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RESUMO

Equipamentos eletromédicos sejam eles de supeitau ndo, desempenham tarefas essenciais erergewtlinicos, no caso de salas cirdrgicas,
na grande maioria dos casos, a vida das pesséamdiente dependente do equipamento, qualquerisa rede de alimentagdo ou até mesmo o
uso inadequado deste pode levar a morte de umagpeNeste contexto, validar um equipamento por rdei® normas especificas para este
seguimento é de extrema importancia. O presenigoattentifico aborda alguns pontos da norma hemailpara equipamentos eletromédicos,
destacando o processo utilizado para elaboracgeréaciamento de risco de produtos eletromédicos.
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RISK MANAGEMENT FOR EQUIPMENT ELECTROMEDICAL
ABSTRACT

Electrical equipment, these are life support or, petform essential tasks in clinical environméntthe case of operating theaters, in most cases,
people's lives are entirely dependent on the eqerpnany surge in the power supply or even inapfatgpuse can lead to death of a person. In this
context, validate equipment through specific gurds for this follow-up is of utmost importance.ighesearch paper discusses some points of the
Brazilian standard for medical electrical equipméighlighting the process used to prepare thermakagement of electromedical products.
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1. INTRODUCAO

No final dos anos 60 e inicio dos anos 70 houveaumento na sofisticacdo, complexidade e uso daltagia
médica em hospitais. Nesta época instituicdes +aortericanas faziam parte da vanguarda do desemarito de
tecnologia industrial, o que possibilitou que paksta tecnologia fosse usada no campo da saude.

Equipamentos foram entdo copiados e subprojetaai@s yiilizacdo no ambiente hospitalar. Naquela &poc
seguranca hospitalar néo foi observada, causamienzes de acidentes por eletrocusséo de pacientes.

Sempre que um acidente ocorre no ambiente hospitataganizacdo como um todo recebe as consequéaci
ele relacionado, sendo estas consequéncias s@uarg)micas, materiais ou a pior de todas a pexdédd humana.

Com o objetivo de evitar ou minimizar os riscosepeiais de acidentes, as fontes de lesdo do armabient
hospitalar devem ser conhecidas e 0s seus risot®lzmlos.

Neste artigo cientifico estardo descritos os métatio identificacdo de perigo, categorizacdo dargkade e
estimacéo da probabilidade, com base nestes é/pbfesier o levantamento de todos os itens critil@msim produto
eletromédico, validando as partes que o compdem.

2. SEVERIDADE

O conceito de severidade decorre em termos daagéialide risco e da necessidade de quantificarcas®d de
danos causados pelos efeitos da sua materializagdociando a gravidade do incidente a exposic&oegtos da
ocorréncia.

O efeito da ocorréncia é classificado em quatregmatas ou niveis que fornecem uma indicacéo atiabt do
evento.

Para cada nivel enumerado por um indice é esperadgenario de consequéncias que determina onasrmo it
em andlise se enquadrar4 esse cenario € chamadaté@. A Tabela 1 mostra as categorias de seads,
demonstrando o seu indice, o efeito e o critéria paquadramento.
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Tabela 01 — indices da severidade

INDICE EFEITO CRITERIO

v/ Sem danos ou danos insignificantes aos equipamexitas a0 meio
1 Desprezivel ambiente;
v" N&o ocorrem lesdes / mortes de usuarios.

v' Danos leves aos equipamentos e/ou ao meio ambi@stedano
2 Marginal materiais sdo controlaveis e/ou de baixo custo de reparo);
v Les0es leves aos usuarios.

192}

v" Danos severos aos equipamentos e/ou ao meio ambiente;
v' LesOes de gravidade moderada aos usuarios (prolaalel remota de
3 Critica morte);
v' Exige acOes corretivas imediatas para evitar seuaeamento em
catastrofe.

v/ Danos irreparaveis aos equipamentos e/ou ao meienta (reparagdo
4 Catastrofica lenta ou impossivel);
v" Provoca mortes ou lesées graves aos USUArios.

Fonte: dados da pesquisa

A informacéo extraida da Tabela 1 devera alimeathsta de identificacdo de perigos atribuindo daciiem
descrito o indice correspondente. A coluna deraitfevera ser usada como fator determinante panada de deciséo
guanto ao efeito e seu respectivo indice.

