FAV é feita por um cirurgido vascular unindo uma veia e uma
artéria superficial do brago de modo a permitir um fluxo de sangue superior a 250
ml/minuto.

Dessa forma, o acesso vascular afeta diretamente no bem-estar e na
sobrevida do paciente, e se torna também um fator de risco referente a infeccdes
(REISDORFER, 2019).

A maquina de hemodialise € o EMA responsavel pela hemodialise, e este
possui a seguinte divisdo: o circuito de sangue e o circuito do dialisato. Sendo que o
circuito do sangue é o trajeto que esse fluido ira percorrer no meio extracorporeo e o
circuito do dialisato € o caminho que o dialisato percorrera na maquina de dialise
(RUAS; SILVA; SOUZA, 2012). A Figura 2.1 traz um exemplo de maquina de

hemodialise utilizado no EAS onde a pesquisa foi realizada.

Figura 2.1: Maquina de Hemodialise

Fonte: autor
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O circuito de sangue é formado por uma artéria (a forma que o sangue sai do
paciente e chega a maquina), que tem como seu controlador de pressao uma bomba
peristaltica que estimula o sangue até o dialisador. Durante o trajeto, é aplicado ao
sangue uma substancia anticoagulante (heparina). Apos sair do dialisador, o sangue
passa por um deaerador — processo responsavel pela retirada de bolhas de ar do
sangue — e por fim volta para o paciente por um tubo venoso (RUAS; SILVA;
SOUZA, 2012). A Figura 2.2 traz o diagrama de blocos de como funciona o circuito

de sangue no processo de hemodialise.

Figura 2.2: Diagrama de blocos do circuito de sangue

R R R R
Braco do ) MMaonitor de ) Bomba de ) Bomba de
paciente pressdo arterial sangue heparina

I —_— I
.
Clamp do — | Detectordear ff— Monitar de €——  Dialisadar

detector de ar pressdo venosa
— L L A —

Fonte: Autor

O circuito do dialisato € o caminho que 0 mesmo percorrera na maquina de
hemodialise, que consiste em: Iniciar com o preparo do dialisato, em seguida, passa
por uma bomba peristaltica que o impulsiona para tornar eficientes as trocas de
substancias com o sangue e finalmente o dialisato é descartado (RUAS; SILVA;
SOUZA, 2012).

O dialisato € um fluido que contém solutos como sédio, potassio, bicarbonato,
calcio, magnésio, cloro, acetato, glicose e PCO2 (Presséao parcial do gas carbdnico),
que sao responsaveis por manter o equilibrio osmético do sangue durante o
processo de didlise (SILVA, 2009).

A quantidade de sessdes de hemodialise que cada paciente precisa é
estipulada de acordo com o estado de atividade do corpo, da alimentagdo e da
ingestao de liquidos. Durante o tratamento € essencial que o paciente esteja sempre
se sentindo bem, possua um bom estado nutricional, ndo apresente edemas, tenha
a pressao arterial controlada e esteja com seus exames de sangue com quantidade
aceitavel de potassio e ureia, entre outros (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).
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Existem diversas marcas e modelos de maquinas de hemodiadlise, e elas
diferem entre si de acordo com parametros de pressao arterial, pressao venosa,
pressdo transmembranica, condutividade, fluxo e temperatura. A Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) N° 11 de 13 de margo de 2014 da ANVISA (ANVISA,
2014) diz que esses equipamentos devem estar regularizados junto a ANVISA, e
devem ser operados segundo as recomendagbes do fabricante, e o Manual de
Tecnovigilancia da ANVISA (MINISTERIO DA SAUDE, 2010) traz a importancia da
presenca de um detector de bolhas para reter as bolhas de ar provenientes de
alguma imperfeigdo no sistema de conexdes, durante o retorno do sangue filtrado ao
corpo do paciente.

Porém, a hemodialise € um tratamento complexo e de alto risco, por possuir
varios procedimentos que podem oferecer perigo tanto aos pacientes quanto aos
profissionais que assistem os doentes cronicos. Os perigos podem ser diversos,
como: A nao desinfecgao correta de maquinas de hemodialises, erro médico, nao
vacinagdo dos profissionais contra a hepatite B e C, a nao identificagdo dos
dialisadores e linhas de cada paciente, a falta de controle bacterioldégico da agua que
compromete as suas propriedades fisico-quimicas, excesso da utilizacdo dos
dialisadores, complicacbes do tipo de acesso vascular, intercorréncias com
pacientes portadores do virus HIV, a falta de utilizacdo de equipamentos de
protecdo, superdosagens de remeédios, ma programacdo da maquina de
hemodialise, entre outros (MACIEL, 2014).

A agua representa cerca de 95% de toda a solugédo que € utilizada durante o
tratamento dialitico (TEIXEIRA; SILVA,2011). Dessa forma, sua qualidade se torna
um dos pontos principais do tratamento, segundo Silva (2009), pois 0 excesso de
flor e a presencga de aluminio, por exemplo, ja causaram sérios agravos na saude
de pacientes submetidos a esse tratamento. Por isso, atualmente existem
normativas e leis que regulam a qualidade da agua utilizada durante o processo
dialitico, como a Portaria MS 518/2004 do Ministério da Satde (MINISTERIO DA
SAUDE, 2005), as RDC 154/2004 e RDC N° 33 de 3 de junho 2008 (ANIVSA, 2008)
da ANVISA.

A Portaria MS 518/2004 do Ministério de Saude (MINISTERIO DA

SAUDE,2005) determina os procedimentos e responsabilidades relativos ao controle
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e vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrédo de
potabilidade, e traz outras providéncias.

A RDC N° 154 de 2004 (ANVISA, 2004) estipula o Regulamento Técnico para
o funcionamento dos Servigos de Dialise, disciplinando as exigéncias minimas.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 33 de 3 de junho 2008 da
ANVISA (ANVISA, 2008) traz o regulamento e requisitos referentes ao tratamento de
agua em sistemas de tratamento de agua para uso em hemodiadlise. Nela sao
citados os subsistemas necessarios para cumprir o regulamento: | - Subsistema de
Abastecimento de Agua Potavel (SAAP); Il - Subsistema de Tratamento de Agua
para Hemodialise (STAH); Ill - Subsistema de Distribuicdo de Agua Tratada para
Hemodialise (SDATH).

Segundo Bugno et. al (2007) nos sistemas de tratamento de agua sao
encontrados filtros primarios, abrandadores, filtros de carvao ativado, deionizadores
e osmose reversa, cuja eficiéncia depende da capacidade dos equipamentos, da
natureza e origem geografica da agua a ser tratada, além das variagdes sazonais.

Atualmente existe um grande progresso em relacdo a segurancga e a eficacia
das maquinas de hemodialise, o que torna este tratamento bastante seguro. Nesse
sentido, buscando a diminuicdo dos riscos de complicagdes no tratamento dialitico,
essas maquinas sdo equipadas com sensores e alarmes para identificar anomalias
da solugao dialitica (RUAS; SILVA; SOUZA, 2012). Assim, em se tratando de EMAs,
€ importante estar alerta para problemas que venham a acontecer decorrentes dos
produtos/equipamentos/acessorios utilizados, com o objetivo de garantir a qualidade,
eficacia, efetividade e seguranga ao paciente, bem como o seu desempenho dentro
do EAS (BRASIL, 2010).

2.1.4 Engenharia Clinica

De acordo com Antunes (2002) dentro de uma unidade hospitalar a
Engenharia Clinica € a base de uma rede que interage e relaciona com varios outros
nucleos, pessoas e entidades externas, e devido ao crescente aumento no parque
tecnologico de equipamentos médicos em EASs a presenga de um profissional
dessa area tem se tornado essencial. Bault (1991) define que o Engenheiro Clinico é
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um profissional que apoia e aprimora o atendimento ao paciente, aplicando
habilidades de engenharia e gerenciamento a tecnologia da saude.

De acordo com Bronzino (1992) a Engenharia Clinica (EC) é uma
peculiaridade da Engenharia Biomédica e desta forma, o Engenheiro Biomédico &
responsavel por prover materiais e ferramentas que sao utilizados em pesquisa,
diagnostico e tratamento de doengas pelos profissionais de saude. Diversas
organizagdes expressaram a sua interpretacao a definicdo de Engenheiro Clinico, e

dentre as mais completas pode-se citar:

e Associagao Americana de Hospitais (AHA — American Hospital Association):
“‘Engenheiro Clinico é a pessoa que adapta, mantém e melhora o uso seguro
dos equipamentos e instrumentos de um hospital” (BRONZINO, 1992),
(DYRO, 2004);

e Colégio Americano de Engenheiros Clinicos (ACCE — American College of
Clinical Engineering): “Engenheiro Clinico € o profissional que auxilia no
tratamento do paciente aplicando suas habilidades em engenharia e
gerenciamento nas tecnologias aplicadas a saude” (BAULD, 1991),
(BRONZINO, 1992), (DYRO, 2004).

