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Abstract: Since hospitals have been attempting to
incorporate wireless technology into their day-to-day
activities, this technology has been evolving to net-
works of many low power sources. There are no
globally-accepted protocols to evaluate the function/
malfunction of medical devices exposed to radio-
frequency (RF) fields. In addition, the evaluation of
malfunctions and their severity is not only a techni-
cal matter related to the expected behavior of medi-
cal devices, but must be evaluated considering: the
clinical status of the patient, the medical staff opin-
ion, the intended application of the device and insti-
tutional mission. There is a need for the development
of RF management policies to deal with the changing
reality of wireless in hospitals and to develop more
effective clinical impact of EMI testing.
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Introducao

A crescente proliferacdo da telefonia movel e dos
dispositivos wireless em ambientes sensiveis, como 0s
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS), preocu-
pa pesquisadores em muitos paises ha mais de uma
década, e motivou a realizagdo de numerosos estudos
buscando quantificar o potencial de interferéncia destes
dispositivos [1-5]. A preocupacdo com a alteracdo no
desempenho funcional de equipamentos eletronicos
aparece em areas tao distintas quanto telecomunicagdes,
avidnica e industria automotiva, mas uma atengdo parti-
cular tem sido dada as possiveis interferéncias em
equipamentos de suporte a vida e em dispositivos por-
tateis ou implantaveis, como Holters, proteses auditivas,
marca-passos e desfibriladores internos, etc.

Os resultados destes estudos foram utilizados na ela-
boracdo de normas visando regulamentar a compatibili-
dade eletromagnética (CEM) dos equipamentos médi-
cos, ¢ na elaboragdo de protocolos de controle no uso
das tecnologias de telecomunicagdo moveis no ambiente
hospitalar. Estes documentos sdo usados pelo poder
publico e fabricantes de equipamentos, servindo para
orientar a definicdo de niveis minimos de compatibili-
dade e desempenho e, por outro lado, para alertar os
usudrios (os EAS em particular) acerca dos problemas
potenciais daquelas intera¢des, auxiliando no desenvol-
vimento de politicas de gerenciamento dos riscos decor-

rentes de interferéncias eletromagnéticas (IEM). Os
documentos mais representativos e utilizados sdo a
norma IEC 60601-1-2/2001 [6], que estabelece os limi-
tes de emissdo e imunidade que os equipamentos
médico-hospitalares (EMH) devem apresentar — em
termos de intensidade de campo elétrico (V/m) e em
faixas de freqiiéncia — e a norma ANSI C63.18/1997
[7], que propde um procedimento simples e acessivel
para avaliar a suscetibilidade dos EMH a determinadas
fontes de campos eletromagnéticos.

Os EAS implementaram diferentes politicas para
enfrentar os problemas de IEM detectados e/ou publica-
dos [8], que vdo desde a interdicdo total do uso de
dispositivos de comunicagdo moveis em seu interior e
proximidades, até ndo adotar qualquer medida, sendo
mais freqiliente a imposic¢do de restricdes ao uso daque-
les dispositivos em determinadas areas consideradas
mais criticas (centro cirrgico, UTI, angiografia, etc.), e
a adocdo da “separagdo minima” entre os EMH e as
fontes de interferéncia [9-11].

Estas medidas tiveram sua eficacia posta a prova nos
ultimos anos em fun¢do da invasdo de novas fontes de
radiacdo eletromagnética no ambiente hospitalar, com
caracteristicas bastante diversas daquelas que orienta-
ram as normas vigentes, como sera visto adiante. Além
disso, dois outros problemas persistem ¢ desafiam os
responsaveis por CEM no ambiente hospitalar: a avalia-
¢do objetiva, quantitativa (e reprodutivel) do mau
funcionamento induzido nos EMH, e o impacto clinico
desse mau funcionamento, ou seja, o risco real das IEM
para os pacientes, que ¢, em ultima instancia, a preocu-
pacdo fundamental de todos os trabalhos. Estes dois
aspectos vém sendo tratados de forma sempre marginal
nas avaliagdes de IEM no ambiente hospitalar, seja pela
subjetividade inerente na identificagdo do mau funcio-
namento e de sua severidade, seja pela dificuldade em
envolver o corpo clinico dos EAS nesta tarefa.

O objetivo do presente trabalho ¢, através da discus-
sdo dos aspectos atuais do problema, auxiliar os pesqui-
sadores da area na busca de solugdes eficazes e custo-
efetivas no gerenciamento do risco decorrente do uso
das tecnologias de comunicagdo no ambiente hospitalar.

