W

O 1FEM i MBIN EORIVIANIV.OID ESNEEN OV G:

s £

| Illllllq

Setembro Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 4/2004
SEGURANCA E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
Sumario
1. Introdugao 06
1.1 Consideragoes Histéricas 06
2. Acidentes no Ambiente Hospitalar — Definicoes 07
3. Principais Equipamentos Médicos Envolvidos em Acidentes 08
3.1 Equipamentos de Anestesia e Sistemas Respiratérios 08
Riscos em Equipamentos de Anestesias e Sistemas
3.2 Respiratérios 08
3.21 Hipoxemia 08
3.2.2 Hipercapina 10
3.2.3 Hipoventilagdo 11
3.2.4 Hiperventilagao 11
3.2.5 Presséo Excessiva 11
3.2.6 Aspiracdo de Substancia Estranhas 12
3.2.7 Overdose de Agentes Anestésico 12
3.2.8 Subdose de Agente Anestésico 13
3.29 Fogo e Explosdes 13
3.2.10 Prevencgao de Acidentes 14
3.3 Unidades Eletrocirurgicas 14
Queimaduras sob a Placa Neutra (bragos, pés e cabega do
3.3.1 paciente) 14
Queimaduras sob o Eletrodo de Monitoragdo Cardiaca sem
3.3.2 placa Neutra 15
Queimadura sob Eletrodo de Monitoragao Cardiaca com Placa
3.3.3 Neutra 15
3.34 Cuidados para Evitar Queimaduras com o Bisturi Elétrico 15
Cuidados Durante a Manutengao e Utilizagao dos fios Elétricos
3.3.5 do Bisturi (eletrodos ativos e dispersivos) 16
3.4 Unidade Cirurgica a “Laser” 17
3.5 Unidade de Eletrocardiografia 17
3.6 O Desfibrilador 19
3.7 Incubadoras para Recém-Nascidos 21
3.8 Unidades de Hemodialise 22
4. Limpeza de Equipamentos Médicos 23
4.1 O Dilema da Esterilizagao 23
4.2 Limpeza do Equipamento 24
4.21 Pré-Limpeza 24
4.2.2 Preparo do Equipamento 24
4.2.3 Deixar de Molho 24
424 Remogédo da Sujidade 24
4.2.5 Enxague 24
4.2.6 Secagem 25
4.3 Métodos de Desinfecgéo e Esterilizagao 25
4.3.1 Fervura a 100°C 25
4.3.2 Autoclavagem 25

copyright @Anvisa 2004

SEPN 515 - Bloco B - 1° Subsolo - sala 26 - Brasilia-DF - CEP 70770-502

Pagina 1 de 36

Fones: (0xx61) 448.1331/1485 - Fax (0xx61) 448. 1257 - e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br




SETEMBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria BIT-4-2004
SEGURANCA E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES.
4.4 Radiagao Gama 25
4.5 Agentes Quimicos Liguidos 26
451 Fatores que Influenciam a Esterilizagdo Quimica 26
4.6 Esterilizacdo por Oxido de Etileno 27
4.6.1 Preparo para Esterilizagdo a Oxido de Etileno 27
4.6.2 Esterilizagado 27
4.6.3 Aeracgao 28
4.6.4 Complicacdes da Esterilizacdo a Oxido de Etileno 29
4.7 Documentacgao dos Procedimentos de Esterilizagao 30
5. Documentagéo de Equipamentos Médicos 31
5.1 Analise do Funcionamento de Equipamentos Médicos 31
Aparelho de Avaliagdo de Aparelho de Suporte Ventilatorio
511 (Respiradores ou Ventiladores) 31
5.1.2 Simulador de ECG 32
5.1.3 Calibrador de Sistemas Destinados a Medicao de Pressao 32
5.1.4 Medidor de Pressao 33
5.1.5 Simulador de Multipardmetros 33
5.1.6 Analisador de Seguranca Elétrica 33
51.7 Monitor de Oxigénio 33
5.1.8 Radiémetros para Fototerapia 34
519 Analisador de Marcapasso 34
5.1.10 Medidor de Poténcia de Ultra-Som Terapéutico 34
5.1.11 Analisador de Unidade Eletrocirurgicas (bisturi) 34
5.1.12 Analisador de Desfibrilador 35
5.1.13 Analisador de Bombas de Infuséo 35
5.2 Concluséo 35
6. Investigagédo e Analise de Acidentes 36
6.1 Relagao Custo/Beneficio de um Acidente 38
Relatério do Custo de um Acidente a Ser Apresentado pelo
6.1.1 Supervisor da Area 38
6.1.2 Avaliagao de Custo a ser Preenchida pelo Investigador. 39
7. Treinamento do Usuario de Equipamentos Médicos 42
8. Qualidade para Profissionais da Area da Saude 43
8.1 Seguranga e Qualidade 43
8.1.1 Qualidade Centrada no Cliente 43
8.1.2 Participagao da Lideranca 43
8.1.3 Melhoria Continua 44
814 Resposta Rapida 44
8.1.5 Acbes Baseadas em Fatos, Dados e Analise 44
8.1.6 Participagao dos Funcionarios 45
8.2 Resumo 45

copyright @Anvisa 2004

SEPN 515 BLOCO B 1° SUBSOLO sala 26 Brasilia-DF CEP: 70.770 502
Fones: (0xx61) 448.1331 / 1485 Fax: (0xx61) 448.1257 e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Pagina 2 de 36



SETEMBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria BIT-4-2004
SEGURANCA E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES.

O Dr. Samuel Dwane Thomas, residente em urologia do Hospital Episcopal na Filadélfia — EUA, estava
realizando uma cirurgia denominada prostatectomia transuretral usando para isso um instrumento
conhecido como ressectoscoépio.

Repentinamente, na metade da operacao, o instrumento falhou e o Dr. Thomas sofreu uma severa
queimadura de origem elétrica, afetando diretamente a cérnea de seu olho direito.

Acidente no ambiente hospitalar é fato. Estes envolvem como citado no exemplo acima, o profissional
da area da saude como também pacientes, visitantes, instalagdes e equipamentos. Muitos acidentes
acarretam varios tipos de prejuizos, sendo que destes, alguns dao origem a ac¢des legais movidas entre
os envolvidos. Essa situagao tem ocorrido e sido registrada, com freqiiéncia, em paises desenvolvidos.
Visando compreender a origem destas lamentaveis situagdes, sera apresentado um breve histérico
sobre a evolugéo da estrutura hospitalar que atende a grandes populagdes.

Para uma pessoa da Idade Média, seria inconcebivel um tratamento médico da prépria casa. Onde o
doente poderia ser melhor tratado? Quem |lhe poderia dispensar mais cuidados pessoais do que a
prépria familia e os proprios empregados? E, se ndo havia hospitais para os ricos, que podiam chamar
0 médico a sua casa, muito menos para as pessoas do povo. O numero de indigentes, com rendas
contrastantes na época, deve ter sido imenso. Quando um deles nao podia mais agliientar de pé, havia
ainda o problema de achar um lugar para morrer, ou ainda, para ocultar sua enfermidade, de estigmas
como a lepra ou a sifilis, que o faziam intocavel.

Quem abrigaria um estranho? Sé as pessoas para quem as coisas do mundo e as classes sociais nada
significassem. Isto €, somente os monges catolicos sem seus mosteiros. Das raizes da hospit, hospites
(estranho, forasteiro) viria 0 nome hospitium, que alguns monges atribuiam ao lugar em que alojavam
os enfermos itinerantes que lhes vinham pedir pousada. Das mesmas raizes viriam palavras como
hospede, hospital, hotel,

hospicio.

Analisando suas origens vemos, portanto, que o hospital era tido apenas, como um retiro de indigentes
enfermos. Muitos, alias, ainda o sdo, embora se dispensem aos internados atengdes médicas
condizentes com a situagéo da época. O primeiro hospital brasileiro, que existe até hoje, foi fundado
com esse objetivo, sendo esta a causa do seu nome: Santa Casa de Misericordia, em Santos, iniciativa
de Bras Cubas, em 1543. Como todos os outros da época, principalmente na Europa, estava
subordinados a Igreja Catdlica. Os hospitais subordinados ao Isla, também existiam e, eram superiores
em condi¢des de higiene, cuidados, instalagbes e medicamentos, sendo que o mais pretensioso foi
fundado no século X.

Entretanto, foi s6 a partir do século XVIII, na Europa, que as autoridades civis comegaram a construir e
administrar hospitais, principalmente em Paris, Londres e Roma. Sociedades beneficentes, mantidas
pelas classes dominantes, também passaram a dar sua contribuigdo. Em Hamburgo, lojistas
construiram um sanatério para portadores de variola; os mercadores de seda de Bolonha fundaram o
Hospital dos Inocentes.

Se vivesse hoje, aquele mesmo paciente rico da Idade Média acharia inconcebivel, talvez, que ndo o
tratassem em um hospital. O que causou a reviravolta? Certamente, os avangos tecnoldgicos, os
cuidados dispensados aos pacientes que vém sendo aperfeigoados a cada dia, as técnicas cirurgicas
inovativas, novos procedimentos e equipamentos de diagndstico, os avangos farmacoldgicos e a melhor
compreensao dos processos das doengas.

O amplo uso desses recursos também fez com que fosse introduzida nos hospitais uma complexidade
de equipamentos e farmacos geradores de risco aumentando, no entanto, a possibilidade de erros de
procedimentos e uso incorreto dos mesmos.
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Nesse ponto, é importante mencionar algumas definicées e afirmagdes relacionadas a erros:

"O erro humano e uma decisdo ou comportamento indesejavel que reduz ou tem potencial para reduzir
a eficacia, seguranga ou performance de um sistema".

"Erro de operagao é a principal fonte de risco para hospitais que usam equipamento biomédico".

“... no minimo, metade de todas as les6es ou mortes de pacientes relacionadas a equipamentos
meédicos envolvem o mau uso ou erro de operacéo feito pelo pessoal do hospital, incluindo falha ao
sequir as instrugées do fabricante".

O futuro reserva aos profissionais que atuam na area da saude, equipamentos e instrumentos mais
sofisticados, bem como responsabilidades adicionais. Dentre outras coisas, esses profissionais deverao
estar plenamente conscientes das possibilidades e riscos desses novos recursos, devendo, portanto,
em conjunto com a instituicdo, examinar cuidadosamente cada risco e determinar a melhor forma de
gerencia-lo.

Em 1983, nos Estados Unidos, ocorreram 1.000.000 de incidentes com prejuizos na area hospitalar,
dos quais 200.000 envolveram alguma forma de negligéncia. Em 1989, o uso intensivo dos
equipamentos médico-hospitalares, no mesmo pais, resultou em torno de 10.000 acidentes (1 a cada 52
minutos), com um saldo de 1000 mortes.

Na Suécia, durante os anos de 1984 e 1985, foram analisados 306 equipamentos defeituosos que
causaram acidentes fatais ou com sérias consequéncias. Verificou-se que 21% dos acidentes foram
relacionados a manutengéo incorreta, 26% com uso indevido e 46% com problemas de desempenho.

Cabe ressaltar que as consequéncias financeiras desses acidentes envolvem consideravel soma em
indenizagdes, devido a agdes legais movidas por pacientes, os quais recebem alguma forma de dano
quando sob cuidados do hospital.

Assim, este documento pretende colaborar para a redugéo de todas as fontes de risco, englobando os
cuidados com pacientes, funcionarios e visitantes, bem como com os recursos e patriménio da
instituicdo hospitalar.

1. INTRODUGAO.

Quando um acidente ocorre no ambiente hospitalar, a organizagéo sofre consideravelmente todas as
consequéncias a ele relacionado. Sao consequéncias sociais, econOmicas ou materiais. A mais grave
delas é a perda da vida humana. E no sentido de minimizar os riscos potenciais de acidente que o
entendimento das fontes de lesdo no ambiente hospitalar deve ser conhecido e os seus riscos
controlados.

1.1 Consideragoes Histoéricas.

No final dos anos 60 e inicio dos anos 70, observou-se um dramatico aumento na sofisticagao,
complexidade e proliferagdo da tecnologia médica em hospitais. Varias instituicdes governamentais
norte-americanas faziam parte da vanguarda do desenvolvimento, inovagéo e uso de tecnologia.

O uso intensivo da tecnologia possibilitou que algumas de suas aplicagdes relacionadas a tecnologia
industrial pudessem ser utilizadas no campo da saude. Equipamentos foram entao copiados de forma
grotesca, sub-projetados em relagdo ao transporte e portabilidade no ambiente hospitalar.

Naquela época a seguranga hospitalar ndo foi observada. Grande volume de material foi escrito sobre

essa evolucéo histdrica, retratando aspectos relativos a isolacéo elétrica de seguranga, a monitoragéo
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da isolacdo de linhas e aos testes de segurancga. Centenas de mortes por ano, através de eletrocugéo
de pacientes, e casos similares ocorreram. Sao histérias de horror que viraram lendas.

Nesse periodo o novo campo da engenharia biomédica e a engenharia clinica procuravam uma causa.
Esta causa era a seguranga no ambiente hospitalar. Programas de Seguranga do Paciente e Seguranca
do Usuario foram justificados somente com base na criagdo de um ambiente seguro para pacientes e
funcionarios.

No Brasil, as equipes de Engenharia Clinica sdo poucas, apenas 10% dos hospitais com mais de 150
leitos possuem equipes implantadas e em funcionamento (149), dados relativos aos ultimos 12 anos.
Atualmente, por iniciativa do governo, através do Ministério da Saude, ja possuimos varias instituicbes
de ensino ministrando cursos de especializagdo em Engenharia Clinica, com o objetivo de recuperar e
administrar a vida util de equipamentos médicos que estado paralisados (20 a 40% do total existente)
(149) por caréncia de pessoal especializado nessas atividades. Nesse sentido, uma nova concepgéo de
segurancga do paciente esta sendo implantada e ira beneficiar milhares de pessoas que fazem uso de
tecnologia médica.