O Engenheiro Clinico trabalha para melhorar os procedimentos relacionados
a tecnologia da saude, e por meio desse processo possibilita também a reducao de

custos. Além disso, entre as areas de atuagao descritas na literatura estao:

e Gerenciamento de tecnologias no hospital: gerenciamento de pessoal e de
orcamentos; gerenciamento e desenvolvimento do programa de EC; planejamento e
aquisicdo de tecnologias; garantia da qualidade dos servicos (QA - Quality
Assurance); e gerenciamento de riscos relacionados com tecnologias (GOODMAN,
1991);

o Avaliacdo tecnolégica em hospitais: introducdo de melhorias operacionais nos
procedimentos tecnoldgicos; planejamento de espago e layout de sistemas de
infraestrutura; analises de pesquisa operacional sobre o fluxo de pacientes; avaliagéo
da facilidade de manutengdo das tecnologias; estimativas de mao de obra
necessaria; estimativas dos custos de operagéo e do ciclo de vida das tecnologias; e
avaliacado dos riscos operacionais e legais da utilizacdo da tecnologia (SHAFFER &
SHAFFER, 1991);

e Antunes (2002) ainda relata como objetivos da Engenharia Clinica o aumento do ciclo
de vida dos equipamentos médico-hospitalares, promover treinamentos e acgbes
educativas quanto a operagao e o cuidado correto dos equipamentos, com intuito de
minimizar o mau uso dos mesmos garantindo a seguranga dos envolvidos e colaborar
com informagdes técnicas com objetivo de globalizar conhecimento na unidade
hospitalar.
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Dessa forma, a presencga de um profissional capacitado da Engenharia Clinica
na area da saude, tem se tornado de suma importancia para gestao e qualidade dos
equipamentos médico-assistenciais, e como solugdo frente a complexidade do

assunto que é exigido do profissional que a exerce.

2.1.5 Manutengdes

O conceito de manutencdo acompanha toda a histéria da evolucdo de
equipamentos, desde o surgimento das primeiras maquinas até os mais tecnologicos
artefatos. A Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, define manutencéao
como “a combinacdo de todas as acgdes técnicas e administrativas, destinadas a
manter ou recolocar um item em um estado no qual possa desempenhar uma funcao
requerida” (ABNT, 1994). Morrow (1982) citado por Lucatelli (1998) retrata que a
manutencdo devido a sua crescente importancia deve contar com o apoio e
cooperacao dos demais setores para um bom desempenho em suas fungoes.

Na literatura as principais modalidades de manutencdes encontradas sido as
manutengdes preventivas, corretivas e preditivas. Nepomuceno (1989) classificou os
trabalhos do setor de manutencdo com trés niveis distintos sendo o nivel | -
Manutencdo Corretiva, nivel |l — Manutengcao Preventiva e nivel Ill — Manutengao
Preditiva que tem relacdo com o qudo elaboradas sdo cada modalidade de
manutengdo e as atividades envolvidas, dessa forma o nivel | teria relacdo com
manutencdes de emergéncia e os niveis Il e lll niveis mais elaborados que requerem
planejamento e metodologia especifica a serem seguidos. De acordo com Santos
(2009) a manutencdo possui uma missado tripla: a vigilancia permanente ou
periddica, acdes paliativas e reparacdes, e agcdes preventivas, o que levaria entdo a

uma administragdo com confiabilidade.

2.1.5.1 Manutencao Corretiva

A manutencao corretiva é também denominada manutengdo de emergéncia
por ser uma ocorréncia de manutengdo imprevisivel ou inesperada que causa a

indisponibilidade total ou parcial do equipamento. Esta é a estratégia de manutencéao
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mais antiga e elementar em uma organizagdo de manutencgao, e € indispensavel a
qualquer estrutura que deseje manter a operacionalidade de maquinas e
equipamentos (ARIZA, 1989).

Essa modalidade de manutencdo causa uma redug¢do na vida util dos
equipamentos, maquinas e instalagdes, paradas forgadas para reparo em momentos
inoportunos trazendo prejuizos ao usuario, e a diminuicdo na sua utilizagdo
(SANTOS, 2009). Porém ha grande dificuldade em eliminar completamente este tipo
de manutencéo, devido a sua imprevisibilidade em diversos momentos.

A ABNT (1994) descreve a manutengao corretiva como sendo “a manutencgao
efetuada apdés a ocorréncia de uma pane, destinada a recolocar um item em
condigbes de executar uma fungdo requerida”. A vantagem oferecida por esse tipo
de manutencdo é a ndo exigéncia de planejamento, enquanto estratégia para a
execucgao de tarefas. Porém, resulta num grande estoque de pecas sobressalentes,
em insegurangas e paradas caras, inconvenientes e demoradas, além do
desconhecimento do estado técnico do sistema (GOUWS & GOUWS,1997).

2.1.5.2 Manutencao preventiva

A manutengado preventiva ao contrario da corretiva propde-se a evitar falhas
do equipamento. Entdo, ela deve ocorrer em equipamentos que estejam operando
em condi¢des minimamente adequadas para prevenir novas falhas (TROJAN, 2013).
A definicdo presente na ABNT (1994) a descreve como: “manutengao efetuada em
intervalos predeterminados, ou de acordo com critérios prescritos, destinada a
reduzir a probabilidade de falha ou a degradacao do funcionamento de um item”.

Nessa modalidade de manutengdo um importante elemento de analise é o
tempo médio entre falhas, obtido por meio da analise do histérico de reparos,
determinando o periodo de realizagdo da manutencao preventiva. Deve-se entao
estabelecer a programacao de acgdes prévias que garantam a realizagao dessas
atividades com os equipamentos e itens certos e no tempo certo (LUCATELLI,
2002).

De acordo com Lucatelli (1998) alguns itens devem ser observados para o

inicio do programa de manutengdes preventivas:
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o manual de procedimentos, contendo, detalhadamente, para cada
equipamento, os procedimentos a serem realizados, como inspec¢ao visual,
limpeza, lubrificacéo, testes funcionais e de segurancga, ferramentas e material

de consumo utilizados, etc.;

o programacao de pegas sobressalentes;
o frequéncia de realizagao das inspecgoes;
o dimensionamento da equipe técnica;

o manutengao de rotina;

o registro de atividades.

Com relagao a implantagdo de programas de manutengéo preventiva Ramirez
et.al (2002) listam alguns beneficios através deste método comparado aos
programas em sua maioria corretivos como a reducao de estoques e custos de
estocagem, reducdo de falhas de grande escala e dos riscos de acidentes de
servigo, redugdo do numero de paradas nao-programadas e a realizagdo de
procedimentos mais simples como lubrificagao e ajustes.

Existem diversas modalidades de manutengao preventiva, que se diferenciam
através da sua periodicidade e dos itens que sido analisados, podendo ocorrer, por
exemplo, com intervalos de 3, 6, 12, 18 ou 24 meses de acordo com o equipamento
em questdo. Os itens basicos inspecionados durante o procedimento sdo a inspegao
visual e mecanica, lubrificagdo, calibragdo e ajuste, troca de pegas com vida util
vencida e testes de desempenho de seguranca.

A manutengdo preventiva pode ser dividida de acordo com o tipo de
aplicacao: Nivel fixo ou Nivel variavel. No nivel fixo realizam-se avaliagoes
relacionadas a seguranga e desempenho dos equipamentos, € no nivel variavel
ocorrem avaliagcbes com base nas recomendacdes do fabricante e normativas, para
avaliar a necessidade de troca de itens (HIRAIWA, 2001).

Segundo Xavier (2005) o caminho para uma boa manutencao preventiva esta
na determinacdo do intervalo de tempo, mas ha uma propensao em utilizar
intervalos menores para evitar a necessidade da realizagdo de manutengdes
corretivas indesejadas, o que muitas vezes demandam troca de pecas e paradas

desnecessarias.
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2.1.5.3 Manutencao Preditiva

Define-se a manutencio preditiva como um método baseado na condi¢gao do
equipamento, permitindo dessa forma o acompanhamento através de medi¢des
realizadas durante o funcionamento absoluto. Isso possibilita a predicao da falha do
equipamento, pois quando os valores analisados estiverem proximos a um limite
pré-estabelecido faz-se a intervencgéo. Trojan (2013) relata que as condi¢des basicas

para o estabelecimento deste tipo de manutencgao sao:

e 0 equipamento, sistema ou instalagdo deve permitir algum tipo de
monitoramento;

e 0 equipamento, sistema ou instalacdo deve ter a escolha por este tipo de
manutengao justificada pelos custos envolvidos;

e as falhas devem ser originadas de causas que possam ser monitoradas e ter

sua progressao acompanhada.

Como vantagens dessa modalidade de manutencao pode-se citar o aumento
da vida util dos equipamentos, o controle eficaz de pecas de reserva, reparos a um

custo menor e o aumento da produtividade (GODOI, 2016).

2.1.6 EAS e o Setor de Engenharia Clinica

No EAS onde esta pesquisa foi realizada, um hospital publico de grande porte
e alta complexidade, o setor de Engenharia Clinica € composto por 50 profissionais
que realizam a gestdo da manutengcdo de cerca de 4000 EMAs, entre eles a
maquina de hemodialise. Para a realizagdo adequada dessa gestdo o setor possui
um software de gerenciamento de manutengbes. No setor existe também o
Laboratério de Qualidade em que se realizam ajustes, calibragbes, testes de
segurancga elétrica e de funcionamento geral de equipamentos. O Laboratério de

Qualidade possui balanga, analisador multicalibrador de pressao, temperatura e
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grandezas elétricas; analisador de seguranga elétrica; analisador multiparametro
para uso em monitor multiparamétricos, ventiladores pulmonares.