Analise da Situacio Atual

Todos os dispositivos eletronicos sdo potenciais
emissores de campos eletromagnéticos, € ao mesmo
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tempo podem ter seu funcionamento alterado por eles.
Na analise que segue, os EMH serdo considerados
apenas como “alvos” dos campos radiados pelos
dispositivos “fontes”, por estarem mais diretamente
associados ao risco potencial para os pacientes. Esta
simplificagdo visa facilitar o entendimento do problema,
mas ¢ bem sabido que os EMH podem agir como fontes
de interferéncia para outros equipamentos (médicos ou
ndo) nas proximidades, ou seja, as IEM podem ocorrer
em qualquer interacdo dentro da complexa rede que se
forma quando um grande numero de equipamentos
opera no mesmo ambiente.

Interferéncia e compatibilidade eletromagnética
nos EAS — As fontes de radiagdes ecletromagnéticas
utilizadas para comunicacdo de dados e voz mais
prevalentes nos EAS atualmente aparecem listadas
abaixo. Além do efeito destas fontes, estdo também
presentes as radiagdes originadas externamente aos EAS
por estacdes de radio, TV e radio base de telefonia
celular, dentre outras.

Tabela 1: Fontes de radiagdes presentes nos EAS.

Dispositivo Poténcia  Freqiiéncia

(p=pico) (GHz)
Telefone celular AMPS ~600 mWp ~0,85
Telefone celular GSM/GPRS 250 mW (2 Wp) ~0,9
Telefone celular GSM/GPRS 125 mW (1 Wp) ~1,8
Telefone celular CDMA ~100 mW ~1,9
Telefone celular WCDMA 125 mW ~1,9
Telefones sem fio <100 mW ~0,9-2.4
Walkie-talkies ~5W 0,15-0,5
Wireless LAN 802.11 a/b,g,n 100 mW 5,8/2,45
Bluetooth 802.15.3a ~10 mW 2,4

Do ponto de vista de CEM, estas tecnologias podem
ser grosseiramente divididas em 2 grupos: fontes intera-
tivamente ajustaveis (poténcia e largura de banda
dependentes da qualidade da comunicagdo com a radio
base ¢ do conteudo da informagdo transmitido) — tele-
fones celulares digitais; e fontes de freqiiéncia constante
e um esquema de modulagdo ndo pulsado — todas as
demais fontes, inclusive telefones celulares AMPS.

Nao é o proposito deste estudo discorrer sobre os
esquemas de modulagdo existentes, até porque para o
controle das IEM a atencdo deve recair sobre a intensi-
dade e freqiiéncia dos campos recebidos pelos EMH. No
entanto ¢ util saber que como os campos emitidos por
telefones celulares digitais variam continuamente em
intensidade e freqiiéncia, ao realizar os testes de susceti-
bilidade (4d Hoc) segundo a norma ANSI C63.18/1997
[7], ndo se pode saber se a condigdo do teste correspon-
de a de pior caso, 0 que restringe muito o seu interesse
na elaboragao de politicas de gerenciamento de risco.

Além disso, mesmo para as fontes que emitem sob
regime de poténcia fixa, a avaliagdo do seu poder de
interferéncia a partir da poténcia emitida (e ndo da in-
tensidade do campo percebida pelo alvo) tem levado a
resultados de dificil interpretagdo e utilidade discutivel
[1, 12-16]. Muitos autores usam a relagio E = k<P /d,
sendo £ (V/m) o campo elétrico, P (W) a poténcia efeti-

va radiada, d (m) a distancia entre fonte e alvo, ¢ kK uma
constante que inclui dados da eficiéncia na transmissao
(caracteristicas das antenas, polarizagdo, etc.). Esta rela-
¢do ¢ valida apenas para campos distantes (uniformes)
em espaco livre e fonte Unica, situagdo pouco represen-
tativa da realidade hospitalar. E necessario considerar as
caracteristicas do ambiente onde os EMH e as fontes
estdo presentes, para defini-lo em termos de pardmetros
significativos para IEM: intensidade, freqiiéncia e
distribui¢@o dos campos elétricos [19].

Isto significa que o poder de interferéncia das diver-
sas fontes presentes, por exemplo, dentro de uma UTI
de geometria irregular, com dezenas de equipamentos
operando simultaneamente, paredes, méveis ¢ pessoas
modificando continuamente as caracteristicas de refle-
xdo/absor¢do do ambiente, tornam virtualmente impos-
sivel prever a verdadeira condi¢do eletromagnética a
que os EMH presentes estdo submetidos.