2. ACIDENTES NO AMBIENTE HOSPITALAR - DEFINIGOES.

Para que o assunto seja tratado com melhor propriedade, cumpre relacionar algumas definicbes
relativas ao campo de acidentes o Incidente: é qualquer acontecimento fora de ordem. Pode ser a
existéncia de quatro elementos alojados em uma caixa que deveria possuir seis elementos; pode ser a
alimentagao que, servida ao paciente, esteja fria; o Acidente: o conceito de acidente pode ser aplicado a
um equipamento danificado (perdas materiais) ou quando alguém sofre algum tipo de lesdo que venha
a provocar danos ao individuo que foi vitimado; o Acidente do trabalho (conceito legal): € aquele que
ocorre pelo exercicio do trabalho a servigo da empresa, provocando lesao corporal ou pertubacao
funcional que leva a morte, perda ou redugdo, permanente ou temporaria, da capacidade para o
trabalho; o Acidente do trabalho (conceito prevencionista): sdo os fatos que podem prejudicar,
interromper uma atividade produtiva, um trabalho, trazendo ou n&o prejuizos humanos e ou materiais.
Portanto mesmo ocorréncias que nao resultem em lesdes ou danos materiais, devem ser tidas como
acidentes que exigem uma investigagao do pessoal técnico, para evitar a repeti¢cdo do fato.

3. PRINCIPAIS EQUIPAMENTOS MEDICOS ENVOLVIDOS EM ACIDENTES.
3.1Equipamentos de Anestesia e Sistemas Respiratorios.

Anestesia € um estado do sistema nervoso central no qual as respostas a estimulos nocivos sao
suprimidas reversivelmente. Poucos procedimentos cirurgicos podem ser realizados sem a indugéo de
anestesia geral. A despeito do fato de que muitos agentes quimicos sejam usados para a produgéo de
anestesia de uma maneira controlada, nao ha uma simples teoria para quantificar a acdo de todas as
substancias que produzem efeitos anestésicos.

A palavra "anestesia" originou-se com Oliver Wendell Homes, que sugeriu seu uso paras descrever o
estado produzido ao ser humano quando vapor de éter foi ministrado pela primeira vez a paciente
humana, submetida a intervencao cirurgica. Este fato ocorreu em 16 de outubro de 1846, sendo o
cirurgido J.C. Warren, do Hospital Geral de Massachussetts. O anestésico foi ministrado por William
Morton.

Embora este n&o tenha sido o primeiro uso de uma substancia anestésica em uma cirurgia, esta
demonstracao atraiu a atencdo para as propriedades eliminadoras de dor (analgésicas) de certas
substancias, bem como a habilidade para controlar a profundidade e duragdo da anestesia.
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3.2Riscos em Equipamentos de Anestesia e Sistemas Respiratorios.

Os acidentes envolvendo anestesia, apesar de poderem ser evitados com procedimentos simples e
triviais, continuam ocorrendo com freqiiéncia. E impossivel listar todos os riscos concebiveis, entretanto
0Ss mais comuns e sérios serao analisados. Muitos envolvem tipos de equipamentos mais velhos ou
situacdes peculiares, os quais tém sido modificados e eliminados pelo fabricante. Eles serdo analisados
devido ao fato de muitos equipamentos obsoletos ainda estarem em uso.

3.21 Hipoxemia.

Hipoxemia € uma temerosa complicacdo, tendo como conseqiiéncias ao paciente a morte ou lesdes
(danos) cerebrais. O dano depende do grau de hipoxemia e o tempo de duragdo da mesma. Nem
pressao sanguinea ou frequiéncia cardiaca sao indicadores confiaveis do estado de hipoxemia. O
significado fisiologico é qualquer estado em que uma quantidade inadequada de oxigénio esta
disponivel para ou é utilizada por tecidos, seja qual for a causa ou intensidade.

Os aspectos que envolvem a hipoxemia, normalmente estao relacionados diretamente a problemas com
o suprimento de oxigénio, dentre os quais sao destacados:

a. Problemas com a linha de tubos:

e Presséo de trabalho insuficiente; o0 mau funcionamento de valvulas reguladoras de
pressao.

e Falha do sistema de alarme de baixa pressdo; o alarme de baixa pressao funciona, mas
0 pessoal nao sabe o que fazer.

e Fechamento acidental da valvula de alimentag¢ao do centro cirurgico.

e Vazamento de oxigénio nas conexdes ou dobra na mangueira de alimentacao.

e Auséncia de manutencgéo preventiva em equipamentos e instalagdes de gases
medicinais.

¢ Manbmetros nao aferidos indicam erroneamente a existéncia de gas em cilindros
vazios.

b. Problemas com cilindros: o quando a tubulagéo principal ndo esta em uso ou falhar, o acidente
pode ocorrer se os cilindros reservas nao estiverem cheios. Deste modo uma forma de evitar
este risco é utilizar duplos cilindros junto aos equipamentos de anestesia. E de importancia vital
a verificagcao da presséo dos cilindros antes de se iniciar a anestesia; o desconhecimento do
manuseio. Além de se dispor de cilindros cheios nas salas de cirurgia, o pessoal envolvido em
cirurgias deve saber manusealos corretamente; a instalagao imprépria: quando a instalagéo de
cilindros é feita por pessoal inexperiente e nao treinado, acidentes podem ocorrer na
substituicdo (regulagem impropria da valvula redutora de presséo, remogao incompleta da capa
protetora contra poeira ou mesmo conexdo em tomadas de gas incorretas); o problemas na
valvula do cilindro: cilindros cheios podem ter suas valvulas danificadas, impedindo a liberagao
correta do gas.

c. Problemas com o equipamento:

¢ Muitas tubulagdes de conexao internas e externas de equipamentos de anestesia sao
feitas de plastico podendo ser deformadas (dobradas) impedindo a passagem adequada
de gas.

e Problemas relativos aos usuarios: a ndo compreensao dos dispositivos de protecao dos
equipamentos de anestesia por parte do usuario constitui um sério risco.

o Valvula de seguranga para falha no oxigénio: esta valvula é projetada para eliminar o
fluxo de 6xido nitroso quando ha falta de oxigénio. Entretanto, esse dispositivo ndo
garante que o fluxo de gas seja adequado, pois depende somente da presséo. Estudos
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do funcionamento de cada dispositivo deste tipo deve ser adequadamente feito na
ocasiao da aquisi¢cdo desse equipamento; os dispositivos de alarme: os dispositivos de
alarme integrados a maioria dos equipamentos sao do tipo sonoro ou visual. No caso
anterior, sdo acionados por intermédio de presséo, ndo monitorando fluxo, o que cria
uma falsa idéia de seguranca. Além disso, existe o fato de que alguns deles podem ser
desligados ou usarem bateria, o que permite mais duas possibilidades de falha. Outros
tipos de alarme s&o soados utilizando-se o préprio fluxo de gases anestésicos, o que
aumenta o consumo e deixa de atuar em caso de falha simultanea do anestésico e
oxigénio.

o Variagbes na pressao do suprimento de 6xido nitroso: variagdes de pressdo podem
ocorrer e causar com isso uma alteracdo na concentragao de 6xido nitroso em relagao
ao oxigénio, causando hipoxemia.

¢ Aliberagdo de outros gases que ndo o oxigénio pode ocorrer devido a alteragbes na cor
dos cilindros ou mesmo erro na colocagao de identificagdo do mesmo.

e Ligagbes cruzadas entre diferentes sistemas de gases podem surgir, principalmente
quando na execugéao de reformas ou reparos. Dentro das salas de cirurgia, as tomadas
de gas podem ser erroneamente instaladas, fato que obriga uma inspecao antes da
liberacao da rede para o uso. Estas ligagdes cruzadas podem acontecer inclusive dentro
do préprio equipamento, na ocasido da montagem pelo fabricante ou equipe de
manutengéo do hospital.

e Problemas com fluxdmetros: a hipoxemia pode ocorrer quando a vazéo de oxigénio
liberada pelo fluxémetro for reduzida ou interrompida. A interrup¢do é comum quando o
usuario fecha o fluxo de oxigénio ao invés de fechar o 6xido nitroso; o outro risco é a
falta de calibracao ou afericdo dos fluxdmetros por servigos independentes possuidores
de padrbes nacionais destas grandezas fisicas; o se o tubo do fluxémetro de oxigénio
partir ou permitir vazamento na sua parte superior, o volume total que chega ao
paciente sera diminuido.

Caso o vazamento ocorra apoés o fluxémetro, a diminui¢gdo do fluxo n&o sera sentida pelo mesmo.
Lembre-se que a leitura do fluxémetro deve ser feita na metade do didmetro da esfera; o quando o
fluxbmetro ndo esta calibrado, os gases anestésicos podem ser liberados em excesso ou oxigénio em
falta. E importante lembrar que a precisdo dos fluxdmetros diminui com a diminuigéo do fluxo. Algumas
causas de perda de exatiddo em fluxbmetros se devem a sujeira, graxa, 6leo que, ao entrarem no
sistema, prendem ou danificam o marcador.

3.2.2 Hipercapnia.

Hipercapnia pode acontecer se a remogao de diéxido de carbono pelo processo de respiragdo nao for
adequada. Nem pressao sanguinea nem freqiiéncia cardiaca séo indicadores confiaveis de uma
situagao de hipercapnia. Felizmente, concentragbes excessivas de didéxido de carbono levam mais que
poucos minutos para acumular e proceder efeitos adversos. Os mecanismos mais comuns desta falha
séo:

a. Falha de absorgdo ou do absorvente:

e O absorvente tem a finalidade de reter o 6xido de carbono proveniente dos gases
exalados do paciente.

¢ Quando totalmente saturados, a mudanca de cor que nele ocorre indica necessidade de
troca, pois 0 mesmo néo se liga mais ao diéxido de carbono.

¢ Quando a colocagéo do absorvente nao € feita adequadamente (pouco compactado),
canais poderao ser formados dentro do reservatorio, impedindo que sua saturagao seja
observada.

o Para evitar esse acidente, deve ser certificado que o absorvente esteja bem
compactado e que os gases exalados circulam por todo o reservatoério.
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b. Falta de passagem pelo absorvedor: Muitos equipamentos possuem circuitos especificos que
sdo usados para troca de absorvente. Estes desviam o fluxo principal para outro reservatério de
absorvente enquanto o anterior € completado. Este sistema também pode ser usado para
desviar para o ambiente o fluxo de gases com altas concentracées de diéxido de carbono, fato
que pode suceder no final de uma cirurgia. Caso na préxima cirurgia o fluxo de gases ndo seja
desviado para o absorvedor ocorrera hipercapnia.

3.23 Hipoventilagao.

Problemas com o equipamento podem levar ao paciente uma qualidade de ventilagdo inadequada,
principalmente retengéo de diéxido de carbono e hipoxemia. Efeitos adversos podem aparecer em
poucos minutos. Ventilagdo inadequada pode advir em varios graus e ndo é necessariamente uma ma
fungéo do equipamento. A detecgao precoce da hipoventilagdo é essencial, mas é habitualmente
errbnea. A monitoragéo dos sinais vitais nem sempre detecta os efeitos nocivos da ventilagao
inadequada de modo rapido o bastante para evitar complicagdes. Observar o movimento do térax
freqientemente é recomendavel, mas ndo pode ser utilizado em todos os casos. O ruido e a
movimentagéo do pulméao do ventilador (fole) ndo podem se alterados marcadamente, mesmo se parte
significante do volume corrente € perdido para o meio ambiente. Embora o uso do estetoscdpio seja um
confiavel vinculo com o paciente, em casos de intubagao, em casos prolongos ou em presenga de
elevado ruido de fundo, seu uso esta longe da seguranga desejada. O meio mais satisfatdrio de se
acessar a adequacgao da ventilagdo é a analise dos gases sangliineos, monitoragao do dioxido de
carbono exalado e medida do seu volume. As causas basicas de hipoventilagdo sdo os problemas
inerentes aos equipamentos, como falha no ciclo e dispositivos de protecado, desligamento acidental,
liberagdo de um volume corrente menor que o ajustado, falha no fornecimento de gases frescos,
desconexdes acidentais e bloqueio no ramo inspiratdrio.

3.2.4 Hiperventilagao.

Um furo no fole do equipamento ou fabricagcdo imprépria do mesmo podem causar hiperventilagdo pelo
acréscimo do volume corrente pré-ajustado. Um investigador determinou que quando 6xido de nitroso é
o principal gés a circular pelo ventilador, o volume do gas liberado é dramaticamente aumentado.

3.2.5 Pressao Excessiva.

Casos de alta pressao no trato respiratério do paciente, transmitida através do sistema de suporte
ventilatério (respiradores) ocorrida durante os procedimentos de anestesia, tém sido relatados. Em
adicao a interferéncia com a adequada ventilagao, a alta pressao pode causar barotrauma e efeitos
adversos no sistema cardiovascular.

Mudangas neurolégicas e possibilidade secundaria de embolismo cerebral por ar tém sido expostas.
Danos irreversiveis ao paciente podem acontecer em segundos. Como causas basicas de pressao
excessiva, citamos falha da valvula de alivio para alta presséao, falha no ajuste do alarme da presséo
maxima permissivel ou mesmo obstrugdo do ramo expiratorio, que aumentardo muito a pressao dos
pontos anteriores a obstrugdo. A prevengéao, para acidentes envolvendo alta presséo, é construir, de
acordo com as caracteristicas de cada equipamento, um programa de testes e verificagdes antes do
uso.

3.2.6 Aspiragao de Substancias Estranhas.

A inalac&o de residuos de absorvente pode causar respiragao dificil, bronco-espasmo, laringoespasmo,
tosse e diminuicdo da complacéncia pulmonar. Residuos de absorvente sdo gerados no "canister" e sao
levados pela tubulagao inspiratéria. Isto pode ocorrer quando o balédo esta posicionado no lado
expiratério, uma vez que se for pressionado gas a alta velocidade. Sera introduzido através do
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absorvedor. Uma sobre distensao do baldo é uma repentina liberagédo de pressao através do "Y",
quando o sistema esta sendo verificado quanto ao vazamento. Pode forgar uma nuvem de poeira dentro
do sistema de respiragéo. O projeto de certos sistemas, que possuem a entrada de gases frescos
através do fundo do absorvedor, pode contribuir com o problema. A inalagdo de poeira € menos
possivel utilizando-se "canisters" de diametros maiores, o que reduzira a velocidade do fluxo,
ocasionando menor turbuléncia no sistema. O problema de inalagao de poeira pode ser evitado através
da colocacao de um filtro no lado inspiratério do circuito, posicionando a bolsa reserva no ramo
inspiratorio, aliviando a pressao na valvula de seguran¢a na realizac&o de inspe¢des de vazamentos.
Deve-se, ainda, agitar o "canister" antes de coloca-lo em uso, para remover poeira. Equipamentos
esterilizados com 6xido de etileno e ndo aerados adequadamente irdo possibilitar a difusdo de 6xido de
etileno residual nos pulmdes do paciente. De outro modo, se tubulagbes umidificadas forem
esterilizadas com 6xido de etileno, teremos a formagéo de etileno glicol e consequiientemente inalagao
do mesmo.