Nas maquinas de hemodialise do EAS o setor de Engenharia Clinica realiza-
se duas modalidades de manutencao preventiva: Technical Safety Checks (TSC) e
Technical Safety Checks Maintenance (TSC MA), conforme descrito no manual do
equipamento (ndo citado aqui para preservar a marca do equipamento). Durante a
TSC, que ¢é feita anualmente, sao realizadas afericbes e verificagbes no
equipamento, enquanto na TSC MA, realizada a cada 24 meses, sdo realizadas as
verificagcdes e troca de filtros e vedacdes de valvulas. Na execugdao da TSC sao
avaliados aspectos visuais do equipamento como o funcionamento dos leds e
visores, cabos em bom estado e limpeza do motor, medidas preventivas como o
bom funcionamento de valvulas e filtros, bem como sua necessidade de
substituicdo. Sao avaliados aspectos gerais do sistema de resposta a comandos, a
presenca de filtros hidrofébicos durante o teste de valvulas com a presenca do
dialisador e a calibragao de parametros de volume, condutividade e temperatura. Por

fim é realizado o teste de seguranca elétrica.

2.2 Materiais e Métodos

Esta secdo apresenta os materiais e métodos utilizados para avaliagdo do
desempenho essencial das maquinas de hemodialise de acordo com a ABNT NBR
IEC 60601-2-16:2015 (ABNT, 2015) e o manual do equipamento.

2.2.1 Equipamentos Analisados

Esta pesquisa foi realizada no periodo de Outubro a Dezembro de 2019.

Durante a realizagao deste trabalho foi avaliado o desempenho essencial de 4
maquinas de hemodialise. E importante destacar que o EAS possui 15 maquinas de
hemodialise, alocadas nos setores de Transplante e Setor de Hemodialise. Todas as
maquinas sdo de um mesmo fabricante (denominado aqui por Fabricante A para
preservar a identificagdo do mesmo) e existem dois modelos diferentes, sendo que
neste trabalho foi possivel realizar os testes em ambos os modelos:
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e Fabricante A
¢ Modelo 1 — Maquinas 1, 2 e 3;
¢ Modelo 2 — Maquina 4.

Com relagcdo aos modelos das maquinas de hemodidlise analisadas, as

principais caracteristicas de interesse sao apresentadas na Tabela 2.1.

2.2.2 Procedimento de medicao

Como descrito na Seg¢ao 2.1.6, as preventivas realizadas pelo setor de
Engenharia Clinica do EAS sao aquelas que constam no manual do fornecedor.
Porém, nesse trabalho buscou-se realizar a analise de outros parametros que
também sdo importantes para verificar as conformidades das maquinas de
hemodialise. Nesse sentido foi utilizada a norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015
(ABNT, 2015) que trata dos requisitos de seguranga basica e de desempenho
essencial para equipamentos de hemodialise, no que se refere a seguranca do

paciente.

Tabela 2.1: Caracteristicas das maquinas de hemodialise analisadas.

Parametros Modelo 1 Modelo 2
Presséo arterial (-300 a 280) mmHg (-300 a 280) mmHg
Pressao venosa (0 a 500) mmHg (0 a 500) mmHg

Pressao
Transmembrénica (0 a 500) mmHg (0 a 500) mmHg
Condutividade (12,8 a 15,7) mS/cm (12,8 a 15,7) mS/cm
Fluxo 300 a 800 ml/min 300 a 800 ml/min
Temperatura 36 a39,5°C 36 a39,5°C

Assim, para avaliar o desempenho essencial dos equipamentos de
hemodialise foram escolhidos os testes de requisitos para o desempenho essencial

e os testes de alarme de temperatura do Fluido de Dialise e do Fluido de
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Substituicdo de acordo com as recomendacgdes da norma ABNT NBR IEC 60601-2-
16:2015 (ABNT, 2015).
Foram avaliados os seguintes parametros contidos nas sec¢des e subsegdes

da norma:

e Fluxo do Fluido de Dialise (Subsec¢ao 201.4.3.103);

e Extracdo Real de Fluido Corporal (Subsegéo 201.4.3.104);

e Fluxo de Fluido de Substituicdo (Subsecéo 201.4.3.105);

e Teste de Alarmes de Temperatura (Subsecéo 201.12.4.4.102).

Também foi realizado o Teste de Segurancga Elétrica avaliando os parametros
de acordo com o descrito no material de capacitacdo a distancia do Ministério da
Saude referente ao gerenciamento e manutengdo de equipamentos médico-
hospitalares (BRASIL, 2002) e conforme o manual do equipamento.

A Figura 2.3 traz o fluxograma com a sequéncia dos testes realizados.

De acordo com o que é citado na ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 os testes
foram realizados em temperatura entre 20°C e 25°C. Para medi¢ao da temperatura
na sala foi utilizado termémetro de parede que vem com calibracdo de fabrica que
ainda se encontra dentro do prazo de validade.

Também, de acordo com o sugerido na ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 foi
utilizada agua nos momentos em que foi necessario circular um fluido pelo sistema.
Optou-se entdo pelo uso da agua que é utilizada no procedimento real de
hemodialise na maquina de osmose, agua deionizada, para evitar prejuizos na
estrutura interna do equipamento. Um fator importante a ressaltar € que a agua
deionizada possui densidade aproximadamente igual a 1,0 g/ml. Assim, contém 1g a
cada 1ml, tornando os valores obtidos diretamente proporcionais. Para validar esta
informacdo também foi realizada uma verificagcdo por meio do uso de um copo

medidor com a agua proveniente da osmose e posterior pesagem.
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Figura 2.3: Fluxograma de execugao de testes

Preparagdo

v

Fluxo do Fluido de Didlise
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Extracdo Real de Fluido
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2014.3.105)

v

Teste de Alames de

Temperatura (Subsegdo
201.1244.102)

v

Teste de Seguranca Eléria

Sabendo da relagdo de massa por mililitros da agua proveniente de osmose
utilizou-se uma balanga calibrada (Figura 2.4), com laudo de calibragdo n°® 544 e
validade até 18/12/2020, para que fossem realizadas as pesagens necessarias nos
testes envolvendo fluidos. A balanga possui o erro de 0,02g, representando cerca de
2%.

Figura 2.4: Balanga de precisao

Fonte: autor
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2.2.2.1 Preparacao

Inicialmente foi conectada a linha de sangue no circuito arterial, e com o
auxilio de uma tesoura plastica foi realizado o clamp de uma das linhas gerando
uma pressao, de modo a simular a pressao arterial.

Também era necessario gerar uma pressao venosa no sistema, e entdo com
o auxilio de uma seringa, uma tesoura plastica e um tipo de canula isso foi realizado.

A Figura 2.5 mostra como o procedimento foi realizado.

Figura 2.5: Processo para geragdo de presséo venosa

Fonte: autor

Para simular a realizagdo de uma dialise era preciso conectar um componente
acido e um bicarbonato nas entradas do sistema. Foram utilizados um Bibag que é
uma bolsa plastica contendo a solugcdo basica, e uma solugdo acida com a
proporcao de 1:44. Apds esse procedimento a maquina foi ligada, como mostra a
Figura 2.6.

Outro procedimento que integra a preparagao € a desinfecgdo que consiste
em aguardar a realizagdo automatica do processo pelo equipamento para
eliminacao de todos os resquicios de fluidos provenientes de uso anterior. Esse
procedimento é realizado de forma automatica toda vez que a maquina é ligada.
Depois de realizar a desinfec¢ao e os testes internos automaticos foi possivel entdo

dar inicio aos testes.
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Figura 2.6: Procedimento de preparagao para realizagao dos testes

flali

Fonte: autor

2.2.2.2 Teste: Fluxo do Fluido de Dialise

No manual do fabricante é citado que a tolerancia com relagdo do fluxo de
dialise é de 10% com relagao ao valor setado, e esse requisito € dividido em duas
etapas. O primeiro passo foi ajustar o equipamento para o0 modo de hemodialise
assim como especificado pelo fabricante e em seguida foram seguidos os passos
descritos na norma especifica. No equipamento em questdo as op¢des de valores
de Fluxo de Fluido de Dialise sdo 300 ml/min, 500 ml/min € 800 ml/min.

Assim, para realizar o Teste de Fluido de Didlise os ensaios foram:

Ensaio 1

e Ajustar o equipamento de hemodialise para o Fluxo de Fluido de Dialise
maximo — 800 ml/min;

e Medir o Fluxo de Fluido de Dialise durante 30 minutos.
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Ensaio 2
e Ajustar o equipamento de hemodialise para o Fluxo de Fluido de Dialise
minimo — 300 ml/min;

e Medir o Fluxo de Fluido de Dialise durante 30 minutos.

Para realizar as medidas de Fluxo de Fluido de Dialise foi utilizado um
recipiente plastico e uma balanga de precisdo, dessa forma, inicialmente durante os
30 min foram realizadas 10 (dez) coletas (uma a cada 3 minutos) do Fluxo de Fluido
de Dialise que pode ser extraido sem prejuizo a vida util do equipamento através de

uma de suas valvulas, como mostra a Figura 2.7.

