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Abstract: The degradation of the “Essential
Performance” on electromedical devices due to
electromagnetic interference (EMI) can expose
patients and health care professionals to a risk
condition. Therefore, EMI becomes a matter of
safety in the whole life cycle of the device, from its
design and production, until the installation and
management of use. This study identifies the
correlation between controlling of EMI and the
application of Risk Management techniques, and
shows the importance of their use during the product
life cycle, including the relationship between
manufacturers and clinical engineers.
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Introducao

O aprimoramento de técnicas e ferramentas para o
exercicio das atividades humanas resultou em
incontaveis beneficios, assim como introduziu um sem-
numero de problemas. A area da satde foi brindada com
um arsenal tecnologico que ndo cessa de crescer em
nimero, complexidade e sofisticagdo, oferecendo
continuamente novos equipamentos médico-hospitalares
(EMH) para diagnostico, terapia e monitoragdo, além de
solucdes para as areas de apoio. A convergéncia e
integracdo desse desenvolvimento deu origem a area de
Tecnologia de Saude.

Uma tendéncia atual nesta area tem sido a de agregar
eletronica digital e tecnologia da informagdo a
instrumentagdo biomédica e areas de apoio. Os novos
equipamentos, dotados de circuitos cada vez mais
sensiveis ¢ com menor consumo de energia, estdo
presentes em cada vez maior nimero nos estabeleci-
mentos assistenciais de saude (EAS) e, portanto, cada
vez mais proximos uns dos outros. Esta condigo
potencializa a ocorréncia de interferéncias eletromag-
néticas (IEM), em particular nas dareas de maior
concentragdo de tecnologia eletronica, como é o caso
dos centros cirurgicos, UTIs, laboratérios de andlise,
unidades de imagens médicas, etc.

Durante o uso, os EMH devem apresentar
desempenho satisfatério minimo, ou seja, dentro das
especificagdes técnicas e normativas pertinentes ao uso

pretendido, minimizando riscos aos usudrios e
pacientes. Esta abordagem destaca a necessidade de
controle de interferéncias, tornando a Compatibilidade
Eletromagnética (CEM) questdo de seguranca. No
entanto, a avaliacdo tradicional dos aspectos de CEM ¢é
incompleta, ndo abrangendo todo o ciclo de vida do
equipamento. Atualmente a verificacdo da CEM ¢
realizada durante o processo de certificagdo pré-venda,
através de ensaios de conformidade baseados em
pardmetros nem sempre compativeis com a realidade
dos paises, ja que muitas normas sdo traduzidas para a
lingua local sem a necessaria adequacdo de limites. As
atividades pos-venda, relacionadas com a instalagdo e
acompanhamento do uso, s8o muito isoladas e ndo
promovem a necessaria realimentagdo do sistema de
avaliagdo da CEM. Falta o registro de ocorréncias
relacionadas a IEM, devido a auséncia de conhecimento
e instrumentos por parte da engenharia clinica dos
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) para
identificar, reconhecer e notificar estas ocorréncias.
Com o objetivo de propor um novo conceito nessa
avaliagdo, serdo apresentadas a seguir as principais
correlagdes entre o controle da IEM e o Gerenciamento
de Risco, destacando a eficacia do uso dessa técnica no
tratamento da CEM em todo o ciclo de vida do produto.

Compatibilidade Eletromagnética

A compatibilidade eletromagnética se caracteriza
pelo desempenho satisfatério de um equipamento ou
sistema no ambiente ao qual ¢ destinado, sem provocar
perturbacdes eletromagnéticas intoleraveis em outros
equipamentos. A avaliagdo do ambiente, caracterizado
pelos paradmetros eletromagnéticos de um dado local, é a
primeira informag@o importante para identificar a CEM.

A combinagdo probabilistica dos pardmetros
ambientais envolvidos pode resultar em perturbagdo
eletromagnética e em interferéncia, considerando a sua
intensidade e freqiiéncia de ocorréncia, dependendo
também das caracteristicas do equipamento (Figura 1).