Um problema que aparece em hospitais com sistema de tubulagées reformado ou recém instalado é o
arraste de matéria particulada ou gases provenientes de solda pelo equipamento, com posterior
contaminagao do paciente.

3.2.7 Overdose de Agente Anestésico.

Uma overdose de agente anestésico pode resultar em hipotenséo, ataque cardiaco, ou arritmias. A
extensao do perigo depende de como o paciente é exposto a estas concentragdes e durante quanto
tempo. Se o anestésico na forma liquida é introduzido na linha de gases frescos, uma situagao letal
pode resultar ao paciente. As causas desse tipo de acidente s&o vaporizador sobrecarregado,
vaporizador inclinado de modo a permitir que anestésico liquido escoe pelo ramo inspiratério em
conjunto com gases frescos, calculos de anestésicos feitos incorretamente e leituras errado em
fluxbmetros. Outras causas possiveis séo:

e Vaporizador ligado sem conhecimento prévio do operador.

e Contaminagao cruzada entre vaporizadores.

e Vazamentos em vaporizadores desligados devido ao mau funcionamento da valvula
liga/desliga.

3.2.8 Subdose de Agente Anestésico.

A ndo-liberacdo da dose adequada de agente anestésico pode ser tdo séria quanto a liberacao
excessiva, no minimo, muito embaracante. Este tipo de acidente pode ocorrer nas seguintes situagdes:

e Falha no suprimento de 6xido nitroso.

e Contaminagéo do circuito de 6xido nitroso com oxigénio.

e Vazamentos nos equipamentos de anestesia, vaporizadores, circuitos e nos
equipamentos de ventilagao.

e Fluxémetros inadequados, vaporizadores desligados ou vazios; o erros de calculo ou
agente anestésico incorreto; o posicionamento incorreto do botédo de ajuste do
vaporizador.

e Em todos os casos, o controle deste risco deve ser feito com uso de técnicas
adequadas de manutencéo e verificagées antes da operagéo do equipamento.

3.2.9 Fogo e Explosoes.
A possibilidade de explosédo ou fogo em salas de cirurgia € usualmente reduzida por aqueles que nao

usam anestésicos inflamaveis. Infelizmente, esta satisfagdo nao é garantida. Fogo e explosées podem e
ainda continuam a ocorrer.
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Existem trés fatores basicos para que fogo ou explosdes possa surgir a existéncia de combustivel, fonte
de ignicao e oxidantes para suportar a combustéo.

a. Oxidantes para suportar a combustao O ar servira como suporte para combustao, desde que
contenha oxigénio. O 6xido nitroso também é um poderoso oxidante, o que aumenta o risco das
cirurgias de pescogo e cabeca, pois 0s gases anestésicos tendem a ocupar a cavidade
orofaringea, criando uma atmosfera enriquecida destes gases.

b. Fonte de ignicdo Normalmente as unidades eletrocirurgicas s&o a principal fonte de ignigao, pois
seu principio de funcionamento baseia-se na producdo de calor. Outras fontes de calor sdo os
raios "laser", lampadas cirurgicas, instalacdes elétricas, eletricidade estatica e fonte de luz para
uso em conjunto com fibra 6ptica. Deve-se ainda, considerar a compressao adiabatica de gases
que pode gerar calor suficiente para a ignigao. Isto ocorre quando, no momento da abertura de
valvulas de cilindros, com a subsequiente recompressao do gas em um volume muito menor que
o original, ha produgéo de calor. Este pode ser suficiente para incendiar substancias, como dleo
e graxa.

c. Substancias combustiveis InUmeros artigos utilizados em salas de cirurgia sdo potencialmente
combustiveis, como por exemplo: tubo endotraqueal, fitas adesivas, tubos e bolsas plasticas
utilizadas em circuito respiratorio, esponjas, mascaras, produtos de papel, luvas, roupas
cirurgicas, gases do trato intestinal, agente de limpeza e assepsia (alcool e éter). A orientagéo
dos profissionais de centro cirirgico com relagdo a estes riscos € um dos fatores preventivos a
ser aplicado.

3.2.10 Prevencgao de Acidentes.

A prevengéao de acidentes, dos quais a anestesia toma parte, é vital, mas também & uma tarefa dificil.
Verificagbes, manutencdo adequada do equipamento e o uso vigilante sdo medidas importantes, mas
outras sao necessarias.

A selegéo proépria do equipamento € essencial. Confianga, segurancga e custo devem ser considerados.
O equipamento deve ser avaliado clinicamente sob condi¢des similares aqueles em que sera utilizado,
verificando o que se espera durante o seu uso. A padronizagéo do equipamento dentro do
departamento de anestesia e em outras areas do hospital ajudara a diminuir erros.

E essencial a substituicdo de equipamentos obsoletos. Infelizmente, uma parte do equipamento, que
parece ser a mais viavel em um dado instante, pode vir a ser inferiorizada por uma outra pega mais
recentemente concebida.

3.3Unidades Eletrocirurgicas.

O bisturi elétrico utiliza em seu funcionamento altos valores de corrente e tensao elétrica, faiscamentos
e geragao de interferéncia eletromagnética. Estes fatores sao intrinsecos a qualquer tipo de bisturi
elétrico, gerando riscos para ambos, paciente e operador.

Os riscos a que estdo sujeitos os operadores s&o: choque elétrico, incéndio e explosdes, conforme
citados previamente. O paciente, por sua vez, além destes, esta sujeito a queimaduras e paradas
cardiacas (quando portador de marca passo cardiaco).

O risco de queimadura esta associado principalmente a colocagdo da placa neutra (eletrodo dispersivo),
bem como a instalagdes elétricas deficientes. Assim sendo, essas devem ser feitas por engenheiros
especializados, e a colocacao do eletrodo deve ser feita apds detalhadas explicagdes dos fabricantes
ou dos servicos de engenharia do hospital. A corrente elétrica responsavel pelo corte tem sua origem no
eletrodo ativo (caneta), a qual, apds realizar o corte ou a coagulagao, retorna a terra através do eletrodo
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dispersivo (placa neutra). A corrente se distribui por toda a area da placa. Em situagdes normais, devido
a area de contato com o paciente ser suficientemente grande, nao ha elevagéo de temperatura da pele
do paciente sob o eletrodo dispersivo. Em situagdes anormais podem ocorrer queimaduras.

3.3.1  Queimaduras sob a Placa Neutra (bragos, pés e cabega do paciente).

Este tipo de queimadura surge quando a placa neutra € mal colocada, formando pouca area de contato
com o corpo humano. Deste modo, com a corrente elétrica circulando através de pouca area de contato,
ocorre elevagao da temperatura no ponto de contato e queimadura na pele.

Casos de queimaduras de bragos, cabeca, pés e outras partes do corpo humano, acontecem em
situagdes, como, quando o fio que liga a placa neutra ao equipamento estiver rompido ou com mau
contato, o equipamento ndo funcionara, pois o circuito deveria estar aberto, impedindo a circulagéo de
corrente elétrica. Entretanto, caso o paciente esteja em contato com a mesa aterrada, teremos um
ponto em comum com a terra efetuada pelo seu corpo, fazendo com que o circuito elétrico funcione.
Desse modo, a corrente circulara através dos pontos de contato, de area reduzida (alta resisténcia
elétrica), ocasionando a queimadura do corpo nos locais de contato a mesa.

3.3.2 Queimaduras sob o Eletrodo de Monitoragcdo Cardiaca sem Placa Neutra.

Como verificado anteriormente, a ligagédo da placa neutra ao equipamento e paciente € muito importante
para o funcionamento do bisturi elétrico. Ha situagbes em que, mesmo com o fio da placa neutra
rompido e mesmo com o paciente isolado da mesa, ocorre a queimadura do paciente.

Esta queimadura acontece no local onde um dos eletrodos de monitoragéo cardiaca é colocado. A
causa € a auséncia da placa neutra de ligagdo do paciente a terra e conseqlentemente ao
equipamento. Esta conexéo é feita indevidamente através deste eletrodo, fazendo com que o
equipamento funcione normalmente. A queimadura ocorre devido a area reduzida de contato, a
elevagao da temperatura do local, & passagem de corrente por este eletrodo, e conseqiente
queimadura do paciente.

3.3.3 Queimadura sob o Eletrodo de Monitoragao Cardiaca com Placa Neutra.

Este tipo de queimadura ocorre, pois a placa neutra é colocada em um ponto muito distante do eletrodo
ativo, fazendo com que a corrente proveniente do eletrodo ativo se divida em duas partes. Uma retorna
a terra pela placa neutra e a outra parte pelo eletrodo de monitoragédo. Devido a area reduzida desse
eletrodo, ocorrem queimaduras na pele do paciente.

3.3.4 Cuidados para Evitar Queimaduras com o Bisturi Elétrico.

Para evitar as situagdes acima, as seguintes instrugcbes devem ser seguidas: deve ser certificado que o
fio da placa neutra ndo esta rompido; deve ser certificado que haja bom contato elétrico entre a placa
neutra e o corpo do paciente. Utilizar gel condutor préprio para este fim; colocar a placa neutra o mais
préximo possivel do ponto da intervencéo cirurgica; utilizar, sempre que possivel, bisturi elétrico de
ultima geragao, com todos os dispositivos de prote¢ao incorporados; em caso de acidente, um
profissional habilitado deve ser acionado para o diagndstico da situagdo, de modo a evitar repeticdo de
casos.

3.3.5 Cuidados Durante a Manutencao e Utilizagdo dos Fios Elétricos do Bisturi (eletrodos
ativos e dispersivos).
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O equipamento de eletrocirurgia opera com correntes elétricas alternadas de alta freqiiéncia (1 MHz a 3
MHz) e com essas freqiéncias ndo ocorre a contragdo muscular provocada por correntes de baixa
frequéncia (60 Hz).

Normalmente, os cabos dos eletrodos ativo e dispersivo sdo recebidos com o comprimento de 3 metros
e indutancia equivalente a 3,5 mH (microHenry). Se o cabo dos eletrodos forem enrolados com poucas
voltas, a indutancia do respectivo cabo aumenta para 10 mH ou mais. Um circuito com indutancia
equivalente a 3,5 mH, operando a uma freqiiéncia de 2 Mhz e uma corrente circulante igual a 1 Ampére
(RMS), ira apresentar uma impedancia de 440hms. O que produzira uma diferenga de potencial de 44
Volts através do cabo dos eletrodos ativo e dispersivo. Isso significa que dizer que a placa do eletrodo
de retorno esta 44 Volts acima do potencial das partes metalicas aterradas que se incluem nas salas de
cirurgia. Somando ainda as impedancias do cabo de retorno, cabo de aterramento e outras eventuais
que dependem do projeto das instalagdes, teremos o potencial elétrico do paciente elevado com relagao
ao potencial de terra em 50 Volts ou mais. Caso qualquer parte do paciente entre em contato com outro
ponto aterrado, sera criado um caminho alternativo para a passagem de corrente elétrica, que em geral
causa sérias queimaduras nesses pontos, quando a area de contato é pequena. Outro aspecto relativo
aos cabos de alimentacao dos eletrodos ativo e dispersivo € o seu comprimento. Fios excessivamente
longos formam um acoplamento capacitivo maior com relagéo ao piso de uma sala cirurgica aterrada.
Devido ao fato dos capacitores terem o comportamento de condutor para radio-freqiiéncias, havera fuga
de corrente para os objetos aterrados, podendo inclusive, na pior das hipoteses, fluir através do corpo
do paciente até o terra, via pequenos pontos de contato.

O fato de existir uma diferenca de potencial entre o paciente e a terra permitira que qualquer corrente de
fuga, em determinadas condig¢des, circule pelo paciente, podendo nao raro causar a morte deste. Isto
acontece em virtude do paciente estar cateterizado, situagdo em que o choque elétrico, apesar de nao
ser sentido, € aplicado diretamente sobre o coragéo. Por este motivo a corrente de fuga de
equipamentos deve ser medida e controlada.

De um modo geral, os acidentes com eletricidade s&o variados e devem ser investigados e avaliados
por profissional especializado. Quanto ao operador e auxiliares, suas decisdes deverao se basear nas
instrugdes contidas no manual do usuario (operador). E de fundamental importancia n&o alterar as
variaveis previamente ajustadas no equipamento apds a ocorréncia de um acidente. Isso permitira a
eliminagao de parte das possiveis causas do acidente.

Ha uma tendéncia de se implantar sistemas de monitoracao junto aos equipamentos de uso médico
hospitalar, que gravem todos os procedimentos e ajustes feitos nos comandos durante o uso dos
mesmos. Pelos resultados apresentados na memoéria do sistema, a analise do acidente sera mais
rapida e objetiva, além de permitir o conhecimento do risco para imediata adogao de medida de
controle.

34 Unidade Cirargica a "Laser".

Unidades cirurgicas a "laser" estdo sendo cada vez mais utilizadas para a realizacédo de cirurgias,
devido aos beneficios que apresentam. Entretanto, associados a elas tém sérios riscos de dano ao ser
humano.

Um dos fatores essenciais na seguranga desses equipamentos € certificar que nenhuma outra forma de
radiagao, exceto aquela que se utiliza na cirurgia, seja liberada pelo equipamento. Uma vez que
pressdes maiores ou menores que a atmosfera sao utilizadas por estes equipamentos, o risco de
explosao ou implosao esta presente. Desse modo, 0s aspectos construtivos dessas unidades devem
ser capazes de proteger o usuario e o paciente contra danos dessa natureza. Por causa dos riscos
inerentes a essas unidades, somente pessoais propriamente treinados devem permanecer dentro das
salas onde o mesmo esta sendo usado. O raio "laser" tem alto rendimento, o que significa que o mesmo
pode refletir-se em superficies polidas e atingir outras pessoas. Assim, as superficies capazes de refleti-
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lo devem ser minimizadas. Além disso, 6culos de protegéo individual contra este tipo de radiagdo devem
ser usados sempre os 6culos de protecao individual devem assegurar adequada atenuagao dessa
radiagao e prevenir a entrada de radiagéo pela lateral dos 6culos.