Figura 2.7: Procedimento de coleta do fluido de dialise

Fonte: autor

ApOs realizar a tara da balanga com o recipiente plastico utilizado, o fluido de
dialise coletado era pesado e o valor anotado para que ao final do tempo de coleta
se obtivesse a soma total. A decisado de realizar 10 coletas foi devida a quantidade
de fluido que seria extraido, o qual ndo poderia exceder o peso limite que a balanca
suportava, e também devido ao procedimento ter sido manual, realizar mais coletas

nao foi viavel.
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2.2.2.3 Teste: Extragdo Real de Fluido Corporal

De acordo com o manual do fabricante a Extracdo Real de Fluido Corporal
deve ser a mais fidedigna possivel ao valor setado, dessa forma espera-se que nao
haja grandes discrepancias entre o valor ajustado e o que sera observado. Para
verificar a conformidade € necessaria uma sequéncia de trés ensaios.

O modelo da maquina analisada permite que se ajuste manualmente o valor
desejado, o que permitiu a execugao do ensaio de acordo com o recomendado pela
norma. O range de pressao arterial da maquina é de -300 mmHg a 280 mmHg, e o

de condutividade varia de 12 a 16 mS.

Ensaio 1 — para a parte do balanceamento do equipamento de hemodialise

e Ajustar o equipamento para o modo de Hemodialise, com um dialisador, de
acordo com a recomendacao do fabricante;

e Aplicar fluido no circuito extracorporeo;

e Ajustar o Fluxo do Fluido de Didlise mais alto — 800 ml/min;

e Ajustar a temperatura do Fluido de Dialise a 37°C;

e Ajustar a taxa de Extracao Real de Fluido Corporal para 0 ml/h;

e Criar uma pressao na saida do sangue de 50 mmHg abaixo da presséo mais
alta especificada pelo fabricante — Foi criada uma pressao de 230 mmHg;

e Medir a Extracdo Real de Fluido Corporal durante um intervalo de tempo.

Para criar a pressao requerida na saida do sangue foram utilizadas uma
seringa e uma canula, e o valor da pressao foi sendo acompanhado por meio do

display da maquina e dos indicadores presentes na sua parte frontal.

Ensaio 2 — continuacéo do ensaio 1
e Ajustar a taxa de Extracao Real de Fluido Corporal para o valor maximo;

e Medir a Extracdo Real de Fluido Corporal durante um intervalo de tempo.
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Nesse momento foi ajustada a taxa de Extragdo Real de Fluido Corporal para
1 I/h, pois de acordo com o Manual de Técnicas de Trabalho da Nefrologia da
UNICAMP (UNICAMP, 2015) esse é o valor maximo indicado durante uma sessé&o

de hemodialise.

Ensaio 3 — continuacio dos ensaios 1 e 2
e Criar uma pressao na saida do sangue de 20 mmHg acima da presséo mais
baixa especificada — Foi criada entdo uma pressao de -280 mmHg;

e Medir a Extracdo Real de Fluido Corporal durante um intervalo de tempo.

Foi utilizado o valor de 30 minutos como tempo de coleta, pois em diversos
testes e ensaios presentes na norma esse € o periodo indicado. Para avaliar a
Extracdo Real de Fluido Corporal uma certa quantidade de agua era colocada em
um recipiente e pesada, em seguida era colocada junto a maquina no circuito de
sangue simulando o fluxo sanguineo. Ao final de 30 minutos esse recipiente era
novamente pesado, para avaliagdo da quantidade de fluido que havia sido retirado

durante o procedimento.
2.2.2.4 Teste: Fluxo do Fluido de Substituicao
Para a verificacdo da conformidade desse parametro utilizou-se o

equipamento no modo de hemodialise com a presengca de um dialisador, e entao

foram realizados dois ensaios.

Ensaio 1
o Aplicar um fluido no circuito extracorporeo;
o Ajustar o Fluxo de Extracdo Real de fluido corporal para 0 ml/h;
o Ajustar o Fluxo do Fluido de Substituigdo maximo — 800 ml/min;

o Ajustar a temperatura do Fluido de Substitui¢cdo para 37°C;
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o Medir o Fluxo do Fluido de Substituicdo e a Extracdo Real de Fluido

Corporal.

Para avaliar a Extracdo Real de Fluido Corporal foi pesada a quantidade
inicial do fluido, que seria aplicada no circuito extracorpéreo, em um recipiente, e
essa quantidade era pesada novamente ao final de 10 minutos. A escolha do tempo
de coleta de 10 minutos foi devida a restricdo do peso suportado pela balanca
visando ndo comprometer o funcionamento da mesma.

Da mesma forma, o Fluxo de Fluido de Substituicao foi coletado e pesado ao

final do tempo de 10 minutos estipulado.

Ensaio 2
o Ajustar o Fluxo do Fluido de Substituicdo minimo — 300 ml/min;
o Medir o Fluxo do Fluido de Substituicao e a Extragao Real de Fluido

Corporal.

Nesse momento foi realizado o mesmo procedimento que no Ensaio 1 para a
avaliacdo da quantidade de fluido corporal extraido e o Fluxo do Fluido de

Substituicéo.

2.2.2.5 Teste: Alarmes de temperatura

Os limites de temperatura que nao oferecem risco para o paciente de acordo
com a norma utilizada estdao entre 33°C < Temp. < 42°C, pois valores distintos a
esse causam fibrilagdo ventricular em temperaturas baixas e hipotensdo em
temperaturas elevadas. Desta forma, a verificagdo consistiu em avaliar qual o limite

de alarme dos equipamentos, sendo realizado o seguinte procedimento:
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Ensaio 1 — Verificagdo de alarme de baixa temperatura no Fluxo do Fluido de

Dialise e de Substituicao
e Ajustar a unidade em ensaio para o Fluxo do Fluido de Dialise mais alto — 800
ml/min;
e Ajustar a temperatura do fluido de dialise mais alta — 39°C;
e Esperar atingir temperaturas estaveis na entrada do dialisador;

¢ Diminuir lentamente a temperatura do fluido de dialise até que o sistema de
protegao ative um sinal de alarme;

e Medir a temperatura continuamente na entrada do dialisador e determinar o

valor minimo.

Ensaio 2 — Verificagdo de alarme de alta temperatura no Fluxo do Fluido de Dialise

e de Substituicao
e Ajustar a unidade em ensaio para o Fluxo do Fluido de Dialise mais alto — 800
ml/min;
e Ajustar a temperatura do fluido de dialise mais baixa — 35°C;
e Esperar atingir temperaturas estaveis na entrada do dialisador;

¢ Aumentar lentamente a temperatura do fluido de dialise até que o sistema de

protecao ative um sinal de alarme;

e Medir a temperatura continuamente na entrada do dialisador e determinar o

valor maximo.

2.2.2.6 Teste: Seguranca Elétrica

Para realizar o Teste de Seguranca Elétrica foi utilizado um analisador de
seguranga elétrica do Laboratério de Qualidade do EAS onde esta pesquisa foi

realizada. O analisador em questao faz todos os testes de forma automatizada,
sendo eles:

e teste de resisténcia do cabo;
¢ teste de aterramento;

¢ teste de fuga de corrente na carcaga do equipamento.
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Inicialmente conecta-se o cabo de forgca da maquina de hemodialise e o cabo de
aterramento no analisador, e em seguida deve-se ligar o analisador. O analisador
solicita que seja indicado o tipo de equipamento em que sera realizado o teste, de
acordo com sua a Classe de Seguranga e o Tipo de Isolamento, presentes na norma
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (ABNT, 2010), que esta descrito no manual e na
norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 (ABNT, 2015).

Um equipamento médico assistencial, ou equipamento eletromédico (EM)
quando energizado por uma fonte de alimentagdo externa, é classificado nas classes
I, Il e energizado internamente. O equipamento energizado internamente que possui
alternativa de conexdo com rede de alimentagao externa, quando estiver conectado,
deve atender aos requisitos da classe | e Il (BRUNO, 2008; ABNT, 2010). A Tabela

2.2 traz a classificagdo quanto a classe de isolamento.

Tabela 2.2: Classes de isolamento de equipamentos médicos.

Classe de Isolamento

Equipamento

Classe | Classelll Energizado
Internamente
Equipamento energizado por fonte Equipamento energizado por Fonte de
de alimentacao elétrica externa fonte de alimentacgao elétrica alimentagao interna
externa
Protegéo contra choque elétrico
coberto por isolamento basico e Protegao coberto por
aterramento de protecéo. isolamento duplo ou reforgado

Em relagcédo ao grau de protecao contra choque elétrico, as partes aplicadas

podem ser classificadas em B, BF, CF. De acordo com Bruno et al. (2008):

Uma parte do equipamento que, em uso normal:

* necessariamente entra em contato fisico com o paciente para o
equipamento executar sua fungéo, ou

* pode ser colocada em contato com o paciente, ou

* precisa ser tocada pelo paciente

A Tabela 2.3 traz a classificagdo quanto a grau de protecdo dos

equipamentos médicos
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Tabela 2.3: Grau de protegcdo quanto a parte aplicada de equipamentos médicos

Parte Aplicada

Tipo B Tipo F

Eletricamente isolada da terra e de outras partes do
equipamento médico (eletricamente flutuante)

BF CF

Fornece menor protegéo ao Peca aplicada no paciente Fornece o maior grau de
paciente entre todos os tipos de  fluindo (condutor de superficie) protecéo ao paciente
parte aplicada

Isolagao elétrica entre partes Peca aplicada no paciente
Parte aplicada no paciente aplicadas e a rede elétrica e para uso em contato direto
aterrada demais partes aterradas ou com o coragao

acessiveis do equipamento
Sem sistemas de isolagao Aumento da isolagao das
elétrica entre a parte aplicada e Nao adequada para aplicagao partes aterradas e outras
a rede elétrica cardiaca direta partes acessiveis do

equipamento
Nao adequada para aplicagao
cardiaca direta

No caso das maquinas de hemodialise analisadas a classificacao é Classe |
tipo B.