3. PROBABILIDADE

A Probabilidade de uma ocorréncia pode ser menaugadntitativamente ou qualitativamente. O métoelo d
analise é determinado pelo elemento que esta sesmadiado.

Existem diversas maneiras de estimar a probabéigaseus indices, sendo que esses podem ser ssgezld
uso de dados histdricos relevantes, pelo uso desdagerimentais, estimativa de confiabilidade odatk producao e
pés-producéo e também pelo uso de julgamento deiadiptas.

3.1 PROBABILIDADE QUANTITATIVA

E o método aplicado onde a probabilidade de falbss® ser calculada ou demonstrada. Esse tipo de
mensuracdo pode ser exemplificado por um nimerevdetos de falhas aleatérias que ocorrem em unmndeteo
periodo a um produto, ou a um ndamero de falhadymssalculado em um circuito eletrénico.

As Tabelas 2 e 3 demonstram as condi¢cdes do iediz probabilidade em funcdo do nimero de falhas no
tempo. Estas trabalham de forma a associar oslaglobtidos no processo de desenvolvimento conmdiseds reais
encontrados durante o ciclo de vida do produto.n@Qoaemos apenas uma informacéo inicial baseadaasulos
aplicamos a Tabela 2, que por sua vez aponta ceirglie vai ser aplicado na lista de identificacéopdrigos e
posteriormente no grafico de avaliacéo.

A Tabela 2 é amplamente usada para definir o irdicerobabilidade de ocorréncia quantitativa neg@seo de
desenvolvimento do produto, porém quando iniciamgsocesso de fabricacdo passamos a mensurar Grgaim
obtidos através de procedimentos de ndo conformidadprodutos e processos registrados no decartentpo.

Os numeros passam a fazer parte da andalise de mestimentando e influenciando o indice da prdizgie,
sendo que essa retroalimentacao de informacdoauegso deve passar a fazer parte da andlise atigatitruzando
os dados calculados ou medidos no pré-processatliiedcdo com os dados de pds-processo, onde seudar a
Tabela 3.
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Tabela 02 — indices de probabilidade quantitativa

INDICE PROBABILIDADE FALHA
1 Improvéavel (m) Probabilidade de 1 ocorréncia até uma vez em cadads.
2 Improvavel Probabilidade de 1 ocorréncia até uma vez em cat@f
3 Remota (m) Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 5 anos.
4 Remota Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 3 anos.
5 Ocasional (m) Probabilidade de 1 ocorréncia em cada ano.
6 Ocasional Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 6 meses.
7 Provavel (m) Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 3 meses.
8 Provavel Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 1 més.
9 Frequente (m) Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 15 dias.
10 Frequente Probabilidade de 1 a cada semana.

Fonte: do autor

OBS: A probabilidade com a marcacéo “m” indica queem tem uma chance menor de ocorréncia.

Tabela 03 — indice de probabilidade quantitativa Il

INDICE PROBABILIDADE FALHA
1 Improvéavel Probabilidade de 1 ocorréncia até uma vez em cadads.
2 Remota Probabilidade de 1 ocorréncia em cada 5 anos.
3 Ocasional Probabilidade de 1 ocorréncia em cada ano.
4 Provavel Probabilidade de 1 ocorréncia por més.
5 Frequente Probabilidade de ocorréncia mais do que uma vemgsr

Fonte: do autor

Quando aplicada a Tabela 3 é necessario utiliz®0M (indice de Probabilidade Calculada ou Medida)
IFCP (indice de Falhas do Produto em Producdo)atzulo de probabilidade cruzada IPQC (indice deb@bdidade
Qualitativa Cruzada), atenuando a resposta degémrguanto ao problema, ajudando a minimizar ay@dis errbneas
em funcdo das andlises feitas posteriormente elémpar a correcdo ou modificacdo de uma formaukstda e
assistida (Figura 1).

Figura 1 — Calculo IPQC.

IFCP = Indice de falhas
do produte durante o
ciclo de produgdo
atraves da tabelal

IPCM = Indice da
probabilidade

P

calculada ou medida
atraves da tabelal

IPQC

Indicede probabilidade quantitatha auzada
IPQC = ABS [IPCM X IFCP) /{ (IPCM + IFCP}/ 2)

I -

[ Aplicao novo valor a0

grafico de Avaliagdo

Fonte: do Autor
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3.2 PROBABILIDADE QUALITATIVA

A andlise qualitativa deve ser empregada em siasag@de é extremamente dificil estimar a probatukdde
ocorréncia de um risco. Este tipo de andlise genatené atribuida a falhas sistémicas e falhasftisae.