A protecao do paciente também deve ser levada a efeito. A prote¢do dos olhos deve ser feita e em caso
de anestesia geral, seus olhos devem ser cobertos. O local da cirurgia deve ser coberto por panos
umidos, particularmente quando "laser" a didxido de carbono € utilizado.

Deve-se cuidar para que o "laser" ndo seja causa de igni¢cdo de tubos endotraqueais carregados de
vapores anestésicos combustiveis. Todos endotraqueais projetados para este fim devem ser usados
sempre que possivel.

As instituicdes que fazem uso do laser devem ter estabelecido os procedimentos para operagéao segura
desse equipamento e o principio da seguranga para operagoes desse tipo.

3.5 Unidades de Eletrocardiografia.

Um eletrocardiografo proporciona uma completa e precisa gravagao do eletrocardiograma do paciente.
Usualmente, este sinal € gravado com 12 diferentes combinagbes entre as posi¢des dos eletrodos.

Utilizando gravacgéao de alta fidelidade, é possivel examinar exato e quantitativamente o ritmo e
morfologia das formas de onda geradas pela despolarizagdo das células do miocardio, bem como niveis
de voltagem e tempo entre os eventos. Desse modo, o eletrocardiégrafo permite um diagndstico mais
especifico e preciso de doengas de origem cardiaca.

Varios padrdes e normas de verificagdo de seguranga, incluindo as da American Heart Association
(AHA — 1967) e sua revisao de 1975, incluem critérios de avaliagdo de desempenho, para garantir que a
gravacao esteja livre de erros, ndo interferindo com a seguranga do paciente no que diz respeito ao
diagndstico.

Os testes que visam verificar se um eletrocardiégrafo esta de acordo com os critérios da AHA devem
fazer parte dos pedidos de compra e devem ser empregados no momento da aceitagéo do
equipamento.

Eletrocardiégrafos moveis ou portateis necessitam especial atengao pela sua continua manipulagéo por
diferentes pessoas. O manuseio inadequado pode mudar as caracteristicas dos circuitos e afetar a
gravacao e, conseqlientemente, a seguranga do paciente.

Os danos mais freqlientes se referem ao estilete, galvanédmetros, alimentagdo do papel, cabos de
alimentacao elétrica e plugues. Visando fornecer informacdes adicionais sobre os riscos associados ao
eletrocardiografo, apresentamos as descri¢gdes abaixo:

¢ Nenhum material no eletrodo ou em associagado com eletrélitos deve ser passivel de
causar danos sob condi¢gdes normais de uso. Os riscos quimicos incluem aqueles
relacionados com toxicidade e reagdes alérgicas. Riscos mecénicos incluem pressao e
pungao, os quais podem causar oclusado vascular ou lesdes de pele.

e Apesar do eletrodo ser considerado artigo nao-critico, infecgbes podem ocorrer
(tricotomia). Contudo, o risco de transmisséo de infeccdo de uma pessoa para outra
esta atualmente eliminado com a introdugéo do uso de eletrodos descartaveis. Nas
situacdes em que o eletrodo permanece conectado por longos dias ao paciente ou é
excessivamente pressionado contra sua pele, a probabilidade de um acidente por risco
quimico, mecanico ou biolégico é maior.
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¢ Riscos de iontoforesis e eletrélise sdo aparentemente insignificantes quando correntes
de linha na entrada de amplificadores, sdo muito pequenas. Entretanto, durante
cirurgias podem acontecer queimaduras da pele sob os eletrodos do eletrocardiégrafo.
A implementacao de dispositivos de protegdo tem eliminado este risco.

e Alguns riscos sao atribuidos a eletrodos que n&o tornam possivel a captagao de sinais
de eletrocardiografia, apés uma tentativa de desfibrilagdo. As altas voltagens
empregadas na desfibrilagcado causam consideraveis correntes elétricas através dos
eletrodos. Esta corrente aumenta a polarizagao entre eletrodo / eletrélito, de modo que
uma voltagem anormal persiste mesmo apds a corrente de desfibrilagao ter sido
interrompida. Quando a voltagem é suficiente para saturar o amplificador, a amplificagao
do sinal eletrocardiografico € impossivel.

¢ Tipo de paciente que apresenta maior risco de choque elétrico é aquele que possui um
condutor que liga um ponto fora do corpo ao coragéo. Para este tipo de paciente, o
eletrocardiografo deve possuir uma entrada eletricamente isolada.

3.6. O Desfibrilador.

A questdo de seguranca em desfibriladores pode ser atribuida a falha do equipamento, erro de
operacao e manutencao imprépria. O grupo de trabalho da FDA, especializado em desfibrilizadores
analisou, dados de 1400 falhas com desfibrilador a ele relatadas.

Foi conduzida investigagdo no local em cerca de 600 desfibriladores.

Concluiu-se que a parte mais significante das falhas como desfibriladores estava relacionada a erros de
operagao e manutencdo adequada de equipamento. Outros problemas foram atribuidos a
caracteristicas de performance do desfibrilador. Assim, para garantir o uso seguro do desfribilador, o
operador deve estar intimamente familiarizado com sua operagéo. Além disso, deve saber como
garantir a seguranga do paciente e dos elementos que fazem parte de sua equipe, bem como manter o
equipamento e seus acessorios em perfeitas condicées de uso.

A garantia da seguranca do paciente envolve vérias consideragdes. A primeira delas € minimizar o erro
clinico, reavaliando a situagao. O paciente esta realmente em fibrilacdo? Isto pode parecer elementar,
mas varias situacoes podem efetivamente imitar a fibrilacdo ventricular. Um eletrodo com fio solto ou
movimentacgao excessiva do "artfact" pode parecer um caso de fibrilagao ventricular.

Quando a movimentacao é feita através de pas em uma situacdo emergéncia, a possibilidade disso
ocorrer € menor, mas ambas as pas devem fazer um excelente contato com a pele do paciente, e uma
interface inadequada deve ser mantida através de substancia em forma de gel, pasta ou ainda através
do uso de eletrodos de desfibrilagao descartaveis.

Durante a monitoracao através de pas, uma breve parada deve ser feita antes de acessar o ritmo do
paciente. Quando a desfibrilagdo automatica externa estiver sendo usada, a analise do ritmo do
paciente s6 devera ser feita em caso de ataque cardiaco total. Em adigcéo, todo movimento veicular
(macas, avides, helicépteros ou ambulancias) do paciente deve cessar antes de se iniciar a analise
cardiaca com o desfibrilador externo automatico.

Se o desfibrilador / monitor tem um seletor de entrada para ECG, tenha certeza de que o seletor esta na
posicao, pas para monitoragéo por pas tipicamente cabos I, Il ou lll quando usar o cabo de ECG e
eletrodos. Acesse o paciente completamente. Se ele ou ela ndo responde imediatamente, confirme a
presencga ou auséncia de pulso. Aplique gel, pasta, pas com gel ou eletrodos descartaveis antes de
carregar o desfibrilador. Minimize queimaduras de pele usando uma quantidade adequada de gel ou
pasta ou utilize eletrodos descartaveis para desfibrilagdo. O gel deve ser usado de modo a cobrir
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completamente a superficie de ambas as pas. Nao use quantidades excessivas de gel, pois ele pode
produzir um caminho de continuidade entre as pas ou atingir as maos, proporcionando desse modo
perda (fuga) de corrrente.

Se possivel, deve ser evitado uma pessoa apenas para fazer massagem cardiaca e desfibrilar
alternadamente. Procedendo deste modo, ha um aumento no risco de que o gel, proveniente do térax
do paciente, seja transferido para o punho das pas do desfibrilador, colocando o operador em risco.

Proteja o paciente de outros riscos elétricos. Todo equipamento usado na area deve ser verificado
quanto a corrente de fuga. A verificagdo dos valores permissiveis de corrente de fuga, as medigcbes
apos as operagoes de reparo dos equipamentos e a periodicidade dos testes serdo de atencao do setor
de engenharia clinica ou manutencéo. Quanto ao aspecto de seguranga do paciente, a atengéo do
clinico deve ser redobrada.

Radios transmissores podem interferir com o tragado do monitor. As maquinas de diatermia, as quais
produzem energia sob a forma de campo elétrico, podem interferir com a operagéo do desfibrilador.
Equipamentos auxiliares, que podem ser danificados com o choque produzido pelo desfibrilador, devem
ser desconectados do paciente.

Devido ao fato do oxigénio dar suporte para a combustéo, o potencial de risco € aumentado para
ambientes enriquecidos de oxigénio ou quando uma fonte de oxigénio esta préxima ao paciente quando
o desfibrilador é descarrego. Fogo ou explosdo pode acontecer se arcos elétricos ocorrem em presenca
de altas concentragbes de oxigénio.

Como néo é pratico desligar a fonte de oxigénio durante a defibrilagdo, equipamentos para a
administragéo de oxigénio como bolsa-valvula-mascara ou tubulagbes de ventiladores devem ser
removidas do leito ou maca durante a desfibrilagao.

Para garantir a seguranca do operado e do pessoal, o operador deve estar certo de que ndo haja
contato entre o pessoal com o paciente, leito e o proprio desfibrilador, antes de tentar a desfibrilagao.
Nenhum contato com o paciente deve ocorrer que nao seja aquele feito através das pas do
desfibrilador.

Nunca toque a parte metalica das pas dos desfibriladores ou segure as pas junto a seu corpo quando o
desfibrilador estiver ligado. Uma pratica potencialmente perigosa, a qual ndo é recomendada, &
descarregar o desfibrilador com as pas no ar, para "testa-lo" ou para liberar uma carga indesejavel. Isto
€ chamado de descarga "aberta no ar". Quando isso é feito, o desfibrilador descarrega sua energia em
uma resisténcia interna muito alta. Se um caminho de menor resisténcia esta presente, a energia
seguira este caminho.

Por exemplo, se o punho das pas tem gel sobre elas, o toque do operador sobre elas pode criar este
caminho. Para testar um desfibrilador, use um equipamento adequado para tal fim. Para liberar uma
carga indesejada, siga as instrugdes do fabricante.

Alguns desfibriladores tém um botdo de desarme ou de ajuste, outros descarregam energia quando
novo valor de energia é selecionado. Ha tipos que devem ser desligados para liberar uma carga
indesejada.

O desfibrilador nunca deve ser descarregado com a superficie das pas tocando uma na outra (descarga
com pas em curto). Isto pode causar pequenas perfuragdes nas pas, as quais aumentar o risco de
queimaduras no paciente e pode, além disso, diminuir a vida do equipamento.

Sempre limpe as pas apds o uso. Uma vez que o gel seco apresenta propriedades condutoras, a falta
de limpeza das pas apo6s o uso pode tornar perigosas as operagdes de desfibrilagdo subsequentes, bem
como as situacgoes de verificagao preventiva.
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Teste e mantenha o desfibrilador de acordo com o manual de servigo e de operagdes do equipamento.
Estes cuidados ndo somente verificam a qualidade operacional do equipamento, mas também
familiarizam o operador com o equipamento. Algumas recomendacgdes para operadores de
desfibriladores em treinamento inicial e educagao continuada s&o dados no Apéndice D.

3.7. Incubadoras para Recém-Nascidos.

Incubadoras (de bergario e de transporte) proporcionam aquecimento para manter a temperatura do
corpo de recém-nascidos e freqiientemente sdo equipamentos essenciais a vida. Muitos tipos de
incubadoras proporcionam aquecimento através do fornecimento de calor a massas de ar que séo
postas a circular dentro do ambiente no qual a criancga esta confinada.

As incubadoras sao primariamente construidas para uso no ambiente hospitalar. Para isto fazem uso de
fontes de energia proveniente de tomadas elétricas. Entretanto, as incubadoras de transporte, por
serem portateis, necessitam de fontes de energia provenientes de unidades autdnomas (baterias).

A literatura mostra que mortes e acidentes sérios sdo causados em recém-nascidos ou neonatais. Entre
as falhas mais comuns, estéo incluidas:

o Falhas em termostatos que causam sobreaquecimento e hipertermia.

e Funcionamento inadequado ou defeitos de fabricagdo que produzem entre outros os
efeitos danosos do choque elétrico e incéndio.

e Erros de operagdo no manuseio com o equipamento; o manutencgéo deficiente nas
incubadoras de transporte, produzindo falha no fornecimento de energia elétrica por
baterias ou marcagéo inadequada do nivel de carga das baterias.

Devido a mobilidade, as incubadoras (principalmente as de transporte), freqlientemente
recebem impactos que podem alterar seu funcionamento adequado, bem como suas
condigdes fisicas. Outro acidente também relatado é a degradacao do éter, que utilizado
erroneamente em procedimentos de limpeza, transforma-se em formaldeido,
ocasionando a morte do paciente por aspiragéo de gases toxicos.

De igual importancia é manutencao dos baixos niveis de ruido no interior de incubadoras. Por serem
fechadas pela tampa acrilica, os ruidos gerados no ambiente externo e por partes internas do
equipamento, como ventilador e motor, sdo amplificados fazendo com que o ruido no interior da camara
exceda os limites aceitaveis.

Outro risco existente na incubadora é o mercurio utilizado nos termdémetros. Sendo altamente toxico faz
com que cuidados especiais devam ser tomados com relagao a eles. Atualmente, por insisténcia da
comunidade usuaria, seu uso vem sendo eliminado. O uso de agua na incubadora é feito para a criagao
de uma atmosfera terapéutica no interior da mesma. Devido ao alto poder de contaminagéo que a agua
possui, seu uso nestes instrumentos deve ser acompanhado de rigorosos procedimentos de
desinfecgao e esterilizagdo. A inobservancia desta orientagdo compromete o sucesso do tratamento e a
vida do paciente.

3.8 Unidades de Hemodialise.

Unidades de hemodialise s&o utilizadas para remover impurezas, sais e agua do organismo de
pacientes que possuem a funcdo renal debilitada. Da mesma forma, removem toxinas em casos de
intoxicacao. As unidades de hemodialise sdo compostas de uma bomba responsavel pela circulagao
extracorpdrea do sangue, de uma bomba para circular o dialisado, de um dializador e de unidades de
monitoragdo. Os dispositivos para a seguranga do paciente sao:
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e Sensor de pressdo sanguinea que alarma e desliga a unidade quando a pressao
ultrapassa limites pré-ajustados.

¢ Detector de bolhas ou espuma, o qual fecha o retorno venoso e desliga a bomba de
circulacao extracorpérea se ar é detectado, prevenindo assim embolia no paciente; o
dependendo do tipo de equipamento, pode-se ter um conjunto de monitoragcéo para
temperatura, condutividade, fluxo, pressdo negativa, pressao arterial e pressdo venosa
bem como de vazamentos nos circuitos.