Em seguida seleciona-se a opgao de ‘teste automatico’ e depois ‘autoteste’
acionando os botdes do analisador. Pressiona-se entao o botdo ‘ENT’ no analisador,
e em seguida o botdo que indica ‘start test’ abaixo do visor.

O primeiro teste realizado é o de resisténcia de aterramento, que nao deve
exceder o valor de 0,2 ohms de acordo com o analisador utilizado, que condiz com o
limite indicado no manual do equipamento (0,3 ohms) e no manual do Ministério da
Saude (BRASIL, 2002) (0,5 ohms). Esse valor é indicado no visor, e foi o valor
utilizado para analise.

Em seguida deve-se pressionar o botdo que indica ‘next’ e serdo realizados
outros testes automaticos, como o de isolamento e o de fuga de corrente.

Por fim o analisador indica se 0 equipamento passou ou nao no teste, através

de uma mensagem no visor (Figura 2.8).
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Figura 2.8: Resultado indicado no visor do analisador referente ao teste de seguranga
elétrica

'
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Fnte: autor

2.2.3 Analise Estatistica

A analise estatistica foi realizada para o teste de Fluxo de Fluido de Dialise
devido a terem sido coletados maior numero de amostras dentro do mesmo teste.
Nos demais testes nao foi possivel realizar mais coletas porque existe uma grande
dificuldade de liberagdo das maquinas de hemodialise devido a alta demanda no
EAS.

Assim, para realizar a analise estatistica, inicialmente foram calculadas as
médias das medidas realizadas, o intervalo de confianca da média e coeficiente de
variagao.

Para verificar se existia diferenga estatistica entre os grupos (maquinas de
hemodialise), para as medidas obtidas no teste de Fluxo de Fluido de Dialise, foi
verificado inicialmente se a distribuicdo dos dados era normal, utilizando o teste
Shapiro Wilk. Se o resultado do teste confirmasse a hipotese da distribuicdo normal
dos dados, seria utilizado ANOVA. Caso a hipdétese da distribuicdo normal dos
dados fosse rejeitada seria utilizado o teste de Kruskal Wallis.

No caso de existir diferenga estatistica entre os grupos, o teste Post Hoc

Bonferroni sera utilizado para verificar entre quais grupos existe diferengaestatistica.
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O software utilizado para realizar a analise estatistica foi o Action Stat versao
de avaliacéo 3.7 (EQUIPE ESTATCAMP, 2014).

2.3 Resultados e Discussao

Os testes foram executados, de Outubro a Dezembro de 2019, em 4
maquinas do setor de Hemodialise. As maquinas eram do mesmo fabricante e com
dois modelos diferentes (Modelo 1 e Modelo 2), sendo a maquinas 1, 2 e 3 do
Modelo 1 e a maquina 4 do Modelo 2.

No momento da pesquisa as maquinas 1, 2 e 3 estavam no setor de
Hemodialise e a maquina 4 no setor de transplantes, porém nao fica documentado
esse deslocamento entre os setores, impossibilitando precisar quando o mesmo
ocorreu.

A Tabela 2.4 traz os detalhes de cada equipamento: data de aquisi¢ao, horas
em funcionamento, se foi realizada manutencéo preventiva e numero de ordens de
servicos (OS) de manutencgdes corretivas. O numero de horas em funcionamento &
obtido do display que fica na parte traseira de cada maquina e é dado em horas e
minutos. Ressalta-se que os “Sim” e “Nao” citados na tabela indicam se as
manutencgdes preventivas ja tinham, ou ndo, sido executadas na época da realizacéo

dessa pesquisa.

Tabela 2.4: Dados das maquinas de hemodialise avaliadas

Maquina Data de Horas Manutencdo Manutengao Numero de
aquisicao do em preventiva preventiva OSs
equipamento funcionamento TSC TSC MA Corretiva

1 26/07/2009 26375

2 10/11/2008 22509 Sim Sim 30
3 22/12/2011 23413 Sim Sim 17
4 27/05/2014 13026 Nao Néo 24

De acordo com a Tabela 2.4, em relagao a data de aquisicdo, a maquina 2 é a
mais antiga e a maquina 4 a mais nova. Porém, apesar da data de aquisigcdo mais
antiga, a maquina 2 possui menor tempo de funcionamento que as maquinas 1 e 3,
adquiridas posteriormente. Outro fato a ser evidenciado é em relagdo a maquina 3
que tem data de aquisigdo mais antiga (2,5 anos a mais) que a maquina 4 e, possui

cerca de 60% a mais de horas de funcionamento e um nimero menor de OSs
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corretivas. A maquina 4 também chama a atengdo em relagdo as maquinas 1, 2. As
maquinas 1 e 2 possuem cerca de 5 anos de diferenga da maquina 4 e, apesar de
também possuirem mais horas de funcionamento, observa-se que a maquina 4,
comparada as maquinas 1 e 2, possui elevado numero de OSs corretivas. Uma
caracteristica entre as maquinas que pode justificar essas diferencas € que a
maquina 4 é de modelo diferente das demais.

A temperatura ambiente durante a realizacdo dos testes das maquinas 1 e 4
foi 24°C e das maquinas 2 e 3 foi de 23°C, sendo que a variagcdo maxima da
temperatura durante os testes foi de 0,5°C. Assim a temperatura permaneceu dentro
do intervalo permitido que é de 20°C a 25°C segundo a norma ABNT NBR IEC
60601-2-16:2015 (ABNT, 2015).

2.3.1 Fluxo de Fluido de Dialise

A Tabela 2.5 traz as medidas de Fluxo de Fluido de Dialise coletadas durante
os testes.
Lembrando que o teste foi realizado durante 30 minutos, sendo coletada uma

amostra a cada 3 minutos.

Tabela 2.5: Medidas de Fluxo de Fluido de Dialise

Fluido de Dialise (kg)

Medidas da Maquina 1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Vazio 800 2,212 1,869 2,109 2,059 2,309 1,803 1,950 1,997 2,115 1,733
ml/min
Vazdo 300 0,881 0,931 0,544 0,900 0,906 0,919 0,913 0,782 0,864 0,715
mi/min

Medidas da Maquina 2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Vazao 800 2,914 1,823 2,287 2,374 2,203 2,348 2,482 2406 2,178 2,364
mi/min
Vazdo 300 0,867 0,980 0,948 0,921 0,969 0,973 0,849 0,993 1,006 0,906
ml/min

Medidas da Maquina 3
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Vaziao 800 2,518 2462 2436 2,315 2,326 2,432 2,443 2,550 2,099 2,453
ml/min
Vazdo 300 0,980 0,928 0,796 0,947 0,934 0,946 0,783 0,976 0,882 0,939
ml/min (continua)
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(concluséao)

Fluido de Dialise (kg)

Medidas da Maquina 4
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Vazao 800 2,109 2,540 2,147 2,398 2,008 2,140 0,206 2,268 2,147 2,368
ml/min
Vazao 300 0,968 0,942 0,941 0,816 0,943 0,929 0,937 0,809 0,942 0,903
ml/min

A Tabela 2.6 apresenta um resumo das conformidades e ndo conformidades
com relagao as 10 medidas coletadas no teste de Fluxo de Fluido de Dialise.

No manual do fabricante € citado que a tolerancia com relagdo do fluxo de
didlise é de 10% com relagao ao valor setado.

Para o Fluxo de Fluido de Dialise maximo (800 ml/min), ao final de 30 minutos
deveria ter sido coletado 24,0 kg de fluido. Observando os 10% de tolerancia, e
considerando que se tem 1g a cada 1ml (Secéo 2.2.2.), o valor maximo seria 26,4 kg
e 0 valor minimo 21,6 kg. Assim, de acordo com a Tabela 2.6, para o Fluxo de Fluido
de Dialise maximo apenas a Maquina 1 ficou abaixo do limite de tolerancia inferior. A
justificativa € que esse resultado pode estar relacionado ao elevado numero de
horas em funcionamento, e um alto numero de OSs corretivas e, possivelmente a
Maquina 1 se aproxima do fim de vida util pois passaram-se 10 anos desde sua
aquisicao. O que levaria a recomendacgao da substituicdo da mesma.

Para o Fluxo de Fluido de Dialise minimo (300 ml/min), ao final de 30 minutos
deveria ter sido coletado 9,0 kg de fluido. Observando os 10% de tolerancia, o valor
maximo seria 9,9 kg e o valor minimo 8,1 kg. Assim, de acordo com a Tabela 2.5,
para o Fluxo de Fluido de Dialise minimo nenhuma das quatro maquinas analisadas

ultrapassou o limite de tolerancia.

Tabela 2.6: Resumo das conformidades e nao conformidades

Fluxo de Fluido de Dialise

Ensaio 1 Ensaio 2
Laearing Fluxo maximo Excedeu Fluxo minimo Excedeu
tolerancia? tolerancia?
1 20,1560 kg Sim 8,3552 kg Nao
2 23,3804 kg Nao 9,4152 kg N&o
3 24,0340 kg Nao 9,1120 kg Nao
4 22,3297 kg Nao 9,1297 kg Nao
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2.3.1.1 Analise Estatistica

A Tabela 2.7 apresenta as analises estatisticas feitas para o Fluxo de Fluido

de Dialise maximo (800 ml/min realizadas a conforme citado na Sec¢ao 2.2.3).