As normas de ensaio atuais definem valores de
emissdo maxima e imunidade nem sempre realistas, ou
que ndo consideram as particularidades do ambiente
hospitalar. Isto porque a atualizagdo das normas se da
somente apos a ocorréncia de acidentes com as
tecnologias ja comercializadas e implantadas.
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Figura 1: Interferéncia eletromagnética irradiada.
Ocorre quando ha a presenca simultinea de fonte,
acoplamento e equipamento vitima.

A interferéncia sofrida por um equipamento podera
resultar em conseqiiéncias de gravidades varidveis para
pacientes e operadores. Assim, para definir o nivel de
risco ¢ necessaria uma andalise prévia dos efeitos
provocados pelo modo de falha. De forma geral as
normas de ensaios generalizam os modos de falhas, ndo
sendo tratados de forma especifica por equipamento e
tipos de wuso, e menos ainda considerando as
particularidades do paciente. Nao existe, portanto, uma
relagdo inequivoca do fenomeno (IEM) com a
tecnologia, com o modo de falha e o dano provocado.
Muitos ensaios sdo realizados apenas para atender as
normas e acabam por ndo garantir a seguranga € a
integridade dos envolvidos.

A maioria dos EMH comercializados hoje,
sobretudo os de fabricagdo nacional, ndo trazem em sua
concepgdo os conceitos de CEM, sendo que a
necessidade de itens de prote¢do ou de mudangas no
projeto do produto ¢ identificada somente durante a
realizacdo dos ensaios de conformidade. Nesta etapa as
alteracdes se tornam muito onerosas, € as vezes siao
implementadas apenas para a satisfacdo das exigéncias
de certificagdo. Estas alteragdes muitas vezes sdo pouco
eficazes quando se limitam a instru¢des nos manuais,
como por exemplo: “Ndo usar este equipamento
proximo a fontes de interferéncia eletromagnética”.

Para o controle das IEM na fase de post-market é
importante considerar a instalagdo dos EMH. Os ensaios
de compatibilidade eletromagnética sdo realizados em
condigdes de contorno muito bem definidas por normas,
no ambiente laboratorial. Entdo, até que as exigéncias
normativas sejam adaptadas a realidade hospitalar, as
instalagdes reais dos EAS devem apresentar condigdes
minimas que se assemelhem as condigdes do ensaio
para que o desempenho do equipamento seja de fato
garantido.

Apos a instalagdo, o acompanhamento do uso dos
EMH assume grande relevancia para o controle das
IEM, tendo em vista a evolugdo continua das
tecnologias. O processo de certificagdo de EMH tem o
seu periodo de validade limitado a 5 anos, e muitas
vezes a renovagdo da validade através de novos ensaios
nem ¢ realizada pela descontinuidade na produgdo do
modelo. No entanto, como a vida ttil do equipamento
pode ultrapassar 10 anos, até que seja substituido por
um modelo mais novo, cabe ao EAS gerenciar a CEM.

Durante este periodo podem ocorrer eventos suspeitos,
na maioria das vezes nem registrados ¢ nem analisados,
geralmente por falta de conhecimentos basicos de
compatibilidade eletromagnética por parte da
engenharia clinica. Alem disso ¢ muito comum a
aquisicao de novos EMH e novas tecnologias de suporte
sem a correta avaliagdo de possiveis impactos
eletromagnéticos nas tecnologias ja existentes.

Em resumo, pelo descrito acima ¢ possivel concluir
que as abordagens atuais de gestdo da CEM ndo tém
como assegurar o funcionamento adequado dos EMH. A
estratégia de certificagdo de qualidade apenas, embora
necessaria, ndo garante totalmente a seguranga e a
eficacia das tecnologias de saude. Faz-se necessario o
uso de uma ferramenta de gerenciamento dindmica, que
abarque todo o ciclo de vida do equipamento desde o
projeto até o uso, e que abra espaco para a participacao
e o comprometimento de todas as partes envolvidas
nestas etapas. O Gerenciamento Risco, ja difundido em
outras areas, pode se tornar um método muito eficiente
no controle das interferéncias eletromagnéticas, uma
vez adotado pela engenharia clinica do EAS.