A qualidade da agua utilizada para a diluigdo do dializado é de vital importancia para os pacientes,
principalmente os cronicos que fazem uso continuo dessas unidades. Para o tratamento da agua, o
método mais recomendado é o denominado de osmose reversa, que deve ser mantido de acordo com
as especificagdes do fabricante.

Para protecao dos trabalhadores contra doencgas transmitidas por sangue ou outras doengas, quando a
unidade estiver sendo testada ou desmontada para limpeza, deve ser feito o uso de luvas de borracha,
aventais de manga comprida e 6culos de protegdo. Para as areas de manutencao devem ser previstos
interruptores de corrente de fuga para a prevengao contra choques elétricos, uma vez que a
manipulagédo da unidade requer também o contato com grande quantidade de agua.

4. LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS.

A possibilidade de que infeccao pudesse ser transmitida por equipamento médico foi deixada de lado
por muito tempo. Atualmente o interesse sobre a transmissao de infeccao através de equipamento tem
aumentado. Nesse sentido, tratamos aqui deste assunto de maneira introdutéria, visando apresentar
cuidados minimos que devem ser tomados com equipamentos a fim de minimizar os riscos de infecgéo.

4.10 dilema da Esterilizagao.

Sao0 os equipamentos hospitalares responsaveis por infecgdes? Ha fatos notadamente comprovadores
de que a contaminacgao de pacientes tenha sido causada por equipamento? Este dilema refere-se,
portanto, a determinagéo de qual o equipamento a ser esterilizado. Isto se toma de facil resolugéo se
consideramos os conceitos de artigos e areas hospitalares previamente descritos. Alguns pontos que
visam a analisar o problema sao citados a seguir:

e A esterilizagdo é dificil, custosa e pode trazer certos riscos a pacientes e funcionarios.

e Embora certos itens possam ser esterilizados facilmente, outros mais volumosos ndo o
sdo, principalmente pelas técnicas existentes.

o A esterilizagéo requer dinheiro extra para empregar no equipamento, aumenta o
trabalho para os funcionarios e necessita de espago adicional para armazenamento.

e Muitas forma de esterilizagdo podem danificar o equipamento. Esterilizagao quimica
(liquidos e gases) podem deixar residuos no equipamento, os quais trazem riscos
adicionais aos pacientes.

e Aumento nas operagodes de limpeza dos equipamentos pode levar a erros de montagem
e danificagao das partes dos equipamentos. O Por outro lado, ha que se considerar o
que segue: os casos de contaminagao cruzada tém sido relacionados a equipamentos
como de anestesia e de suporte ventilatorio; os riscos de contaminagao cruzada podem
ser maiores do que se acredita, principalmente devido a dificuldade de determinar a
causa exata de uma infecgao.

¢ Os ambientes umidos que normalmente se encontram em alguns equipamentos
médicos, como os de anestesia e suporte ventilatorio, proporcionam habitat favoravel ao
desenvolvimento de bactérias gram negativas, as quais sdo de grande importancia nas
infecgdes hospitalares; o paciente sob anestesia ou em tratamento intensivo tem um
risco maior de contrair infecgao do que a populagao normal hospitalar. O mesmo ocorre
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com pacientes acometidos de males que diminuem sua resisténcia; os mesmo
organismos nao patogénicos podem causar infecgdo primaria ou secundaria.

Estas ultimas afirmacgdes traduzem perfeitamente a necessidade de tratamento diferenciado a alguns
equipamentos, principalmente aqueles considerados criticos e semicriticos.

4.2Limpeza do Equipamento.

Limpar o equipamento significa essencialmente remover a matéria estranha sem a preocupacao de
matar qualquer organismo vivo. Este aspecto € normalmente negligenciado com relagédo a desinfecgao
e esterilizagdo, mas é de igual importancia. A menos que um artigo seja mecanicamente limpo, pode
nao haver superficie de contato entre o agente desinfetante ou esterilizante, de modo a obter-se uma
esterilizagao eficaz. De outro modo, ao se efetivar a limpeza, teremos a carga microbiana do
equipamento reduzida.

421 Pré-Limpeza.

Deve ser feita com agua fria, tdo cedo quanto possivel, de modo a impedir o ressecamento de material
organico como sangue e secregdes, o que dificultara em muito o processo total de reutilizagéo do
equipamento ou artigo.

4.2.2 Preparo do Equipamento.

O preparo envolve a desmontagem do equipamento, remogéo de etiquetas, fitas adesivas, etc. De um
modo geral, se um equipamento pode ser desmontado, isso deve ser feito de modo a facilitar a agao
dos agentes esterilizantes.

4.2.3 Deixar de Molho.

Isso permitird que sujeiras mais pesadas sejam removidas mais facilmente. O equipamento deve ser
imerso (quando possivel) em agua e detergente. O detergente deve ser escolhido para permitir melhor
umidificacdo das superficies dos equipamentos e ndo por suas propriedades desinfetantes. Deve
agredir o menos possivel a superficie do material em questdo. O tempo de molho deve ser suficiente
para permitir a total remoc¢ao de matéria organica. Adesivos e 6leo podem necessitar de detergente
especial.

4.2.4 Remogao da Sujidade.

Durante a limpeza, especial atengdo deve ser dada a encaixes, cantos, frestas, onde as sujidades
podem estar alojadas. Para a remogéao de sujidades, pode-se empregar escovas como aquelas
utilizadas para a lavagem das maos em centros cirurgicos. Sdo bastante eficientes se usadas
adequadamente. Outra forma de remover a sujidade é através de equipamentos de ultra-som, os quais
transformam energia elétrica em energia mecanica. Esta energia é transmitida as sujidades removendo-
as com extrema facilidade, principalmente naqueles acessorios que possuem muitas reentrancias.

4.2.5 Enxagiie.

Essa atividade removera finalmente as sujidades, tornado o equipamento semipronto para uso.
Removera, além disso, o detergente residual. Alguns itens devem ser enxaguados com agua
desmineralizada ou destilada. Apos o enxagle, cada item deve ser observado para certificagdo de que
nao ha sujidades em sua superficie.
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4.2.6 Secagem.

A menos que o equipamento ou item va ser esterilizado ou desinfetado, o0 mesmo deve ser
completamente seco. Mesmo que o item néo seja desinfetado posteriormente, o processo de secagem
deve ser efetuado de modo a evitar o crescimento de microrganismos.

Se o equipamento foi esterilizado ou desinfetado com liquidos quimicos, a presenca de agua ira dilui-lo
e reduzir seu potencial biocida residual. O 6xido de etileno sera transformado em etileno glicol, o que
implica em dificuldade de remogao posterior bem como na formagéo de substancia toxica.

4.3 Métodos de Desinfecgao e Esterilizagao.
4.31 Fervuraa100°C.

A fervura a 100°C é letal a maioria das bactérias na forma vegetativa, a muitos esporos e praticamente
a todos os virus, em menos de 30 minutos. Um tempo de 3 a 5 minutos de fervura, ao nivel do mar,
mata muitas bactérias na forma vegetativa. Em atitudes elevadas, onde o ponto de ebulicdo ocorre a
menos de 100°C, um tempo maior é necessario. Recomenda-se que o tempo de 30 minutos seja
aumentado em 5 minutos para cada 300 metros de altitude acima do nivel do mar.

4.3.2 Autoclavagem.

A esterilizacdo de equipamentos médicos requer cuidados especiais, principalmente para manter a
integridade dos equipamentos. Varios processos sao utilizados, dentre eles o vapor. O tempo minimo
para esterilizagdo, com vapor a 121 graus Celsius a pressao de 1kgf/cm2, é de 15 minutos. Se a
temperatura for de 126 graus Celsius, havera uma redugéo de tempo para 10 minutos. A velocidade de
esterilizagdo depende da temperatura. Deve-se, portanto, compatibilizar o processo escolhido com as
caracteristicas do material a ser esterilizado.

4.4Radiagao Gama.

A radiacdo gama é uma onda eletromagnética produzida durante a desintegracéo de certos elementos
radiativos. Se uma dosagem adequada é aplicada ao produto, todas as bactérias ou produtos serédo
mortos. As vantagens da esterilizagdo gama s&o as seguintes:

¢ Produto pode ser pré-embalado antes do tratamento.

e Produto é mantido estéril até que a embalagem seja removida.

e Como ndo ha aumento de temperatura durante o tratamento, materiais e embalagens

termolabeis podem ser esterilizados.
e Equipamento pode ser usado imediatamente apds a esterilizagéo.

Sao desvantagens do uso de radiagdo gama:

e E um processo caro.

e Causa mudangas em alguns plasticos como PVC, de modo que ions cloro sao liberados
do material. Este fato ndo causa problemas quando usado diretamente sobre o
paciente. Entretanto, quando esterilizado posteriormente em 6xido de etileno, ha
formacgao de etileno cloridrina, substancia extremamente toxica aos tecidos.

4.5 Agentes Quimicos Liquidos.
Sao muito usados em equipamentos que nao suportam altas temperaturas. A destruigcao dos

microrganismos € feita por uma série de mecanismos, incluindo a coagulagéo e desnaturagéao protéica
da célula, ruptura celular e degradacao enzimatica.
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Sao desvantagens desse processo as que seguem:

4.5.1

Nao pode ser usado em todos os tipos de material.

Pode corroer determinados componentes.

A pré-embalagem nao pode ser feita e os equipamentos esterilizados estardo umidos.
Ha possibilidade de recontaminacao do material durante o enxagle, secagem e
embalagem final.

e Algumas solucdes sao irritantes da pele e de odor desagradavel.

Fatores que Influenciam a Esterilizagdo Quimica.

Alguns fatores que influenciam o sucesso da esterilizagao quimica sao:

a.

4.6.

Concentracdo de agentes quimicos A taxa de destrui¢do de microorganismos ¢ diretamente proporcional a
concentragdo dos agentes quimicos. Geralmente, solu¢des bactericidas e as pouco concentradas sao
bacteriostaticas. A agua deixada sobre o equipamento diluirad o agente, reduzindo sua eficacia. Por esta
razdo, o equipamento deve ser seco. Independentemente do fato de que substincias mais concentradas sdo
mais eficientes, o uso de solugdes diluidas é recomendado devido aos seus efeitos nocivos as pessoas que
as manipulam.

Temperatura Embora esses agentes sejam usados para serem utilizados a temperatura ambiente, sua
eficiéncia aumenta com a elevagdo da temperatura.

Limpeza do material A limpeza do equipamento ¢ essencial para a garantia da agdo germicida do produto.
Equipamentos sujos irdo necessitar de exposigoes mais longas ou concentragdes mais elevadas. Ainda
assim ha a possibilidade de uma néo esterilizagéo.

Organismos infecciosos A eficiéncia da esterilizagdo por agentes quimicos varia amplamente de
organismos para organismo. Alguns microrganismos sdo mais eficientemente mortos do que outros. Ha
casos de microorganismos isolados em solugdes desinfetantes. Esse fato faz com que a utilizagdo de
agentes quimicos seja cuidadosamente implementada.

Tempo O temo necessario para a esterilizacdo dependera da natureza dos diferentes agentes quimicos, bem
como dos temas previamente citados. Ele varia de minutos a horas. Geralmente o tempo de destrui¢do de
esporos ¢ maior que o tempo para destruir bactérias na forma vegetativa. Para uma garantia da eficiéncia
do processo de esterilizagdo, ¢ necessario que se conheca o tempo minimo para esterilizagdo de cada
agente esterilizante.

Natureza da superficie a ser desinfetada As superficies porosas necessitam de um tempo maior de
esterilizag@o do que as superficies lisas. Isto se da devido a presenga de ar no interior dos poros, o que
dificulta a entrada do agente quimico.

Agentes esterilizantes A tabela 6 indica a eficiéncia de cada agente esterilizante, frente aos tipos comuns
de microorganismos existentes no ambiente hospitalar.

Esterilizagao por Oxido de Etileno.

O oxido de etileno € um potente esterilizante largamente utilizado para destruir, de modo eficaz, fungos,
bactérias, virus e esporos. O mecanismo de destruicdo é atribuido ao ataque quimico que faz sobre o
acido nucléico do microorganismo.

E um gas inflamavel e explosivo quando sua concentragdo no ar for de 3% ou mais.

Para evitar os riscos inerentes a exploséo, os fabricantes usam misturas diluidas com fluorcarbono ou
diéxido de carbono. Alguns fabricantes de esterilizadores utilizam misturas puras do gas, entretanto
seus equipamentos sdo especialmente construidos para tal fim.

4.6.1

Preparo para Esterilizagio a Oxido de Etileno.
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Consulte o fabricante dos equipamentos para verificar a que temperatura o processo de esterilizagdo
deve ser efetuado. Antes de empacotar e carregar a autoclave, desmonte os materiais, lave-os e seque-
os. A desmontagem do equipamento € muito importante, pois remove as barreiras que impedem o
movimento do gas.

As instrucdes do fabricante para o carregamento dos materiais devem ser cuidadosamente seguidas,
pois materiais mal alojados ou superlotados comprometem a eficacia da esterilizagdo, uma vez que o
esterilizador esta programado para uma carga especifica maxima.

4.6.2 Esterilizagao.

Para que a esterilizagao a 6xido de etileno seja eficaz e segura, alguns fatores devem ser
rigorosamente observados.

a. Concentragao do gas:

A concentragdo do gas esterilizante é usualmente medida em miligramas de gas por volume, em
litros da camara. Esse fator deve ser dimensionado na validagao do processo.

b. Temperatura:

A eficacia da esterilizagdo é diretamente ligada a temperatura, de modo que, quanto maior a
temperatura maior a eficacia o processo. Os valores de temperatura normalmente sédo ajustados
pelo fabricante do equipamento, mas podem ser alterados conforme a necessidade do processo.
Utilize para esse servigo somente profissionais habilitados.