Somente a medi¢do localizada, centrada em cada
equipamento-alvo (de preferéncia com antenas coloca-
das na superficie ou no interior do EMH) pode informar
com seguranga qual ¢ a intensidade de campo recebida,
e assim avaliar a sua condi¢do de imunidade. Isso
significa modificar substancialmente os protocolos de
avaliacdo de suscetibilidade atuais, e eventualmente até
os limites minimos de imunidade definidos nas normas.

Os EMH certificados pelas normas vigentes (familia
IEC 60601) devem apresentar imunidade a campos de
no minimo 10 V/m [6]. Como intensidades superiores a
este valor foram medidas em distdncias proximas dos
EMH [16-18], a conformidade as normas apenas ndo ¢
suficiente para garantir auséncia de IEM. As normas
atuais ndo conseguem recriar realisticamente o ambiente
eletromagnético em que os EMH estdo imersos, o que
aumenta a probabilidade do seu mau funcionamento.
Devem, portanto, ser objeto de revisdo, e também o
proprio layout dos EAS e os materiais utilizados na sua
construgao e revestimentos, devem ser repensados “sob
o ponto de vista eletromagnético”.

Avaliacdo do mau funcionamento — Se as caracte-
risticas dos campos incidentes nos EMH sio ainda mal
quantificadas, como visto atras, os efeitos desta incidén-
cia sdo ainda mais subjetivos. Os autores dos relatos de
mau funcionamento de EMH se esforcam por definir
termos ¢ escalas de severidade para reportar as interfe-
réncias observadas, mas a auséncia de uma avaliagdo
quantitativa, ou mesmo de um entendimento consensual
do que seja considerado mau funcionamento, limita
muito a reprodutibilidade dos testes e a sua utilidade.
Alguns autores apresentam os efeitos das [EM direta-
mente em termos de risco para o paciente [1-2, 20],
enquanto a norma ANSI C63.18/1997 [7] se limita a
observacdo do desempenho dos EMH e sugere uma lista
de 20 diferentes atitudes em decorréncia do teste.

Tal nivel de incerteza na identificagdo do mau fun-
cionamento faz com que o resultado da avaliagdo
dependa predominantemente da experiéncia de quem
realiza os testes, o que ja é em si uma condigdo
subjetiva, ¢ que dificulta a comparag@o de resultados ¢ a
normalizagdo.
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Durante uma avalia¢do de suscetibilidade, a ndo de-
tec¢do de falha ndo é sindnimo de imunidade. Nem
sempre as alteragdes funcionais sdo percebidas durante
os testes, como € o caso, por exemplo, de modificagdes
na programacgdo de controle dos EMH, ou de alarmes
que sdo inibidos pela IEM. Estes mau funcionamentos
“silenciosos” sdo de detecgdo dificil e criam situagdes
de falso negativo nos testes [21].

Um protocolo adequado de investigagdo de mau
funcionamento deve, antes de tudo, traduzir em dados
mensuraveis o que seja o “bom funcionamento” ou o
funcionamento esperado. Apenas parte dessas informa-
¢oes pode ser conseguida junto aos fabricantes, pois
mesmo nos melhores manuais de operagdo ¢ manuten-
¢do encontra-se quando muito as especificagdes técnicas
do equipamento. O protocolo de investigacdo deve ser
elaborado em conjunto com os responsaveis pela ma-
nutencdo dos EMH, e aplicado a cada evento de manu-
tengdo corretiva, preventiva ou suspeita de mau funcio-
namento. A experiéncia na manutengdo, calibragdo e
controle de qualidade ¢ de grande valia nessa tarefa.

Mau funcionamento ¢ uma condi¢do objetiva, mas
também contextual. Os EMH n@o devem ser vistos
como entidades isoladas, mas partes do servigo médico
em que estdo alocados, ¢ portanto é em consonancia
com as necessidades e caracteristicas desse servico que
o mau funcionamento deve ser definido, pois nem todos
os usuarios percebem ou definem igualmente a condi¢ao
de falha. Um mau funcionamento ndo ¢ considerado
uma falha se a fung@o alterada no EMH ndo for
percebida ou utilizada por aquele usuario. Por exemplo,
as mesmas altera¢des no tragado de um monitor de ECG
podem (ou ndo) ser consideradas mau funcionamento,
dependendo se o equipamento ¢ usado em uma unidade
coronariana ou em uma academia de ginastica.