Sdo  apresentadas a seguir as principais
caracteristicas que justificam essa afirmacdo e
contextualizam essa necessidade.

Gerenciamento de Risco

O Gerenciamento de Risco (GR) nos EAS ¢ objeto
de preocupacgdo dos especialistas e gestores ha mais de
uma década. No entanto, foi somente a partir da criagdo,
pelo Ministério da Satde, do projeto de Hospital
Sentinela em 2002 (que estabelece a necessidade de um
Gerente de Risco em cada EAS), que a cultura do GR,
ja mais desenvolvida em outros segmentos tecnoldgicos,
chegou a area da saude.

A aplica¢do do gerenciamento de risco na fase de
projeto de um EMH ¢ bem recente (a norma NBR/ISO
14971 teve a sua 1* edicdo publicada em 2004) [2]. A
norma colateral de compatibilidade eletromagnética IEC
60601-1-2 [3] foi revisada em 2007 (3* edigdo), mas
ainda ndo foi nacionalizada. Esta nova versao reconhece
a tendéncia geral para GR, estando alinhada com a
ultima edi¢do da norma geral de seguranga IEC 60601-
1:2005 [1]. Nédo existe, no entanto, uma exigéncia de
certificacdo no Brasil para as novas versdes de normas,
¢ a adogdo desses novos conceitos de gerenciamento de
risco vem sendo discutida pelos envolvidos no processo,
utilizando modelos de implementacdo adotados na
Europa e EUA.

O GR pode ser entendido como uma gestao sistema-
tizada que tem por objetivo identificar, registrar e
controlar os riscos de um processo. A Figura 2 apresenta
um diagrama geral do gerenciamento de risco.

O texto que segue apresenta a aplicacdo dos
conceitos deste modelo e as correlagdes com o controle
de IEM em todo ciclo de vida do equipamento, do
desenvolvimento e produgdo no fabricante, ao uso pelo
EAS. E destacada também a interdependéncia das
atividades do fabricante e usuarios neste controle.
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Figura 2: Diagrama geral de Gerenciamento de Risco.

Determinacio do risco

Esta primeira etapa se inicia com a Analise de Risco,
conforme apresentado na Figura 2, sendo considerados
aqui apenas os riscos relacionados com IEM.

Identificacio do uso pretendido — Consiste na
busca e identificacdo das duas principais informagdes
para quantificar a CEM: qual o desempenho esperado
do EMH e qual o ambiente eletromagnético onde devera
operar. Apesar de ser a primeira atividade no ciclo de
vida do equipamento, ela ¢ o elo de realimentacdo entre
a engenharia clinica (e indiretamente o usuario e o EAS)
e o fabricante do produto. E a porta de entrada para os
resultados da especificagdo dos requisitos tecnoldgicos
do EMH, realizada pela engenharia clinica. Ao mesmo
tempo ¢é por onde se inicia no fabricante o
desenvolvimento de um produto de qualidade. O
fabricante traduz todas as expectativas da engenharia
clinica, consolidadas e apresentadas nas especificagdes
e instru¢des de uso do equipamento. Essas informagdes,
quando suficientemente bem definidas, caracterizam os
limites de usabilidade para os quais a CEM sera
garantida e conseqiientemente o funcionamento seguro
do EMH.