¢c. Umidade:

O teor de umidade dentro da cdmara, bem como no interior do microorganismo, afeta a eficacia do
processo. O conteudo de agua é importante para amolecer a parede dos esporos, como também
para acelerar as reagdes quimicas que ocorrem no interior da célula.

d. Barreiras Protetoras:

Sangue coagulado pode atuar como barreira a penetragédo de 6xido de etileno. Desse modo, o
equipamento deve estar completamente limpo antes da esterilizagao.

e. Empacotamento:

O tipo de material utilizado no empacotamento deve ser permeavel 4 dgua e ao gas. Em
esterilizados que possuem vacuo, o material do empacotamento deve permitir que o ar escape. O
polietileno é o material mais comumente usado para esse fim. O fato de ser transparente permite
que o material em seu interior seja visto.

f.  Periodo de Exposicgéo:

O tempo de esterilizagdo dependera dos fatores previamente mencionados e sera tanto maior
quanto maior for a qualidade de material a esterilizar. Entretanto, esse tempo podera ser otimizado
durante a validag&o do processo.

4.6.3 Aeracao.
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O ¢6xido de etileno atua na superficie dos materiais e, dependendo das caracteristicas de porosidade
deste, em seu interior. Nesse sentido, a aeragéo € necessaria para que o0 mesmo seja retirado de seu
interior, tomando o material seguro para quem opera (funcionarios) e pacientes.

A aeragao pode ser feita de dois modos: mecénica e ambiental. A aeragao ambiental é altamente
variavel pois depende do controle de temperatura e do fluxo de ar através da carga. E sempre mais
demorada que a aeragdo mecanica. Além disso, pode trazer problemas a pacientes, devido a aeragao
impropria.

O tempo de aeracgéo dependera também da natureza dos materiais. De um modo geral, itens que
requerem de 8 a 12 horas de aeragdo mecanica, necessitardo de 7 dias para aeragdo ambiental.

A aeracao mecanica é conseguida através de aplicagdo de vacuo de ar, sucessivamente, no interior da
camara de esterilizagdo. Assim, a concentragéo de gas no interior de materiais sera diluida até valores
aceitaveis.

a. Fatores que Afetam a Aeracao:

Materiais de superficie lisa como ago ou vidro, requerem um tempo minimo de aeragédo enquanto
que materiais como tecidos, plasticos, borrachas ou papel, por possuirem alta absorcéo de gas,
requerem um tempo maior. Metas ou vidro que estejam envolvidos por materiais absorventes devem
ser aerados. O material que traz mais problemas para a aeragéo € o cloreto de polivina (PVC), que
absorve fortemente o 6xido de etileno. Quando a composi¢cdo do material € desconhecida ou
duvidosa, o mesmo deve ser tratado como o PVC. Objetos mais espessos requerem maior tempo de
aeracao que os delgados. As misturas de 6xido de etileno a base de fluorcarbono requerem maior
tempo de aeragao que as de diéxido de carbono. O aumento da temperatura da aeragao acelera a
retirada de gas dos materiais. A temperatura usual de aeragao varia entre 50 e 60°C.

A aeracéo ¢ afetada pelo volume de troca de ar por hora, bem como pelas caracteristicas do ar. O
uso a que o material se destina, interno ou externo ao corpo, intravascular ou implantando, afetara a
quantidade de 6xido de etileno permissivel nos materiais.

O tempo minimo de aeragao, para materiais mais dificeis, € de 8 horas a 60°C ou 12 horas a 50°C.
Quando houver duvidas com relagdo a aeragao dos materiais, os valores apresentados podem ser
seguidos como regra geral.

4.6.4 Complicagdes da Esterilizagdo a Oxido de Etileno.
a. Complicagdes com o Paciente:

As complicagbes inerentes ao 6xido de etileno incluem danos e reagdes na pele e inflamagao
laringotraqueal. Ocorre a morte de células vermelhas quando o sangue entra em contato com
materiais tratados com éxido de etileno, bem como sensibilizagao e anafilaxia. Estes problemas sao
causados por niveis excessivos de oxido de etileno e seus subprodutos (etileno glicol e etileno
cloridrina), que sao originados apds a esterilizagdo. O etileno glicol é formado pela reagao com a
agua e o etileno cloridrina é formado pela reagdo com ions cloro, normalmente por produtos de PVC
previamente esterilizados com radiagdo gama.

b. Complicagdes com o Pessoal:

O principal problema relacionado ao 6xido de etileno € a exposi¢ao dos trabalhadores ao gas toxico.
O o6xido de etileno (OE) atua como vesicante, causando queimaduras quando em contato com a
pele. Os efeitos tdxicos agudos incluem irritagdo das vias respiratdrias e olhos, nausea e vomitos,
diarréia, diminuicdo do paladar e olfato, dor de cabeca, falta de coordenacéo, convulsoes,

Pagina 22 de 36

copyright @Anvisa 2004

SEPN 515 BLOCO B 1° SUBSOLO sala 26 Brasilia-DF CEP: 70.770 502
Fones: (0xx61) 448.1331 / 1485 Fax: (0xx61) 448.1257 e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br



SETEMBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria BIT-4-2004
SEGURANCA E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES.

encefalopatia e neuropatia periférica. Os efeitos crénicos conhecidos incluem infecgao respiratoria,
anemia e comportamento alterado. Em adigéo, pode ser mutagénico e possivelmente carcinogénico
para humanos e pode produzir efeitos adversos sobre o sistema reprodutor, incluindo
teratogenicidade.

4.7 Documentagéo dos Procedimentos de Esterilizagao.

Documentar um processo de esterilizagdo € manter o controle sobre todos os procedimentos nele
empregados. Como por exemplo, datas, tipos de embalagem, nimeros de lotes, valores de temperatura
e pressao, testes de comprovacgao de eficacia, rétulos, etc.

O uso de documentagao nos processos de esterilizagdo permite ao hospital um melhor controle sobre
os indices de infecgéo hospitalar, facilita as investigagdes de surtos ou variagdes de indices de controle
de infecgao hospitalar, facilita as investigagdes de surtos ou variagdes de indices de controle de
infegcdo, da ao hospital argumentag¢des durante processos legais. Esta documentagéo deve ser
composta por todos os setores envolvidos como: manutencgéo, laboratério, centro cirurgico, centro de
esterilizagao de materiais, CIPA, CCIH, SESMT, enfermarias, etc.

Eficiéncia de Agentes Esterilizantes

Bactéria Bactéria

DESINFETANT Bacilo .

Gram Gram Esporo Virus Fungo
E " . Tuberculose

Positiva Negativa
Sabao 0 0 0 0 0 0
Detergente 2 1 0 0 0 0
Quaﬁte_rnanos de 3 5 0 0 5 5
Amébnia
Clorohexidine 3 3 0 0 2 2
Compostos | 5 3 0 0 2 2
Fendlicos
Hexaclorofeno |3 1 0 0 2 2
Alcoolis 3 3 3 0 2 2
Glutaral-Deido |3 3 3 2 3 3
Niveis: 3 = Bom. 2 = Satisfatoério. 1 = Insatisfatério. 0 = Nao ativo.
Tabela 1 Eficiéncia de cada agente esterilizante frente aos tipos comuns de microrganismos

existentes no ambiente hospitalar.
Fonte: Revista Hospitalar — ARS CVRANDI — Ano IV — Vol. IV — n° 2 abril/maio/junho de 1986

5. DOCUMENTAGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Esta documentacgao refere-se ao conjunto de informagdes do equipamento, adquiridas desde o
momento que se verifica a necessidade do mesmo ou do momento em que entra no hospital (em casos
de empréstimo, por exemplo), até 0 momento em que sua obsolescéncia é determinada.

Estas informagdes sdo as mais variadas possiveis, como pegas trocadas, manuais de operagao e de
manutengao (servi¢o), acidentes que envolveram o equipamento, relatérios de manutengao preventiva e
corretiva, procedimentos de calibracao e ajustes. Enfim, todas as informagdes necessérias ao
funcionamento seguro do equipamento devem ser registradas.

5.1 Analise do Funcionamento de Equipamentos Médicos.
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Os equipamentos médicos de terapia, diagndéstico de assisténcia, devem ser avaliados periodicamente
de acordo com a intensidade do uso, finalidade a que se destinam e das caracteristicas especiais que
possuem. Neste sentido, existem no mercado aparelhos projetados especialmente para avaliar a sua
funcionabilidade e seguranga. Sao eles os equipamentos para analise de equipamentos médicos e
serdo descritos a seguir:

5.1.1. Aparelho de Avaliagao de Aparelhos de Suporte Ventilatério (Respiradores ou
Ventiladores).

Em que se constitui o teste de performance de ventiladores? Existem sérias evidéncias de que a pratica
de testar ventiladores inadequadamente pode ser perigosa para sua instituicdo e para os pacientes que
fazem uso desse equipamento. As ag¢des legais movidas contra hospitais e profissionais da area da
saude, o continuo desenvolvimento de novos testes, a disponibilidade de tecnologia tém mostrado a
necessidade de se estabelecer uma rotina de testes de "performance” e de manutengéo de
equipamentos.

Ha duas razdes basicas para se testar equipamentos médicos:

a. Para proteger pacientes de danos ou morte através da detecgéo precoce de uma falha ou mau
funcionamento.

b. Para proteger a instituicdo ou companhias de ac¢des legais a partir de pacientes de alguma
forma lesados ou mortos durante o uso de equipamentos danificados. Isto é especialmente
verdadeiro quando se fala em equipamentos de UTI, anestesia e ressuscitadores, uma vez que
¢é utilizada em situagdes de suporte a vida. Em recente estudo utilizando varias combinagdes de
complacéncia pulmonar e resisténcia das vias aéreas, visando simular o paciente, ventiladores
de diferentes fabricantes foram testados em acordo com. Estes estudos mostraram que houve
uma redugédo equivalente a 19% dos volumes ajustados nos equipamentos testados.

Alguns destes mesmos ventiladores apresentaram reducao de até 42% no fluxo pré-ajustado e
funcionando neste estado, podem prejudicar o tratamento e comprometer a vida de pacientes. Este
mesmo grupo de pesquisadores havia testado, previamente, 9 tipos de ventiladores pediatricos e para
pacientes neonatais. Suas observag¢des foram similares e demonstraram significantes redug¢des nas
taxas de volume e fluxo perante as condi¢bes simuladas. Outros estudos feitos podem ser encontrados
nas referéncias.

Contudo, um equipamento para teste de ventiladores deve possuir a capacidade de simular o paciente
(adulto/pediatrico) em varias condi¢des fisioldgicas, através da variagdo da complacéncia pulmonar e
resisténcia das vias aéreas, realizando o teste em condi¢cbes, dinamicas conforme normas ISO, ANSI e
ASTM.

Devem possuir compensacgao para variagdes de umidade, pressao barométrica, temperatura, e outros
recomendados por norma. Deve permitir uma avaliagdo completa de volumes, fluxos e pressfes que o
equipamento fornece ao paciente. Deve permitir detectar: vazamentos; medidas de complacéncia: a
sensibilidade do esforgo inspiratério do paciente quando o ventilador estiver em modalidade de
ventilagédo "assistida"; todos os parametros respiratérios, como pressao das vias aéreas, pressao no
interior do pulméao, fluxo inspiratério e expiratério, tempos, freqliiéncias respiratérias. Nesse sentido,
quanto maior a capacidade do equipamento de teste, mais seguranga sera oferecida ao paciente e
maior certeza sobre o seu funcionamento os usuarios irdo ter.

5.1.2. Simulador de ECG.
O eletrocardiégrafo € um equipamento que permite tornar visiveis as enfermidades e desordens

relativas a atividade elétrica do musculo cardiaco. Dai a necessidade de uma constante e programada
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verificagdo da "performance” do mesmo. Esta verificagdo nao deve ser feita somente em aparelhos de
eletrocardiografia, mas também em monitores cardiacos e unidades de telemetria. Existem varios
padrdes e guias, os quais recomendam o teste do equipamento para garantir que 0 mesmo esteja livre
de erros. Entre estes padrées, citamos as recomendagdes da AHA — 1967, bem como seu Boletim de
1975. A periodicidade desses testes € de 06 meses.

Assim sendo, um analisador de ECG deve testar resposta em frequéncia, velocidade do papel, ganho
continuidade das derivagdes dos cabos do paciente, etc. Deve incluir outras formas de onda em varias
frequéncias como as quadradas, triangulares e pulsos. R um equipamento que permite ganhar tempo
durante a analise de defeitos.

5.1.3. Calibrador de Sistemas Destinados a Medicao de Pressao.

Alguns fatores devem ser considerados durante a avaliagdo de sistemas de medi¢ao de presséo, entre
eles a resposta em frequiéncia de transdutores, flutuagdo em fungéo do tempo e temperatura e
durabilidade do mesmo. As rotinas de inspecao devem ser feitas a cada 12 meses.

O calibrador destina-se a solucionar com mais facilidade problemas freqiientemente encontrados na
calibracao de sistemas que medem pressdes sanguineas de modo dindmico. Esses problemas séo
causados pelo mau funcionamento dos transdutores de pressao, presencga de bolhas na tubulagao, etc.
E podem ser detectados e corrigidos através da analise da resposta em frequéncia do transdutor e do
sistema.

Para uma analise mais completa, o calibrador podera possuir sistemas para gerar pressdées dinamicas
baseadas em sinais fisioldgicos e pressdes estaticas, além de sinais de ECG sincronizados com ondas
de pressao. Alem desse equipamento, podera ser utilizado um testador pneumatico de transdutores de
pressao para calibrar e consertar sistemas pneumaticos, hidraulicos e no transdutor de pressao de
modo a comparar as

5.1.4. Medidor de Pressao.

Este equipamento é destinado a medicdo de pressdes positivas e negativas provenientes de diversas
fontes pneumaticas e hidraulicas (gases ou liquidos) em varias escalas de medigédo. Entre os
equipamentos que se aplica, citamos o laser oftalmolégico, ventiladores, aparelhos de anestesia,
aspiradores, etc. Estes podem ou nao ser associados com outro medidor de fluxos de gases.

5.1.5. Simulador de Multiparametros.

O objetivo desta aparelhagem é simular os sinais vitais de um paciente. Sua aplicagéo é feita
diretamente a equipamentos médicos e seus sinais podem ser gerados e utilizados simultaneamente.
Entre os parametros simulados devem conter: pressdes, ECG frequiéncia respiratdria e temperatura.

5.1.6. Analisador de Seguranca Elétrica.

Sua fungéo é verificar as condi¢cdes de seguranca elétrica de aparelhos médicos. Analisa a seguranga
de equipamentos cujo consumo de corrente elétrica ndo seja superior a 10 Ampéres. Devem estar de
acordo com as seguintes normas internacionais IEC 601.1 e VDE 751.1.