Para esse tipo de andlise assume-se que existeelapao inversa entre o rigor do processo usaduajeto e
desenvolvimento de sistemas complexos e a probadiédi de falhas sistémicas a serem induzidas ouapeo®erem ndo
detectadas. Sendo assim, 0s itens que compreernstemas programaveis e softwares embarcados saosiligos
gue apresentam um risco de contaminacao ou pasdalbas oriundas com poucas informacgdes. Devemoprir
regras especificas, criadas para esses sistenmadfesys que reduzam a probabilidade da existéderros ou falhas.

Esse tipo de verificagcdo ou analise dos itens adad pode ser feita na forma de uma lista de wagfio
(checklist) pré-definida, validando itens especificos queedewser cumpridos para garantir uma boa pratica de
desenvolvimento e controle. Esses itens devem Isédos através da observagdo e do conhecimentictéom
histérico especifico que possa fornecer um subs#timturado.

Exemplo do desenvolvimento de uma analise quatitagara um software:

Aresposta de quais itens devem ser criados manlice de uma pergunta generalista feita por ugrapgssoa.

“O que precisamos fazer para garantir a estab#idadcional do software?”

1) “Desenhar e definir o fluxo do sistema”
2) “Controlar e manipular de forma assistida as vaigv
3) “Testar todas as fun¢bes”

Exemplo de lista com verificacdo de itens:

1) Diagrama de blocos ou fluxo do software foi eladofa

2) As funcdes criticas do sistema foram identificaglfistadas?

3) As variaveis criticas do sistema foram identificaddistadas?

4) Diagrama de blocos ou fluxo das fun¢des ou prosessticos foi elaborado?
5) Diagrama de blocos ou fluxo das fun¢@es ou processdaborado?

6) Os parametros de entrada e saida das funcbeasfitimm testados?

7) Os parametros de entrada e saida das funcbes aehfiogam testados?

8) O sistema possui um controle de estado de maquina?

9) Foram aplicadas técnicas de medida de tempo e gesémdo sistema?

10) O sistema usa controle de prioridades de internfc¢a

Apo6s a formacgéo da lista deve ser atribuido um ndrweal de pontos, os quais devem ser distribuéte os
itens de acordo com o seu grau de importancia. &amb possivel atribuir simplesmente uma pontuagéatgm de
acordo com seu grau de importancia e depois somaens pontos gerando o numero total. Este vale der
subtraido a cada item da lista que foi cumpridofimal do processo é s6 dividir o resultado destdracdo pelo fator
do numero de pontos da lista acima. Assim tereniadioe especifico da Tabela 4.

Se utilizado a lista de verificacdo de itens d@slestes forem definidos, a soma total sera iguddl0 pontos
(VTL — valor total de pontos da lista), conformeegentado abaixo:

Diagrama de blocos ou fluxo do software foi eladofal0

As funcdes criticas do sistema foram identificagldistadas? 15

As variaveis criticas do sistema foram identificaddistadas? 10

Diagrama de blocos ou fluxo das fung6es ou prosessicos foi elaborado? 10
Os parametros de entrada e saida das fun¢dessfitiam testados? 15

O sistema possui um controle de estado de mag&ina?

O sistema usa controle de prioridades de intera¢a

Entéo subtraindo de 100 os 75 pontos (VTR — valtal realizado) referentes aos itens concretizadobsta
temos 25 pontos (VRP — valor restante de pontos).

O fator (FP — fator de pontos) dessa lista é igued0 VTL /5 IT = 20 FP.

O 5 IT corresponde a os 5 niveis do indice da @adea é praticamente uma constante. Salvo a patsia de
mudanca do namero de niveis da tabela.

Dividindo 25 VRP por 20 FP temos o valor de 1,4seesnomento deve ser aplicada uma regra de
arredondamento.

O valor do indice apenas pode ser reduzido seseedifa do valor encontrado for menor que ou ig24l% do
menor nimero do indice, ou seja se 0 menor nunwindice € 1 a maior diferenca permitida para qualor venha a
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ser arredondado para baixo ¢ de 1,2, como o valor ¢ 1,4 o indice deve ser ampliado para o nivel 2. Essa regra de
arredondamento e indicada na Figura 2.