Identificaciio dos perigos — Consiste em elencar os
perigos passiveis de ocorréncia. No cenario de CEM, os
perigos devem ser vistos como conseqiiéncias da
degradacdo de desempenho do EMH devido as IEM.
Utilizando combinagdes de ferramentas de analise de
riscos, como por exemplo a FMEA (Failure Mode and
Effect Analysis) e suas derivagdes, com destaque para a
HFMEA (Health Care Failure Mode and Effect
Analysis) que fornece uma abordagem geral relacionada
a um determinado procedimento médico, ¢ possivel
identificar as inter-relagdes entre: proximidade e
interdependéncia de equipamentos, caracterizacdo de
ambientes ¢ variaveis clinicas ligadas ao estado do
paciente. Em um primeiro instante essas informagdes
serdo utilizadas pelo fabricante para avaliar o contexto
do equipamento. Na seqiiéncia, o fabricante podera
fornecer informacdes fundamentais para a engenharia
clinica, oriundas da investigagdo da susceptibilidade
(qual nivel de perturbacdo leva o equipamento a falhar)
e qual o modo de falha apresentado, tanto na situagdo

normal de uso (desempenho essencial) quanto nos
modos de ocorréncia de alarmes (seguranga funcional)
[4]. A partir dai pode-se estabelecer a criticidade dos
efeitos relacionados com os modos de falha.

Estimativa do risco — Resgatando o conceito de
risco e baseando-se na identificacdo do perigo, ¢
necessario avaliar o grau de exposicdo. A partir dos
modos de falhas apontadas na andlise anterior, deve-se
fazer a relagdo expandida do perigo decorrente da IEM,
estimando o risco. Esta atividade requer um
conhecimento prévio e acesso ao historico de situagdes
semelhantes relatadas na literatura, especialmente nas
normas de ensaio, possibilitando assim correlacionar
fendmenos eletromagnéticos ¢ a sua probabilidade de
ocorréncia. Do ponto de vista pratico e aplicado na
engenharia clinica, esta etapa se concentra na realizagdo
prévia de medicdes e verificagdes das instalagdes,
identificando fontes de perturbagdes, levantando
informagdes dos ambientes onde o equipamento deve
ser instalado e operar. A consideragdo dessas
informagdes possibilita minimizar ou eliminar a maioria
dos riscos.

A segunda etapa na determinagdo do risco busca
avaliar a sua aceitabilidade. A aceita¢do ou ndo de um
risco remete ao uso pretendido, a expectativa da equipe
médica manifestada ao fabricante através de engenharia
clinica. Na abordagem de CEM pode-se atribuir pesos
as variaveis a fim de identificar a aceitabilidade como
apresentado na Tabela 1.

Tabela 1: Aceitabilidade de risco relacionada com o
ambiente eletromagnético.

Peso Ambiente Riscos
Ocorréncia Intensidade  Funcional Fisicos
(H* 2)* (3)* (4*
3 Alta Alta Alto Alto
2 Média Média Médio  Médio
1 Baixa Baixa Baixo Baixo

* Fator de ponderag@o

Caso o risco ndo seja aceitavel devera ser passivel de
controle, buscando compatibilizar os equipamentos com
o ambiente.

Controle do Risco

Nesta etapa a engenharia deve efetuar um balango
entre o custo de implementagdo do controle de risco,
considerando as conseqiiéncias do risco (materiais,
econdmicas, éticas, legais, etc.), com a particularidade
que o risco para o paciente encerra bens intangiveis.

Analise de opc¢ées e implementagdo — Em linhas
gerais podem ser utilizadas 3 opgdes de controle de
risco baseadas em: controle inerente ao projeto do
produto (concep¢do), medida de controle no produto
(desenvolvimento), informag¢des  adicionais em
documentos acompanhantes (producdo). Cada medida
de controle tem um custo e uma eficacia que estdo
relacionados a fase de implementagdo. Todas elas
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poderdo ser aplicadas tanto no fabricante como no EAS,
lembrando que no caso do EAS a abordagem ¢ feita
para o ambiente.