Como resultado dos testes, o equipamento deve fornecer: medigcao de corrente de fuga, consumo, todos
valores de tenséo de alimentagéo, continuidade da eletricidade para terra, resisténcia de isolagdo. Ha
ainda equipamentos, comercialmente vidveis, que incluem sinais de ECG e ondas de arritmia, que
podem ser utilizados em conjunto com monitores.

5.1.7. Monitor de Oxigénio.
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Destina-se a monitoracao continua da concentragdo de oxigénio em misturas gasosas de respiradores,
aparelhos de anestesia, incubadoras, etc.. Este equipamento permite avaliar a existéncia de possiveis
defeitos nos outros que fazem uso intensivo de oxigénio. O monitor de oxigénio devera ser verificado
semestralmente.

5.1.8. Radidmetros para Fototerapia.

Os equipamentos de fototerapia tratam a bilirrubinemia de pacientes recém-nascidos. O problema
basico com que se defrontam os neonatologistas, € a irradiancia insuficiente para baixar a bilirrubinemia
com a presteza, segurancga e eficiéncia indispensaveis. A literatura mostra bem uma relagéo positiva da
irradiancia a baixa da bilirrubinemia, que se mantém até um "ponto de saturagao", isto €, quanto maior a
dose de irradiancia liberada, mais eficaz é a fototerapia .

Os radiémetros tém a finalidade de medir a densidade de poténcia emitida por lAmpadas de fototerapia
no espectro azulado. Estes procedimentos visam, sobretudo, verificar a existéncia de equipamentos que
estejam emitindo doses subterapéuticas e, além disso, como fator de economia, impedem trocas de
lampadas desnecessariamente.

5.1.9. Analisador de Marcapasso.

O marcapasso € um instrumento que libera um estimulo elétrico para o coragéo, com o objetivo de
causar a despolarizacdo cardiaca e por fim a contragdo muscular do miocardio. E um substituto do
sistema cardiaco, gerador e condutor de impulsos elétricos. O seu perfeito funcionamento é de vital
importancia.

Assim sendo, o analisador de marcapassos € um equipamento que deve ser utilizado para avaliagao de
todos os tipos de marcapassos externos incluindo invasivos e ndo invasivos. Seu projeto deve permitir a
medi¢ao da freqiiéncia do marcapasso, amplitude e duragcédo da onda. Além disso, deve medir o
intervalo AV, periodo refratario, sensibilidade a onda RST, interferéncia de 60 Hz, etc.

5.1.10. Medidor de Poténcia de Ultra-som Terapéutico.

Os equipamentos de ultra-som terapéutico séo utilizados nas praticas de fisioterapia e empregam som
em altas frequiéncias, cujo efeito térmico resultante tem a finalidade de cuidar diversas doengas. Caso
os valores de poténcia estejam descalibrados, danos e lesées podem acometer o paciente, além do
problema de se ministrar doses subterapéuticas.

Por isso, a medig&o da poténcia gerada por aparelhos de ultra-som terapéutico € uma medida de
seguranga que visa possibilitar uma utilizacdo segura do equipamento sem riscos desnecessarios ao
paciente.

5.1.11. Analisador de Unidade Eletrocirurgicas (bisturi).

Os possiveis casos de acidentes, descritos anteriormente, justificam os testes a serem realizados em
bisturi elétrico. O bisturi, para funcionar adequadamente, deve fornecer um sinal de alta freqiiéncia com
poténcia controlada de modo que a evitar choques ou queimaduras de origem elétrica.

O analisador de bisturi deve ser capaz de realizar testes simples, porém precisos. Deve medir a
corrente de fuga em RF, testar os detectores de interrupgao de cabos de placa (teste REM), testar falta
para a terra. Deve possuir saida isolada para osciloscépio, onde a forma de onda utilizada também
pode ser analisada. Equipamentos mais sofisticados permitem acoplamento a registradores, os quais
permitem uma analise mais cuidadosa dos resultados. As unidades eletrocirurgicas devem ser
verificadas a cada 6 meses.
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5.1.12. Analisador de Desfibrilador.

O analisador de desfibrilador é bastante importante para verificagdo da seguranga de equipamentos
frente ao paciente e usuario. Deve ser capaz de medir a energia armazenada e a entregue, em joules,
através da simulagdo do corpo humano por uma resisténcia elétrica. Outros recursos desejaveis:
medicao de energia, tempo de sincronismo (cardioversao), medi¢cao de energia, tempo de sincronismo
(cardioversao), medicao de tensao elétrica e corrente de pico, geragao de sinais de ECG, senoides,
ondas quadradas, triangulares, medir o tempo de recarga entre disparos consecutivos, etc. Os
desfibriladores devem ser testados a cada 6 meses.

5.1.13. Analisador de Bombas de Infusao.

As bombas de infusdo tém sido largamente utilizadas nas UTI'S, e sdo de extrema importancia por
ministrarem drogas em quantidades pré-ajustadas, dai a necessidade de serem analisadas.

Os analisadores atuais eliminam a necessidade do uso de buretas, crondmetro, medidores de pressao,
etc. Devem reduzir o tempo dos testes e permitir a medicao instantanea do fluxo, volume total, teste de
deteccao de oclusao no circuito do paciente,presséo, etc.. Além disso, deve permitir a analise de
grande variedade de bombas de infusao.

5.2. Conclusao.

Estes testes devem ser realizados rotineiramente, com o auxilio do setor de Engenharia Clinica, pois
envolvem ajustes e interpretagdes especificas. Sdo de fundamental importancia para a seguranga do
paciente, usuario e da propria instituicao, no que se refere a agdes legais movidas por paciente lesado,
de alguma forma.

As verificagdes permitem seguranga adicional para operadores, pois tém conhecimento através de seus
resultados, que os equipamentos estdo em perfeito estado de funcionamento e que os mesmos nao
reservam surpresas durante o uso.

6. INVESTIGAGAO E ANALISE DE ACIDENTES

Sempre que o paciente sofre algum tipo de les&o (dano), um dos primeiros procedimentos deve ser
encontrar a causa. Uma causa frequientemente observada € um possivel problema no equipamento
assim que o fato tenha acontecido.

A literatura médica legal tem descrito muitos casos varios danos em pacientes tenham ocorrido em
sucesséo, ou seja, o equipamento defeituoso continuou a ser utilizado apds o primeiro acidente ter
ocorrido. Geralmente, isto surge por n&o ter sido levantadas suspeitas sobre o funcionamento adequado
do equipamento.

Em qualquer momento que o paciente tenha um problema inexplicado, a primeira suspeita deve recair
sobre o mal funcionamento do equipamento, que n&o deve ser utilizado novamente até que seja
verificado quanto aos aspectos de seguranga de operagao. O pessoal apropriado e o fabricante devem
ser notificados de modo a evitar que 0 mesmo dano ocorra novamente com outros pacientes.

Quantidades numerosas de fotografias da sala de cirurgia ou de onde o acidente ocorreu devem ser
registradas. Isto pode ajudar a responder questbes originadas apds a data da ocorréncia do fato. Estas
fotografias devem ser tiradas de varios angulos, incluindo os locais onde o pessoal estava posicionado
no momento do acidente. Todas as pegas do equipamento devem ser situadas onde elas estavam no
momento em que o problema aconteceu.
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Apos a realizacao das fotografias, todo equipamento suspeito que contribui para o surgimento do
problema deve ser colocado em local seguro, para prevenir modificagdes antes de ser colocado para
analise por um perito.

Um perito imparcial deve ser escolhido para investigar o equipamento suspeito. Deve ser uma pessoa
que possua amplos conhecimentos sobre as varias pegas do equipamento, bem como dos problemas
relativos ao paciente. Se possivel, todas as partes, incluindo o anestesista, paciente, hospital, cirurgido,
fabricante do equipamento e representante do servico devem estar de acordo com o perito. Na auséncia
de concordancia cada parte pode trazer o seu ponto de vista.

A investigacdo deve ser programada para o instante em que todas as partes interessadas e ou
representantes puderem estar presentes. O procedimento da investigacdo deve ser determinado antes
de coloca-lo em pratica.

O investigador deve ter certas informacdes antes de investigar, isso inclui nome, modelo, nimero de
série, informacgdes do servigo e relatorios do hospital sobre cada pec¢a do equipamento que esteja
envolvido. Os relatérios da anestesia e qualquer informacgao pertinente ao prontuario do paciente, dos
casos que utilizaram o equipamento antes do acidente em questao, devem ser avaliados.

Se qualquer equipamento foi movido da sala imediatamente apds a ocorréncia do caso, as anotacdes
dos casos precedentes naquela sala na qual o equipamento foi obtido devem ser avaliadas.

As questdes que se seguem devem ser respondidas, de modo a proporcionar a compreensao das
causas do acidente:

Em que dia e hora aproximada o problema ocorreu?

O paciente teve algum problema com anestesia no passado?

Qual era o procedimento cirurgico que estava sendo feito?

Qual foi o primeiro indicativo de que o problema estava ocorrendo?

A que horas aconteceu?

Quem notou primeiramente o problema?

Que sinais o paciente exibiu?

Em que area ocorreu o problema?

Ocorreu recente modificagdo nos circuitos elétricos ou nas linhas de gas naquela area?

10. Esta area é nova ou reformada?

11. Este caso foi 0 Unico que ocorreu naquela sala, naquele dia?

12. Existiram outros casos problematicos naquela sala, naquele dia ou no dia anterior?

13. Houve alguma ocorréncia nao usual em outra sala de operagao naquele dia ou no dia anterior?

14. Havia algum equipamento estranho aquela sala? Notou-se algum tipo de problema com o
equipamento quando ele estava na outra sala?

15. Quais procedimentos de verificagao foram feitos no equipamento de anestesia, ventilador e
circuitos respiratérios antes do uso?

16. Quem foi o ultimo a encher o vaporizador do equipamento?

17. O vaporizador estava adaptada na maquina imediatamente apds o caso ocorrer?

18. Se o vaporizador estava colocado no equipamento, alguma precaucgao foi tomada para prevenir
que o liquido anestésico fosse espirrado dentro da tubulagdo de saida de gases frescos?

19. A unidade eletrocirurgica estava sendo usada?

20. Quando a linha de isolamento do monitor foi verificada pela ultima vez?

21. Que monitores estavam sendo utilizados durante o caso?

22. Em que valores os alarmes estavam ajustados?

©CoNO>GhwWN =

A investigagdo deve consistir em entrevista com as testemunhas oculares do acidente e na examinagao
profunda do proprio funcionamento do equipamento.
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Se algum problema com o equipamento for encontrado, deve-se tentar reconstitui-lo, se tal pratica néo
causar nenhum tipo de risco a ninguém. O equipamento deve ser isolado, novamente, até que alguma
litigacdo envolvendo o caso seja determinada. Se a investigagdo nao revelar problemas, o equipamento
pode retornar ao servigo com o consentimento de todas as partes.

Apés a investigacao, um relatério deve ser feito em linguagem clara e concisa, detalhando fatos,
analises e conclusdes. Seu objetivo final deve ser o de fornecer uma explicagdo baseada em fatos
cientificos, bem como medidas de controle que visem a eliminagdo da causa do acidente.

6.1. Relagdo Custo / Beneficio de um Acidente.

A relagao custo / beneficio pode ser determinada a partir do momento em que se quantifica o valor de
acidentes que ocorrem dentro de uma instituicdo. Esta andlise tem a finalidade de avaliar se os
investimentos feitos implantando medidas de seguranga estdo sendo economicamente benéficos.
Fazendo-se essa investigagéo, a politica de memorizagao acidentes no ambiente de trabalho passa a
ser parte de uma politica de redugao de custos desnecessarios.

Nesse sentido apresentamos dois modelos basicos que podem ser adaptados para a determinagéo do
custo relativo a acidentes no ambiente hospitalar.

6.1.1. Relatério do Custo de um Acidente a ser Apresentado pelo Supervisor da Area.

Acidente com vitima?

Acidente sem vitima?

Local e Data

Nome do empregado / paciente / visitante / ferido

a. Quantos empregados néo feridos perderam tempo conversando, olhando ou ajudando no
acidente?
Quanto tempo aproximadamente perdeu a maioria desses funcionarios?
horas minutos.

b. Quantos funcionarios nao feridos perderam tempo, porque seu equipamento foi danificado no
acidente; ou porque o seu equipamento foi danificado no acidente; ou porque dependiam da
produgéo ou da ajuda do companheiro ferido?

Quanto tempo, aproximadamente, perdeu a maioria dos funcionarios?
horas minutos.

c. Descreva o dano causado ao material ou equipamento.
Avalie o custo do conserto ou substituicdo do material ou do equipamento anterior
R$

d. Quanto tempo perdeu a vitima no dia do acidente?
horas minutos.

e. Se houve processos ou maquinas paradas, havera necessidade de horas extras para recuperar

a produgéo perdida? sim nao.
Sera possivel recuperar a perda na paralizagdo das maquinas ou equipamentos? sim
nao.

f.  Quanto tempo gastou o supervisor auxiliando, investigando, relatando, distribuindo tarefas,
treinando ou instruindo um substituto ou fazendo outros ajustes?
horas minutos.
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Nome do supervisor

Preencha e envie ao Servigo Especializado em Engenharia de Seguranga e Medicina do
Trabalho — SESMT de seu hospital.

6.1.2. Avaliagao de Custo a ser Preenchida pelo Investigador.

Classe 1 invalidez parcial permanente ou total temporaria.

Classe 2 invalidez parcial temporaria ou caso de tratamento exigindo cuidados de médicos
de fora.

Classe 3 casos exigindo tratamento médico ambulatorial.

Classe 4 néo houve ferimento.

Nome

Data do deferimento Sua natureza

Servigo

Atividade

Salario / hora
Salario / hora do supervisor
Média do Salario hora dos empregados do servico em que ocorreu o ferimento

a. Custo em salarios do tempo perdido pelos empregados que nao foram feridos, se pagos pelo
empregador

a1l.Numero de empregados que perderam tempo ajudando, olhando ou conversando sobre o acidente

Tempo médio por empregado horas minutos.

a2.Numero de empregados que perderam tempo porque o seu equipamento foi danificado no acidente
ou porque dependiam da produgéo ou da ajuda do companheiro ferido

Tempo médio por empregado horas minutos.

b. Natureza do dano causado ao material ou equipamento

Custo liquido do conserto, substituicdo ou para por em ordem o material ou equipamento acima R$

c. Custo em salario do tempo perdido pelo empregado ferido, durante o periodo em que foi pago pelo
empregador (n&o incluido no pagamento da indenizagéo) R$

c1. Tempo perdido, no dia do ferimento, pago ao empregado?

horas minutos.
c2.Numero de faltas posteriores pagas ao empregado dias (nao incluir pagamentos de
indenizagoes) horas por dia.