Figura 2 — Calculo IPQ.

s N ("

Calcula o total de pontos
Q—) VTL = Item_1 +item_2 + VRP = VTL-VIR

N_itens

PQ

Determnina qual € o idice
da tabela
IT = AR (VRP/FP)

Calcula o valor do fator
FP = ABS (VTL/IT)

Aplica o incide a lista de
perigos

Fonte: do Autor

Para cada lista criada o niumero de itens, pontuag@o por item e consequentemente o fator podem mudar, isso se
dara em funcgéo do critério que esta sendo atribuido.

Essa linha de raciocinio segue a premissa de que se um software foi desenvolvido pensando em seu fluxo de
operagdo primario, levando em conta o teste individual de cada fun¢do de forma isolada, protegendo a entrada de
parametros das fung¢des de dados indesejaveis e seu retorno ou sequéncia especifica de eventos foi avaliado. As chances
desse programa se manter estavel apds o seu funcionamento sdo elevadas.

Tabela 04 — indice de probabilidade qualitativa

INDICE PROBABILIDADE FALHA
1 Improvavel Conceitualmente possivel, mas extremamente impebeevocorrer.
2 Remota N&o esperado ocorrer.
3 Ocasional Pouco provavel de ocorrer.
4 Provavel Esperado ocorrer até uma vez.
5 Frequente Esperado de ocorrer varias vezes.

Fonte: do autor

4. ANALISE DO GERENCIAMENTO DE RISCO

Para uma analise de risco eficiente é necessagiarsalguns passos baseados nos itens de prolzallid
severidade dos perigos estimados.

Os produtos eletromédicos em sua grande maiorisupas placas eletronicas e partes aplicadas aonpacie
Primeiramente deve ser feita uma analise de toslgmides e pecas, a fim de estimar os perigosrd&fisolada no
equipamento, por exemplo, o gabinete do produtce gmil categorizado por classes de grau de protaigioomo:
penetracdo de liquido, perigo de choque e resisténecanica, os perigos devem ser estimados baseagoncipio
construtivo do gabinete. No caso das placas elea$ra particularidade de cada equipamento deveespeitada,
podendo variar muito em funcdo dos componentesgmpde o circuito. O software embarcado no prodete ser
estimado por meio da probabilidade qualitativadetano decorrer deste artigo, quando o equipaméveo partes
aplicadas ao paciente, estas devem ser analisahalsase em sua funcionalidade.

Com a apuracéo da lista de perigos é possivel @stimindices destes baseados na severidade dificaiute,
conforme foi citado na Tabela 1 a severidade pedeategorizada como: Desprezivel, Marginal, Gridcatastrofica,
enquanto a probabilidade pode ser realizada gatwdimente (Tabela 2) e qualitativamente (TabelaG3)m o
levantamento dos indices de cada perigo € realiga@aanalise indicando se o item em questdo dessap@elos
ensaios adequados, caso os indices sejam elevenidset realizado o processo de teste e valida;éosaio descreve
0s métodos e objetivos dos testes e a validagederos resultados em forma de relatério com immgetescritivos.

Com a validagéo concluida é necessério submetenoriovamente a estimacdo de probabilidade e daderi
avaliando se os indices deste reduziram, se o pisgpanecer em regido ndo aceitavel a validacae sewvaplicada
novamente, caso os indices forem reduzidos degesado um Ultimo relatério concluindo se o risgicaimenizado ou
controlado.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Equipamentos destinados a area médica precisaavakados criteriosamente, a fim de avaliar osdicende
perigo que estes podem fornecer as pessoas. Malstéhb foi possivel conhecer um dos métodos dbagéia de
produtos eletromédicos, o gerenciamento de risom éautilizado pelas certificadoras credenciadés Ipenetro, Por se
tratar de um item que comp®de a norma brasileira gste segmento €, portanto um método obrigatdriprecessos de
certificacao.

Acrescenta se ainda as vantagens de utilizar mgjareento de risco para o desenvolvimento iniaiapbduto.
Se aplicado corretamente os métodos descritos akigle, as chances de erro na escolha de comgzngué compde
o0 produto, ou até mesmo nos testes mais critiedigados pela certificadora séo reduzidos draseceen

Por fim, fica evidente a importancia de uma analiseriosa em produtos eletromédicos, pois alérmestatem
obrigatorio, torna o desenvolvimento do produtosii@xivel e produtivo.
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