Da mesma maneira, a condi¢do ambiental onde os
equipamentos sdo utilizados pode conduzir a uma
adaptacdao dos usuarios e operadores, de forma que o
que para uns ¢ um comportamento anormal, para outros
pode ser apenas uma caracteristica do ambiente (acdo de
fontes de interferéncias externas e/ou perenes).

Impacto clinico do mau funcionamento e controle
do risco — A literatura relativa aos problemas de interfe-
réncia eletromagnética em equipamentos de saude esta
principalmente voltada para a identificagdo das IEM e a
caracterizagdo de suas fontes. No entanto, a implantagdo
de programas de controle de risco decorrente de [EM
necessita mais que isso: além de boa compreensdo do
fendmeno, ¢ essencial reconhecer e quantificar o risco,
para adotar as medidas necessarias e suficientes no seu
controle, hierarquizando-as dentro de uma légica de
custo-efetividade [22].

O risco que as IEM representam para os pacientes
depende ndo s6 do tipo de mau funcionamento ocasio-
nado nos EMH, mas da fun¢do de cada equipamento
(diagnostico, terapia e monitoragd@o) e sua criticidade no
quadro clinico de cada paciente em particular. Por
exemplo, uma bomba de infusdo que tem seu fluxo
alterado como resultado de uma interferéncia representa
um risco muito maior para o paciente que estiver rece-

bendo uma droga quimioterapica, do que a mesma
bomba apresentando o0 mesmo mau funcionamento, mas
infundindo um soro glicosado em um paciente que se
recupera de uma ingestio excessiva de alcool.

Como a decisdo de selecionar e utilizar cada item
tecnoldgico pertence ao corpo clinico (em particular os
médicos responsaveis), a quantificacdo do risco decor-
rente do mau funcionamento de um EMH ¢ tarefa
delicada e depende fundamentalmente da avaliagdo que
o corpo clinico faz da condi¢gdo cada paciente em
particular.

Diversos trabalhos tém sido publicados por médicos
ou responsaveis pela satide dos pacientes, mas curiosa-
mente buscando apenas identificar a ocorréncia de mau
funcionamento, ao invés de contribuirem com uma
interpreta¢do do risco para o paciente, como seria dese-
javel para complementar os trabalhos ja existentes na
area de engenharia.

Os programas de controle de risco devem priorizar
os EMH segundo uma légica analoga a da manutengao
preventiva, cujos programas sofreram diversos ajustes
ao longo das tltimas décadas: de uma condicdo de
“busca de falha zero” (que significava incluir indiscri-
minadamente todos os EMH), evoluiram para maior
preocupagdo com a custo-efetividade (priorizando os
EMH e estabelecendo periodicidades diferenciadas de
acordo com critérios da institui¢do [23]), e atualmente a
manutengdo preventiva busca se enquadrar no paradig-
ma da “manutengdo baseada em evidéncias” [24, 25].

Esta analogia significa que um programa de controle
de risco decorrente de IEM deve ter o foco voltado para
o processo de saude, dentro de uma visdo institucional
que incorpore desde a missdo e as metas estratégicas do
EAS, as caracteristicas dos servigos médicos, os paci-
entes ¢ suas condi¢des clinicas, até os equipamentos ¢
suas caracteristicas técnicas. De maneira simplificada
mas bem abrangente, o risco de uma IEM deve ser me-
dido em $ (unidade monetaria que soma os custos de
cada item componente do risco).

Conclusoes

Nio ¢ factivel banir todas as fontes de radiagdo
eletromagnética ¢ dispositivos wireless, nem razoavel
privar o EAS dos seus muitos beneficios — agilidade nas
comunicagdes de voz e de dados, flexibilidade no rear-
ranjo dos equipamentos no espago fisico, rastreamento
de pessoal e material, dentre outros. As regras de CEM
em vigor foram elaboradas para uma realidade que se
modificou, por isso precisam ser revistas (de poucas
fontes emissoras, com padrio fixo e bem conhecido,
para numerosas fontes de baixa poténcia, emitindo
conjuntamente ¢ em modos interativamente variaveis).

Esses efeitos precisam ser quantificados para que
seja possivel quantificar também os riscos decorrentes.
Além disso, os riscos devem ainda ser ponderados em
fungdo do impacto clinico e demais parametros do EAS
(espago fisico, recursos humanos, materiais ¢ financei-
ros) ¢ a missdo institucional.
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Gerenciar riscos significa buscar a combinagdo mais

segura para o paciente e custo-efetiva para a instituic¢do,
de modo a compatibilizar as vantagens das comunica-
¢des wireless com os riscos potenciais que elas
representam.
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