¢3.Numero de saidas para consultas médicas do empregador, por conta do empregador, durante os
dias seguintes a volta ao trabalho

Tempo médio de cada saida para ir ao médico
horas minutos.
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Tempo total de saidas horas minutos.
c4. Tempo adicional perdido pelo empregado, pago pela firma horas minutos.

d. Se a produgéo perdida foi compensada com trabalho em horas extras, qual a diferenca de custo, se
fosse feito em horas regulares? (itens do custo: diferenga de salario, supervisao extra, luz, aquecimento,
limpeza extra) R$

e. Custo do tempo gasto pelo supervisor com o acidente

f. Tempo do supervisor, conforme consta de relatério do supervisor do servigco horas
minutos.
f1. Tempo adicional do supervisor, gasto posteriormente minutos.

g. Custo em salarios referentes a diminui¢ado da producédo do empregado depois do ferimento, se pago
no nivel antigo.

h. Tempo total em trabalhos leves ou de producgéo diminuida dias horas por dia.

h1.Percentagem média da produc&o normal do trabalhador, durante esse periodo %.

i. Se oempregado foi substituido por um novo empregado, custo do salario durante o periodo de
aprendizagem.

i1. Tempo em que a produg¢ao do novo empregado foi inferior a produgao normal, em seu nivel salarial
dias horas por dia. Sua percentagem média da produgao normal durante o periodo
%. Seu salario / hora R$

i2. Tempo do supervisor ou de outros, gasto com o treinamento horas. Custo por hora R$

j- Custo do tratamento médico pago pela firma (ndo coberto pelo seguro de indenizagéo do
empregado) R$

k. Custo do tempo gasto pela supervisdo na investigagao, inclusive processamento local dos
formularios de pedido de indenizagdo do empregado (n&o incluir atividades relacionadas a seguranga
Ou prevengao)

I.  Outros custos ndo incluidos acima (como por exemplo, reivindicagdes de responsabilidade contra
terceiros; custo do aluguel do equipamento de reposi¢ao; perda de lucros contrataveis cancelados e
pedidos perdidos, se o0 acidente causou uma liquida reducdo nas vendas totais; perdas de bonificagoes
por parte da firma; custo de contratagao de novos empregados, despesa adicional com a contratagdo
for significativa; custo de estragos excessivos por parte de novos empregados).
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7. TREINAMENTO DO USUARIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS.

O desenvolvimento de um programa de treinamento exaustivo a respeito do uso de equipamentos
médicos € uma das principais intengdes de um programa de seguranga em hospitais. Um sistema para
planejamento, execugdo e avaliagdo de programas de treinamento em servigo foi desenvolvido por
Baud.

Devido as mudangas que vém ocorrendo na esfera judicial, frente ao avango tecnoldgico e a acidentes,
responsabilidades adicionais estdo sendo impostas para médicos e enfermeiras. Um treinamento
visando reconhecer as condi¢gdes dos equipamentos, necessidade de reparos e sinais que demonstrem
possibilidade de falhas, deve ser recomendado para esses agentes da area da saude.

Outra fonte de informacgdes para formar um programa de treinamento do usuario de equipamentos
médicos pode ser obtido na referéncia.

Atualmente, farta publicacdo de materiais para consulta é efetuada por instituicdes como: ECRI, FDA,
AAMI, EPA...Estes materiais contém uma ampla e variada quantidade de instrugdes relacionados a
aplicagéo e uso dos equipamentos comumente empregados nos hospitais.

Devido a disponibilidade de materiais para consulta e o numero cada vez maior de problemas de
seguranga reais relacionados a falta de Treinamento e Engenharia Clinica e SESMT um programa para
treinamento de usuarios de equipamentos médicos.

8. QUALIDADE PARA PROFISSIONAIS DA AREA DA SAUDE.

Diversas ocorréncias ao paciente acontecem (OAP) de 1 em cada 25 internagdes nos Estados Unidos.
As OAP sao responsaveis por 100 000 dias obitos ao ano, correspondendo a duas vezes o numero de
mortes em acidentes de transito em um ano. Destas, a negligéncia é de 20 a 25% das causas e 30%
séo facilmente preveniveis. Pacientes com idade maior a 65 anos sé&o duas vezes mais atingidos pelas
OAP. Quase 50% das OAP acontecem durante atos cirurgicos, principalmente em cirurgias cardiacas,
vasculares e neuroldgicas.

Cerca de 20% das OAP estéo relacionadas a quimioterapia. Como forma de estimarmos os custos
referentes as OAP, fagamos o seguinte raciocinio: se estimarmos que o Hospital X interna-se 1500
pacientes por més, teremos 18.000 internagdes por ano. Admitindo-se que cada paciente recebe em
média a prescricdo de 5 medicamentos 3 vezes ao dia, teremos 15 administragdes de medicamentos
por dia por paciente.

Com um tempo médio de permanéncia de 5 dias, teremos 5 administragdes de medicamentos por
paciente que correspondem a 1 350 000 administragdes de medicamentos por ano. Se admitirmos uma
taxa de erro de 5%, teremos 67 500 erros.

Se aceitarmos que apenas 10% acarretam sérios danos ao paciente, teremos a 6 750 OAP graves
relacionadas a administracdo de medicamentos por ano, ou 18,5 por dia (equivalente a 0,5% de todas
as administragdes de medicamentos). Neste sentido, urge que medidas de controle visando a qualidade
nos servigcos de saude sejam aplicadas.

8.1 Seguranga e Qualidade.
8.1.1 Qualidade Centrada no Cliente.

Considerando que a adogao de conceitos de seguranga por parte da instituicdo hospitalar aumenta o
seu valor, a satisfagéo e a preferéncia do cliente, melhorando de modo significativo a relagdo
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cliente/hospital faz-se necessario a implantagdo de medidas que procurem diferenciar os hospitais cujas
atividades envolvam as boas medidas de seguranga, daqueles que nao tém este principio.

Assim, a reducao de erros e defeitos ou condigbes inseguras e a eliminagao e causas de insatisfagéo,
contribuem significativamente para a visdo de qualidade pelo paciente e funcionérios e sdo, deste
modo, partes importantes da qualidade centrada no paciente.

8.1.2. Participacao da Lideranga.

Com o objetivo de se implantar medidas de seguranga visando a integridade do paciente, funcionarios,
visitantes e do patriménio hospitalar, devemos partir para a criagao de valores claros.

A alta dire¢do deve criar metas especificas, bem como sistemas e métodos bem definidos para alcangar
as metas de seguranga ora tragadas.

Deve partir dos dirigentes, a atitude de criar metodologias para o encorajamento dos funcionarios na
participacdo dos assuntos referentes a seguranga. A alta dire¢do deve esforgar os valores e encorajar a
lideranga em todos os niveis hierarquicos do hospital.

8.1.3. Melhoria Continua.

Bom, melhor e melhor de todos. Nunca deixe isto de lado até que o bom venha a ser melhor e o melhor
venha a ser o melhor de todos.

O desenvolvimento continuo de qualidade significa fazer constantes investimentos nos processos e na
avaliagdo dos mesmos visando alcangar melhores e mais consistentes resultados.

A melhoria continua dos padrbes de seguranga requer um enfoque bem definido e bem executado em
todas as unidades e atividades da instituicao hospitalar. Entre outros tipos de melhoria, destacamos: o
aumento do valor (atengdo) para com o paciente, a reducao de erros de operacgéo e defeitos dos
equipamentos, a melhoria da rapidez das respostas aos problemas que envolvem segurancga, a reducéo
do tempo médio entre falhas relativas a seguranga, o aumento dos periodos de manutengéo nos
equipamentos e sistemas e melhoria da eficacia e da eficiéncia de todos os recursos de seguranga
disponiveis.

A melhoria continua dos padrées de seguranga deve se alcangada criando-se agilidade e eficiéncia na
solugao de seus problemas, bem como a criagdo de uma base quantitativa para avalizagao dos
processos instituidos e para o fornecimento de informagdes a futuros ciclos de melhoria dos padrées de
seguranga implantados.

8.1.4. Resposta Rapida.

A solucéo de problemas de seguranca de modo rapido é um relevante atributo da qualidade,
minimizando expectativas negativas por parte de todos os elementos envolvidos no ambiente hospitalar.

O conceito de resposta rapida deve ser aplicado na redugao dos intervalos de tempo entre a concepgéo
de um problema de seguranga e o inicio de sua solugéo.

8.1.5. AcgoOes Baseadas em Fatos, Dados e Analise.

As acdes que visem a melhoria da qualidade nos servigos destinados a promogao da seguranga em
todas as atividades desenvolvidas no ambiente hospitalar devem ser baseadas em dados confiaveis.

Estes dados, em sentido amplo, podem ser fornecidos pelo paciente, funcionarios e visitantes. Além

destes, citamos: outros hospitais (aqueles que desenvolveram técnicas ou medidas mais adequadas

Pagina 33 de 36

copyright @Anvisa 2004

SEPN 515 BLOCO B 1° SUBSOLO sala 26 Brasilia-DF CEP: 70.770 502
Fones: (0xx61) 448.1331 / 1485 Fax: (0xx61) 448.1257 e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br



SETEMBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria BIT-4-2004
SEGURANCA E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES.

para o controle de determinados riscos), 0 mercado (através da apresentagcado de novas tecnologias e
novos conhecimentos de riscos; neste se incluem os fabricantes de equipamentos e centros de
pesquisa).

Extrair dos fatos o mais amplo significado para apoiar as avaliagdes e tomadas de decisdo em todos os
niveis da empresa, implica em profunda analise das informacdes relevadas pelas diversas ocorréncias
relativas a seguranga que se manifestam em todos os niveis da empresa.

Esta analise devera, como objetivo principal, revelar as tendéncias, projecdes e principalmente as
relagdes causa/efeito embutidas nos fatos. Salienta-se que essas informagdes poderido ou nao estar
evidentes na analise dos fatos.

O planejamento, a analise-critica e comparagdes visando a melhoria continua dos programas de
segurancga, sao os elementos basicos para a criagdo de indicadores de desempenho, aplicaveis as
caracteristicas mensuraveis do sistema. Esses indicadores visam alinhar todas as atividades do sistema
em diregdo a metas ora definidas e para avaliar o programa em relagéo a essas metas. E importante
lembrar que os indicadores podem ser alterados.

8.1.6. Participagcao dos Funcionarios.

O programa de qualidade voltado para a seguranga requer o comprometimento dos funcionarios, os
quais, bem treinados e encorajados a participar das atividades de melhoria continua da empresa,
contribuem valiosamente para alcancgar as metas ora definidas.

Nesse sentido, cabe a alta diregcéo a criagado de sistemas claros de reconhecimento e premiagéo dos
servidores de modo a reforgcar a importancia de sua participacao.

Outros fatores que conduzem a melhoria continua da qualidade sao a seguranga do trabalho e medicina
do trabalho, como elementos geradores do bem estar social e moral dentro da instituicdo hospitalar.

Contudo, proporcionar treinamento basico nos assuntos relacionados com a qualidade, dentro das
atividades desempenhadas pelos funcionarios, facilita a compreensao e ajuda a resolver os problemas
referentes a esse assunto.

8.2. Resumo.

Considerando que sua instituicdo hospitalar, ou qualquer elemento dela, possa cometer erros e que
estas atuagdes podem trazer efeitos danosos a pacientes, funcionarios, visitantes e a propria empresa,
apresentamos quatro possiveis situagdes que podem estar ocorrendo dentro de seu hospital.

1. Fazer corretamente as atividades corretas: por exemplo, se vocé sabe como usar uma nova
parte de um equipamento e vocé usa o corretamente 100% do tempo, vocé esta fazendo
corretamente uma atividade correta.

2. Fazer erroneamente as atividades corretas: imagine que vocé possua um equipamento capaz
de fornecer resultados de testes com altissima precisdo e que vocé use esse equipamento
incorretamente. Ou sua organizagao possui um plano de trabalho muito eficiente, mas as
pessoas determinadas para realizagao seguem os procedimentos. Nestas situagdes vocé esta
realizando atividades corretas erradamente.

3. Atividades erradas feitas erroneamente: digamos que sua instituigdo tenha um sistema
computadorizado muito ineficiente para a realizagéo de testes e de pré-admissao de pacientes,
e que o pessoal encarregado de utilizar este sistema ineficiente introduz no mesmo uma série
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de erros, como nomes e horas de consulta. Entdo, nesse caso, temos 0 exemplo de atividades
erradas feitas erradamente.

4. Atividades erradas feitas de modo correto: se o pessoal encarregado de trabalhar com o sistema
computadorizado muito ineficiente faz corretamente a entrada de nomes e horas de consulta
dos pacientes, teremos atividades erradas feitas corretamente. Em resumo, os programas de
qualidade voltados para a seguranga no ambiente hospitalar tm somente uma alternativa:
temos que fazer corretamente as atividades corretas e devemos fazé-las corretamente sem
contradigdes durante todo o tempo.
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Este é mais um instrumento de qualificagdo e orientagcéo elaborado pela Unidade de Tecnovigilancia
— UTVIG. Ele faz parte de um conjunto de agdes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude — GGTPS e visa dar suporte aos Gerentes de Risco, membros da Rede de Hospitais
Sentinelas, e para todos os usuarios e profissionais do sistema de saude brasileiro.

As informagdes aqui expostas sao estritamente de carater técnico e visam orientar os participantes
do cenario de saude nacional para que todos possam agir na protecdo, promogao a saude e
construgéo de seu acesso, garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos.

O BIT ¢ passivel de alteragées motivadas por sugestdes, criticas ou comentarios que melhorem sua
qualidade e entendimento.

Envie sua contribui¢cdo para:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Geréncia- Geral de Produtos para Saude — GGTPS

Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG

SEPN 515 — Bloco B — 1° subsolo — sala 26

W3 Norte — Brasilia — DF

CEP: 70.770-502

Assunto: Contribui¢cdes para o Boletim Informativo de Tecnovigilancia - BIT.
Em caso de duvidas, contate-nos:

Tel.: (0Oxx61) 448 1331 / 448 1485

Fax.: (Oxx61) 448 1257

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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