Avaliacdo do risco residual - Implementado o
controle mais adequado, ¢ importante avaliar a sua
eficicia. Essa etapa deverd ser dinamica com
periodicidade definida, sendo que cada uma das opgdes
de implementacdo de controle requer um tipo de
avaliagdo. Para o caso de implementagdo no projeto ou
controle (produto ou edificagdes) podem ser realizados
ensaios de compatibilidade eletromagnética ¢ medigdes
nas instala¢des, refazendo a analise de estimativa de
risco. Para a implementacdo via informagdes adicionais,
estas deverdo ser avaliadas nos teste em campo.

E importante considerar que a eficacia desta
implementagdo para as questdes de CEM ndo depende
apenas de informac¢des documentadas, mas também da
capacidade de entendimento e dos conhecimentos
basicos de compatibilidade eletromagnética do leitor.

Aceitacdo do Risco Global — Esta atividade devera
abordar todos os riscos controlados e avaliar a aceita¢do
do risco global. Alguns riscos poderdo estar em um
nivel muito alto, mas é possivel aceita-lo levando-se em
consideracdo os beneficios associados e a inviabilidade
de reluzi-lo. O nivel de aceita¢do de um risco podera ser
basecado em normas de seguranga, orientacdes
apropriadas, e comparagdes com os niveis de risco dos
produtos ja existentes.

Informacio pos-produciio: a relacio fabricante/EAS

A etapa de informag@o de pds-produgdo corresponde
aquela onde ocorre a relagdo direta do fabricante com o
EAS, situa¢do onde a interagdo entre o fabricante e o
engenheiro clinico permite elevar a qualidade do
processo.

Todas as informagdes geradas pela engenharia
clinica serdo utilizadas pelo fabricante como informagao
de entrada para o processo de produgdo na etapa de
identificagdo do uso pretendido. E de grande impor-
tdncia que o EAS disponha de uma comissdo de GR,
composta por pessoal com formacdo tecnologica
(engenheiro clinico, técnico em eletronica) e formagao
clinica (médicos de diferentes especialidades, enfermei-
ras experientes). Adicionalmente recomenda-se o
conhecimento dos conceitos de compatibilidade eletro-
magnética e, sobretudo informag¢des dos equipamentos
fornecidas pelo fabricante.

Discussao

O gerenciamento de risco de EMH, ao considerar a
questdo de CEM, torna-se uma ac¢do multidisciplinar
envolvendo o fabricante e o EAS, e que pressupde
diversas interagdes nas etapas de projeto e uso dos
EMH.

Na abordagem de compatibilidade eletromagnética s6
haverd minimizagdo dos riscos se 0s equipamentos
estiverem sendo usados em conformidade ao ambiente
para o qual foram desenvolvidos.

Cabe reforgar a necessidade da criagdo de um grupo
de gerenciamento de riscos nos EAS e também a sua
participagdo efetiva no projeto Hospital Sentinela.

Destaca-se ainda a necessidade de atualizagdo da
regulamentacdo com foco na abordagem de gerencia-
mento de risco tanto para o desenvolvimento do produto
quanto para a instalacdo e uso.

Conclusao

A implementagdo crescente e continua de novas
tecnologias para ateng@o ¢ suporte a saude evidencia a
necessidade de um gerenciamento atento das mudangas
eletromagnéticas ocorridas nos ambientes hospitalares.

A avaliagdo da compatibilidade eletromagnética, e
conseqiientemente, o controle das IEM, necessitam uma
nova abordagem, e a ferramenta de Gerenciamento de
Risco tem condi¢des de promover um resultado muito
eficiente. E reconhecida a necessidade de aperfeigoa-
mento dessa abordagem, que num primeiro instante se
concentra na dissemina¢do e mobilizagdo dos interes-
sados, e posteriormente no desenvolvimento de regras ¢
procedimentos aplicados aos fabricantes e a engenharia
clinica, permitindo que a tecnologia seja utilizada de
forma consciente, promovendo a expansdo e acesso a
todos os beneficios para a area da saude.
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