Tabela 2.7: Analise estatistica para Fluxo de Fluido de Dialise maximo (800 ml/min)

Fluxo de Fluido de Dialise (800 ml/min)

Estatistica Maquina 1 Maquina 2 Maquina 3 Maquina 4
Média *DP 2,02 +0,18 2,34 +0,27 2,4 +0,13 2,23 0,16
IC (95%) 1,9-2,13 2,17 — 2,51 2,32-2,48 2,13-2,33
Coeficiente de variagdo
(CV) 0,09 0,13 0,05 0,07
Mediana 2,03 2,36 2,43 2,18

De acordo com a Tabela 2.7 a maquina de hemodialise que teve o maior
coeficiente de variagao (CV) entre as coletas realizadas para o Fluxo de Fluido de
Dialise maximo (800 ml/min) foi a maquina 2, o que pode ser explicado por ser a de
aquisicdo mais antiga entre as quatro e a que possui a maior quantidade de
manutencdes corretivas, 0 que indica um desgaste da mesma, entre outros. A
maquina 3 teve o menor coeficiente de variagao (CV) e, apesar do numero de horas
de utilizacao ser alto, possui menor numero de OSs. Pode-se observar também que
a maquina 1 teve o segundo maior CV para o fluxo maximo, com a diferenga de

cerca de 22% em relagdo a maquina 2.

A Tabela 2.8 apresenta as analises estatisticas feitas para o Fluxo de Dialise

minimo (300 ml/min).

Tabela 2.8: Analise estatistica para Fluxo de Fluido de Dialise minimo (300 ml/min)

Estatistica Fluxo de Fluido de Dialise (300 mi/min)
Maquina 1 Maquina 2 Maquina 3 Maquina 4
Média * DP 0,84 +0,12 0,94 +0,05 0,91 +0,07 0,91 +0,06
IC (95%) 0,76 — 0,91 0,91-0,97 0,87 - 0,95 0,88 — 0,95
Coeficiente de variagao
(CV) 0,15 0,06 0,08 0,06

Mediana 0,89 0,96 0,94 0,94
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De acordo com a Tabela 2.8 a maquina de hemodialise que teve o maior
coeficiente de variagdo (CV) entre as coletas realizadas para o Fluxo de Fluido de
Dialise minimo (300 ml/min) foi a maquina 1, com um valor de cerca de 84% maior
que o coeficiente de variagcdo da maquina 3 e aproximadamente 145% maior que o
coeficiente das maquinas 2 e 4. Assim, para a vazdo minima a maquina 1
apresentou uma variacdo elevada em relagdo as demais e, apesar de nao ser a
mais antiga é a que possui 0 maior numero de horas em funcionamento.

Assim, a maquina 1 apresentou o segundo maior coeficiente de variagao (CV
para o Fluxo de Fluido de Didlise maximo (800 ml/min) e o maior coeficiente de
variagao (CV) para o Fluxo de Fluido de Dialise minimo (300 ml/min).

O coeficiente de variacédo (CV) tem sua interpretagdo relacionada com a
variabilidade dos dados em relagdo a média, desta forma quanto menor o coeficiente
de variagao (CV) mais homogéneos sédo os dados. Sendo assim pode-se relacionar
os elevados CVs da maquina 1 com uma alta variabilidade dos dados obtidos, e
observando novamente a Tabela 2.5 e é possivel notar uma diferencga significativa
dos dados coletados. Isso pode ser justificado pelo elevado numero de horas em
funcionamento da mesma, visto que essa € a que possui 0 maior tempo de
funcionamento, e o alto numero de OSs corretivas indicando desgaste na mesma.

Utilizando as medianas calculadas para cada maquina, foi feito um grafico de
barras para cada fluxo coletado.

A Figura 2.9 traz o grafico das medianas para o Fluxo de Fluido de Dialise maximo
(800 ml/min).

Figura 2.9: Mediana por maquina no Fluxo de Fluido de Dialise maximo

Mediana - Fluxo de Fluido de Didlise (800ml/min)

B Mediana
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Observa-se na Figura 2.9 e nos valores apresentados na Tabela 2.7 que a
Maquina 3 apresentou a maior mediana, indicando que apresentou valores elevados
de fluido de dialise para o fluxo maximo. O que é confirmado pelo maior peso total
(Tabela 2.7).

Figura 2.10: Mediana por maquina no Fluxo de Fluido de Dialise minimo

Mediana - Fluxo de Fluido de Dialise (300ml/min)

®m Mediana

A Figura 2.10 e os valores apresentados na Tabela 2.8 mostram que a
Maquina 2 apresentou a maior mediana, indicando que apresentou valores elevados
de fluido de dialise para o fluxo minimo, apesar de nao ter ultrapassado o limite de
tolerancia de 10%. O que é confirmado pelo maior peso total (Tabela 2.6).
Apresentou também o maior valor (medida 9 com 1,006 Kg) entre todas as medidas
realizadas.

Foi realizado também teste de normalidade da distribuicdo dos dados das
maquinas, para cada um dos valores de Fluxo de Fluido de Dialise. Foi utilizado o
teste Shapiro-Wilk para validar a hipotese nula (Hp) de que os dados seguem uma
distribuigdo normal, utilizando nivel de significancia de 5% (0=0,05).

A Tabela 2.9 apresenta os resultados do teste de normalidade para o Fluxo

de Fluido de Dialise maximo.
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Tabela 2.9: Teste de normalidade para Fluxo de Fluido de Dialise Maximo (800 ml/min)

Fluxo de Fluido de Dialise 800 ml/min

Maquina p-valor
1 0,9592
2 0,0547
3 0,0706
4 0,7472

Para o teste de normalidade do Fluxo de Fluido de Dialise maximo & possivel
perceber que todos os p-valores sao maiores que 0,05, o que indica que a hipotese
nula (Hyp) é aceita para todas as amostras, logo os dados das maquinas de
hemodialise para Fluxo de Fluido de Dialise maximo seguem uma distribuicdo

normal.

A Tabela 2.10 apresenta os resultados do teste de normalidade para o Fluxo
de Fluido de Dialise minimo.

Tabela 2.10: Teste de normalidade para Fluxo de Fluido de Dialise minimo (300 ml/min)

Fluxo de Fluido de Dialise 300 ml/min

Maquina p-valor
1 0,0124
2 0,3719
3 0,0284
4 0,0009

Para o teste de normalidade do Fluxo de Fluido de Didlise maximo é possivel
verificar que o p-valor para a maquina 2 € maior que 0,05 para os dois tipos de fluxo,
indicando que a hipétese de que os dados seguem uma distribuicdo normal € aceita
para essa amostra, porém, para as maquinas 1, 3 e 4, essa hipétese é rejeitada para
o fluxo de 300ml/min.

Para verificar se existe diferenga estatistica entre os grupos (maquinas de
hemodialise) para a vazdo maxima e minima, poderia ser utilizado ANOVA para o
fluxo de 800 ml/min (distribuigdo normal dos dados) e o teste Kruskal Wallis para o

fluxo de 300 ml/min (hip6tese da distribuicdo normal nao foi confirmada). Porém, no
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sentido de homogeneizar as comparagdes entre as maquinas e os fluxos, foi
utilizado apenas o teste nao-paramétrico Kruskal Wallis para todos os dados. Foi
utiliza nivel de significancia de 5% (a=0,05). A hip6tese nula (Hy) nesse caso é que
nao existe diferenca estatistica entre os grupos.

A Tabela 2.11 traz o resultado do teste Kruskal Wallis para o Fluxo de Fluido

de Dialise maximo (800ml/min).

Tabela 2.11: Teste Kruskal — Wallis para Fluxo de Fluido de Dialise maximo (800 ml/min)

Teste Kruskal-Wallis Fluxo de Fluido de Dialise (800 ml/min)

p-valor 0,000701699

Tabela de Comparagoes Multiplas - FWER (Comparagao Multipla)

Maquinas p-valor ajustado
1-2 0,004055
1-3 0,000074
1-4 0,109761
2-3 1
2-4 1
3-4 0,08171

De acordo com a Tabela 2.11 o p-valor obtido pelo teste Kruskal Wallis é
menor que 0,05, indicando que a hipdtese nula (Hp) é rejeitada. Portanto, existe
diferenca significativa entre as maquinas.

Para identificar em quais maquinas existe diferenca, foi realizada a
comparacao FWER que, comparando as maquinas duas a duas, indica entre quais
maquinas estao as diferengas. O teste é realizado, seguindo o0 mesmo padrao de
que caso p-valor > 0,05 aceita-se a hipotese que as meédias entre as maquinas sao
estatisticamente iguais, e caso p-valor < 0,05 rejeita-se a hipétese nula.

Desta forma, com relagdo aos testes de Fluxo de Fluido de Dialise maximo
apresentado na Tabela 2.11 nota-se que o p-valor, para a comparagao FWER, entre
as maquinas 1-2 e 1-3 sdo menores que 0,05 e, portanto, rejeita-se a hipotese nula.
Assim, existe diferenga significativa entre as maquinas 1 e 2 e as maquinas 1 e 3. As

maquinas 1 e 4,2 e 3, 2 e 4 e 3 e 4 nao apresentam diferenga significativa.
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A Tabela 2.12 apresenta o resultado do teste Kruskal Wallis para o Fluxo de
Fluido de Dialise minimo (300 ml/min).

Analisando os resultados do teste Kruskal Wallis é possivel perceber que o p-
valor € menor que 0,05, indicando que a hipotese nula (Hp) é rejeitada. Portanto,
existe diferenga significativa entre as maquinas.

Para identificar em quais maquinas existe diferenca, foi realizada a
comparacao FWER que, comparando as maquinas duas a duas, indica entre quais
maquinas estao as diferengas. O teste é realizado, seguindo o0 mesmo padréao de
que caso p-valor > 0,05 aceita-se a hipotese que as médias entre as maquinas sao
estatisticamente iguais, e caso p-valor < 0,05 rejeita-se a hipétese nula.

Desta forma, com relacdo aos testes de Fluxo de Fluido de Dialise minimo
apresentado na Tabela 2.12 nota-se que o p-valor, para a comparagao FWER, entre
as maquinas 1 e 2 € menor que 0,05, indicando que para o Fluxo de Fluido de
Dialise minimo, as maquinas 1 e 2 apresentou diferenga significativa. Para os
demais testes, o p-valor € maior que 0,05, e, portanto, aceita-se a hipotese nula.
Assim, ndo existe diferenga significativa entre as maquinas 1e 3,1e4,2e3,2¢e 4

e 3 e 4, para o Fluxo de Fluido de Dialise minimo.

Tabela 2.12: Teste de Kruskal — Wallis para Fluxo de Fluido de Dialise minimo (300 ml/min)

Teste de Kruskal-Wallis Fluxo de Fluido de Dialise (300 ml/min)

p-valor 0,021003989

Tabela de Comparagées Multiplas - FWER (Comparagao Multipla)
Maquinas p-valor ajustado
1-2 0,011392
- 0,144692
- 0,212923

1
1
1

W NN =2
1
H A W A

Assim, as maquinas 1 e 2 apresentaram diferenca estatistica significativa para

os Fluxos de Fluido de Dialise maximo e minimo.



51

Para os resultados de testes de Extracao Real de Fluido Corporal, Fluxo de
Fluido de Substituicdo, Seguranga Elétrica e Alarme de Temperatura foram
realizadas coletas unicas, ao final do tempo estipulado previamente e por isso nao

foram realizadas analises estatisticas.

2.3.2 Extracao Real de Fluido Corporal

A Tabela 2.13 apresenta os resultados obtidos durante o teste de Extragcado Real de
Fluido Corporal.

Tabela 2.13: Resultados do teste de Extragao Real de Fluido Corporal

Extracdo Real de Fluido Corporal

Ensaio 1 Ensaio 2 Ensaio 3
Taxa de Excedeu Taxa de Excedeu Taxa de Excedeu
Maquina extragao tolerancia? extragdo tolerancia? extracado tolerancia?
mais baixa mais alta mais alta
(0 I/h) (1 I/h) (1 1/h)
pressao pressao
alta baixa
1 156 g Sim 589 g Sim 560 g Sim
2 704 g Sim 506 g Sim 643 g Sim
3 2749 Sim 526 g Sim 542 g Sim
4 33g Sim 514 g Sim 526 g Sim

Como visto na Secao 2.2.2.3, de acordo com o manual do fabricante, a
Extracdo Real de Fluido Corporal deve ser a mais fidedigna possivel ao valor
setado, dessa forma espera-se que nao haja grandes discrepancias entre o valor
ajustado e o que foi observado.

Quando é configurado na maquina que a Extracdo Real de Fluido Corporal
deve ser a mais baixa (Ensaio 1), para este caso (0 I/h), o ideal é que nao fosse
retirado nenhum fluido durante o processo, o que n&do ocorreu com nenhuma das
quatro maquinas, de acordo com a Tabela 2.13. Isso pode ser justificado, nas
Maquinas 3 e 4, pelo fato de que durante a circulacdo do fluido pelas linhas extra-
corporeas ocorrerem perdas mecanicas no processo, pois este circula por toda a
extensdo das linhas e € possivel observar visualmente a presenga de goticulas.
Porém, apesar dos valores serem pequenos, € preciso fazer um estudo aprofundado

que envolva grupos de pacientes e verificar o que realmente pode impactar na
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terapia do paciente, visto que a hemodialise € um procedimento complexo. Com
relacdo as Maquinas 1 e 2 nota-se que o valor foi substancialmente mais alto do que
nas demais, principalmente na Maquina 2 que apresentou um erro de 704 gramas,
ou 704 ml de fluido corporal que seria retirado do paciente em 30 minutos. Nesse
sentido, pode-se perceber que ha uma tendéncia de que estas maquinas nao estao
respondendo aos padrboes de funcionamento determinados pelo manual do
fabricante, como ja havia acontecido por exemplo no teste de Fluxo de Fluido de
Dialise.

Com relagdo a configuracdo de taxa de Extracdo Real de Fluido Corporal
mais alta (1 I/h) e pressao alta, referente ao (Ensaio 2), durante o periodo em que foi
utilizada a pressao arterial com valor mais baixa, € possivel perceber pela Tabela
2.12 que a Maquina 1 excedeu em 89 gramas o valor de fluido corporal que deveria
ser retirado, pois como foram 30 minutos de coleta o valor de fluido extraido deveria
ser 500 gramas. Lembrando que neste teste o fornecedor somente orienta que o
valor seja o mais fidedigno possivel. As maquinas 2, 3 e 4 também excederam o
valor de fluido a ser extraido, sendo que a maquina 2 excedeu somente 6 gramas. O
que indica que estas maquinas possuem dificuldade em operar com maior eficiéncia
quando colocadas em ambientes menos favoraveis (trabalhando em condi¢des
extremas de fluxo de fluido e pressao), em que é requerido um desempenho mais
elevada com relagao a quantidade de fluido a ser retirado.

No Ensaio 3, taxa de Extragdo Real de Fluido Corporal mais alta (1 I/h) e
pressao baixa, todas as quatro maquinas excederam o valor de fluido extraido que
deveria ser 500 gramas durante os 30 minutos de coleta, sendo que a Maquina 2
apresentou o maior erro, de 643 gramas, ou 643 ml de fluido corporal que seria
retirado do paciente em 30 minutos. Observa-se que a Maquina 2 ndo apresentou
bom funcionamento neste teste a baixa pressao (Ensaios 1 e 3) e a Maquina 1 nao
apresentou bom desempenho em nenhum dos trés ensaios. A Maquina 1 é mais
antiga que a Maquina 2 e possui maior numero de horas em funcionamento, porém
a Maquina 2 possui maior numero de OSs corretivas que a Maquina 1. Assim
observa-se que numero de horas em funcionamento, bem como numero de OSs
corretivas podem ser indicadores que justifiguem o desempenho ruim dessas

maquinas.
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2.3.3 Fluxo de Fluido de Substituicdo

Na Tabela 2.14 sdo apresentados os dados obtidos no teste de Fluxo de

Fluido de Substituicio.

Tabela 2.14: Resumo do teste de Fluxo de Fluido de Substituicao

Fluxo de Fluido de Substituicao

Ensaio 1 Ensaio 2
Maquina Fluxo de Extracao Excedeu Fluxo de Extragao Excedeu
Fluido real tolerancia? Fluido real tolerancia?
Subst. Subst.
1 7,666 kg 318 g Sim/Sim 3,842 kg 8¢ Sim/Sim
2 8,987 kg 509 g Sim/Sim 3,372 kg 269 Sim/Sim
3 8,226 kg 455 ¢ Sim/Sim 2,825 kg 12g Sim/Sim
4 8,096 kg 14 g Sim/Sim 3,174 kg 49 Sim/Sim

Neste teste, conforme descrito na Sec¢ao 2.2.2.4, para o Ensaio 1 foi ajustado o
Fluxo de Extracdo Real de Fluido Corporal para 0 ml/h e Fluxo do Fluido de
Substituicdo para o valor maximo (800 ml/min). Ao final do tempo estipulado de 10
minutos foi medida a quantidade de fluido que havia sido substituido, e quanto foi
extraido durante a substituicdo. Assim, os valores de fluido corporal e de
substituicdo extraidos devem ser os mais fidedignos possiveis aos valores setados,
ou seja, o fluido corporal extraido deveria estar o mais préximo de 0 ml/h para os
Ensaios 1 e 2 e o fluido de Substituicdo deveria estar o mais préoximo de 8000
gramas (8000 ml) e 3000 gramas (3000 ml), para os Ensaios 1 e 2, respectivamente.

A Tabela 2.14 mostra para o Ensaio 1 que todos os equipamentos
apresentam valores superiores ou inferiores para a extragao dos dois fluidos, mesmo
que em pequenas diferengas. Com relacdo ao fluido de substituicido a Maquina 2
apresentou o maior valor, com 987 gramas acima do que deveria ter sido
substituido. A maquina 4 apresentou o menor excedente (96 gramas) e a Maquina 1
apresentou um volume extraido inferior ao setado (334 ml ou 334 gramas). E
possivel que no caso da Maquina 1 a perda de fluido possa ser devida a falhas
mecanicas no processo. Com relagao ao fluido corporal, pode-se observar na Tabela
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2.14 que a Maquina 2 apresentou o maior valor, com 509 gramas acima do que
deveria ter sido extraido. A maquina 4 apresentou o menor excedente (14 gramas).

Para o Ensaio 2 o Fluxo de Extragcdo Real de Fluido corporal continua
ajustado para 0 ml/h e o Fluxo do Fluido de Substituicdo é ajustado para o minimo
(300 ml/min). Na Tabela 2.14 observa-se que como também todos os equipamentos
apresentam valores superiores ou inferiores para a extragao dos dois fluidos, mesmo
sendo que com relagao ao fluido corporal os valores de fluxo foram todos superiores
aos setados, porém os excedentes foram muito menores que os obtidos no Ensaio
1. Com relacéao ao fluido de substituigdo a Maquina 1 apresentou o maior valor, com
842 gramas acima do que deveria ter sido substituido. A maquina 4 apresentou o
menor excedente (174 gramas) e a Maquina 3 apresentou um volume extraido
inferior ao setado (175 ml ou 175 gramas), que pode ser devido a falhas mecanicas
no processo. Com relacdo ao fluido corporal, os valores extraidos foram todos
superiores ao valor setado (0 ml/h). A Maquina 2 apresentou o maior valor, com 26
gramas acima do que deveria ter sido extraido. A maquina 4 apresentou o menor
excedente (4 gramas).

Nos dois ensaios observou-se valores elevados de fluidos para,
principalmente, as Maquinas 1 e 2 e também para a Maquina 3, sugerindo uma
tendéncia dos equipamentos mais antigos, com mais horas de funcionamento e mais
submetidos a OSs corretivas apresentam dificuldade em desempenhar o
funcionamento pleno em condi¢des mais extremas (Fluxo de Extracdo Real de
Fluido Corporal para 0 ml/h e Fluxo do Fluido de Substituicdo para o valor maximo
(800 ml/min)).

2.3.4 Alarme de Temperatura

De acordo com a Secao 2.2.2.5 os limites de temperatura que nao oferecem
risco para o paciente de acordo com a norma utilizada estdo entre 33°C < Temp <
42°C.

Para realizar o Ensaio 1 do Teste de Alarme de Temperatura, realizou-se o
procedimento descrito na Sec¢do 2.2.2.5. Para o Ensaio 1 foi setado o Fluxo do
Fluido de Dialise maximo (800 ml/min) e a temperatura em 39 °C, sendo reduzida
até que o equipamento de hemodiadlise alarmasse. A Tabela 2.15 traz as
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temperaturas de alarme. Todas as maquinas alarmaram em 35 °C, portanto, antes
que excedesse a tolerancia permitida da temperatura do fluido de didlise e de
substituigdo (na entrada do dialisador). A duracao do teste para cada maquina foi de
5 minutos.

No Ensaio 2, realizado de acordo coma Secgédo 2.2.2.5, ajustando o Fluxo do
Fluido de Dialise maximo (800 ml/min) e a temperatura foi em 35 °C. A temperatura
foi sendo reduzida até que maquina alarmasse. A Tabela 2.15 traz as temperaturas
de alarme. Todas as maquinas alarmaram em 39 °C, portanto, antes que excedesse
a tolerancia permitida de temperatura do fluido de didlise e de substituicdo (na

entrada do dialisador). A duracao do teste para cada maquina foi de 5 minutos.

Tabela 2.15: Resultado do teste de Alarme de Temperatura

Teste de Alarme de Temperatura

Ensaio 1 Ensaio 2
Maquina Alarme a Baixas temperaturas Alarme a Altas temperaturas

Temp. Temp. que Excedeu Temp. Temp. que Excedeu
setada alarmou tolerancia? setada alarmou tolerancia?

1 39°C 35°C Nao 35°C 39°C Nao

2 39°C 35°C Nao 35°C 39°C Nao

3 39°C 35°C Nao 35°C 39°C Nao

4 39°C 35°C Nao 35°C 39°C Nao

2.3.5 Seguranga Elétrica

A Tabela 2.16 apresenta o teste de seguranca elétrica para as quatro
maquinas de hemodialise.

Para realizar o Teste de Seguranga Elétrica, o analisador solicita o tipo de
equipamento em que sera realizado o teste, de acordo com sua a Classe de
Seguranca e o Tipo de Isolamento. No caso das maquinas de hemodialise
analisadas foi setado Classe | tipo B. De acordo com os valores exibidos no visor do
analisador para a resisténcia de aterramento das maquinas de hemodialise (Tabela
2.16), todas foram aprovadas, pois ndo excederam o valor de 0,2 ohms de acordo
com o analisador utilizado, que condiz com o limite indicado no manual do
equipamento (0,3 ohms) e no manual do Ministério da Saude (BRASIL, 2002) (0,5
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ohms). Em seguida pressionou-se o botdo que indica ‘next’ e foram realizados
outros testes automaticos, como o de isolamento e o de fuga de corrente. Todas as
quatro maquinas foram aprovadas. Este resultado indica que nenhuma das
maquinas de hemodialise apresenta risco com relagdo a seguranga elétrica para os
pacientes.

Tabela 2.16: Resultado do teste de Segurancga Elétrica

Teste de Seguranca Elétrica

Maquina Resisténcia de Aterramento Maquina aprovada no teste
(ohms)
1 0,077 Sim
2 0,098 Sim
3 0,103 Sim
4 0,101 Sim

Para visualizar os resultados de todos os testes para todas as maquinas foi
elaborado o Quadro 1. Observa-se que nos testes 2 e 3 todas as maquinas foram

reprovadas, porém nos testes 4 e 5 todas foram aprovadas.

Quadro 1: Resumo dos testes realizados. Teste 1: Fluxo de Fluido de Didlise. Teste 2: Extracédo Real
de Fluido Corporal. Teste 3: Fluxo de Fluido de Substituigdo. Teste 4: Alarmes de Temperatura:
Teste 5: Seguranca Elétrica.

Teste 1 Teste 2 Teste 3 Teste 4 Teste 5
Maquina Ensaio Ensaio Ensaio Ensaio Ensaio
2 1 2 1 1
1
2
3
4

Pode-se observar que os testes 2 e 3 (Extracdo Real de Fluido Corporal e
Fluxo de Fluido de Substituigdo) permitem identificar pontos de dificuldade das
maquinas, e indica um alerta com relacdo ao desempenho. E preciso analisar

separadamente porém em quais dos fluxos (minimo ou maximo) cada maquina
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apresentou mais dificuldade em desempenhar o que foi solicitado, pois isso pode
indicar os pontos de maior atencdo quando forem realizadas as manutengdes TSC e
TSC MA indicadas pelo fabricante.

E possivel indicar uma tendéncia a dificuldade de execugdo de testes em
condigcbes extremas (fluxo maximo e pressdes elevadas, por exemplo),nos
equipamentos que apresentam um tempo de vida maior e com alto numero de
ordens de servigo corretivas. Esses dados sdo de extrema importancia para o setor
de Engenharia Clinica e para o setor de Hemodialise, pois em conjunto podem
estabelecer uma ordem de prioridade da possivel substituicido dos equipamentos
com vida util proxima ao fim, e também com relagdo a criagdo de uma rotina de
inspecéao de testes como os sugeridos pela norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015
(ABNT, 2015) , que retratam com mais fidelidade seu o desempenho frente a

condi¢gdes encontradas no cotidiano do EAS.
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3 CONCLUSOES

Pode-se concluir a partir do desenvolvimento deste trabalho que ¢é
fundamental que os equipamentos dentro de um EAS estejam em conformidade com
o manual do fabricante e com as normativas vigentes. O uso de normas como as da
série ABNT IEC 60601 trazem testes que nao sao realizadas durante as
manutengdes programadas, que possibilitam analises mais completas sobre o
desempenho dos equipamentos.

Desta forma € de essencial que os equipamentos médico-assistenciais sejam
analisados além das manutencgdes preventivas ja programadas, pois analises como
essas permitem identificar pontos que requerem maior atengao quando realizadas
as calibragbes anuais e bianuais.

Este estudo alcangou os objetivos esperados, pois por meio dele foi possivel
formular as seguintes conclusdes:

e As Maquinas 1 e 2 sdo estatisticamente distintas das demais com relagdo ao
teste de Fluxo de Fluido de Dialise, o que retrata uma diferenga nelas: uma
das justificativas € o alto numero de horas em funcionamento (Maquina 1
principalmente), e a grande quantidade de Ordens de Servigo corretivas para
as duas maquinas;

e O numero de horas em funcionamento possui grande influéncia no
desempenho do equipamento, mais até do que o fato de ter ou néo
manutencgdes preventivas pois equipamentos em que ja havia sido realizada a
manutengdo preventiva anual apresentaram resultados menos satisfatérios
em determinados testes quando comparados com o equipamento cuja
manutengao ainda n&o havia sido realizada;

e As manutengdes preventivas sdo importantes para auxiliar no bom
funcionamento dos equipamentos mas é fundamental a atualizacédo do parque
de equipamentos quando se aproxima do periodo de desativagao — 10 anos

pois estes ja apresentam desempenho inferior aos demais.
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3.1 Trabalhos Futuros

Para trabalhos futuros seria importante realizar os testes em todos os
equipamentos presentes no setor de hemodialise e no setor de transplantes, para
que associando a quantidade de OS corretivas, o numero de horas em
funcionamento e o desempenho das maquinas nestes testes seja tragado um

parametro sobre o numero de horas para desativagao do equipamento.
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