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Resumo: O setor de saude tem demandado cada vez mais um paralelo
desenvolvimento de mecanismos e aplicacbes que garantam a confiabilidade
metrolégica dos resultados obtidos através dos equipamentos utilizados para
diagnésticos, tratamentos e acompanhamento da evolugcdo clinica de pacientes.
Este trabalho demonstra a fragilidade do controle de equipamentos eletromédicos
(EEM) no Brasil, especificamente os que sao utilizados em Unidade de Terapia
Intensivas (UTIs), discute fatores imprescindiveis a garantia de medicdes fisiol6gicas
e apresenta um breve histérico e indicadores relativos a seguranca do paciente nos
estabelecimentos de saude do Brasil e dos Estados Unidos da América (EUA), além
de dados de uma pesquisa em Unidades Hospitalares (UHSs) situadas em Salvador
Ba.
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THE FRAGILITY OF THE METROLOGICAL MANAGEMENT FOR THE
CONTROL OF ELECTRONIC EQUIPMENT IN BRAZIL

Abstract: The health sector has increasingly demanded a parallel development of
mechanisms and applications that guarantee the metrological reliability of the results
obtained through the equipment used for diagnosis, treatment and monitoring of the
clinical evolution of patients. This work demonstrates the fragility of the control of
electromedical equipment (EEM) in Brazil, specifically those that are used in
Intensive Care Units (ICUs), discusses factors essential to the guarantee of
physiological measurements and presents a brief history and indicators related to
patient safety in health facilities in Brazil and the United States of America, as well as
data from a survey of Hospital Units (UHSs) located in Salvador Ba.
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1. INTRODUCAO

Por ser a metrologia a ciéncia da medicdo e suas aplicacdes, é sabido que a
utilizacdo de seus fundamentos € essencial para os diversos ramos da tecnologia
[1]. Na ultima década, o avanco desta ciéncia no ambiente industrial tem trazido
inUmeros beneficios relacionados a confiabilidade, rastreabilidade, qualidade e
seguranca das medicOes/operacdes, caracteristicas ndo tdo bem estabelecidas e
presentes no ambiente hospitalar brasileiro, mesmo com tamanha obviedade da sua

importancia.

Com o avango da ciéncia e tecnologia, o desenvolvimento instrumental desde
0 século XX vem contribuindo para a fabricacdo de EEM cada vez mais modernos
que permitem a biomedicina a medicdo de diversos parametros fisiologicos, seja de
forma isolada ou paralela. Nas UTlIs, sinais vitais como: temperatura corporea,
frequéncia cardiaca ou de pulso, presséo arterial, frequéncia respiratéria e saturacéo
de oxigénio arterial sdo medidos ininterruptamente e seus resultados sao
imprescindiveis ao diagnostico de enfermidades, avaliagdo da evolucdo do quadro
clinico do paciente, resposta a terapia empregada e subsidio a rapida tomada de
decisbes por parte dos profissionais do ramo. Isso porque estes sinais e outras
medidas fisioldgicas constituem a base para a resolucao de um problema clinico [2].

Em UTls, os pacientes sdo mais suscetiveis a infeccbes hospitalares e
Eventos Adversos (EA - lesdo adquirida durante o tratamento que n&o foi
determinada pelas condi¢cBes clinicas de base do paciente. Um EA néo significa
erro, negligéncia ou baixa qualidade. Significa apenas um resultado assistencial
indesejado relacionado a terapéutica ou diagndéstico. Um EA atribuivel a um erro é
um evento adverso evitavel [3]). Uma pesquisa realizada na Faculdade de Medicina
da Universidade de Harvard mostrou que mais de 20% dos pacientes de UTI sofreu
um EA [4], os EAs evitaveis sdo uma das importantes consequéncias da nao
confiabilidade metrolégica dos EEM. Assim inevitavelmente constitui-se a
necessidade de medidas exatas e com rastreabilidade ao Sistema Internacional de
Unidades (Sl), de legislacdo consistente ao gerenciamento metroldégico desses
equipamentos, de infraestrutura laboratorial com as devidas acreditacbes a 6rgaos
competentes e de usudrios cada vez mais capacitados e analiticos a fim de perceber
mal funcionamento ou erros de medi¢cfes nos equipamentos.

O risco do uso de equipamentos sem a adequada avaliacdo metrologica sO
ganhou énfase a partir de 1990 com a publicagdo do Harvard Medical Practice
Study, que ja estabelecia padrbes para a quantificacdo dos EA nos servicos de
saude e mostrou na época que num total de 30.195 internacdes nos Estados Unidos
da América (EUA), foram registrados 1.133 EA [5].

A partir dai, é que se passou a dedicar maior atencdo aos EA. Em 2000 a
publicagdo do relatério “Errar € humano” pelo Institute of Medicine (IOM) estimou
gue cerca de 44.000 a 98.000 mortes anuais nos Estados Unidos da América (EUA)
eram devidas a falhas da assisténcia médico-hospitalar. Aproximadamente 1 milh&o
de pacientes admitidos nos hospitais norte-americanos ao ano eram vitimas de EA
assistenciais, sendo mais da metade deles oriundos de erros que poderiam ter sido
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prevenidos [6]. Em 2002 aconteceu o0 1° debate mundial sobre o tema, promovido
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) na 552 Assembleia Mundial de Saude:
“Qualidade da Atencédo: seguranga do paciente” seguida em 2004 do lancamento da
“‘Alianca Mundial pela Segurangca do Paciente” pela OMS, tendo o Brasil como
signatario. Em 2013 foi criado no Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP, através da portaria MS/GM n° 529) e Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC de n° 36) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
trazendo a obrigatoriedade da criacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
nos estabelecimentos de saude [7] com o objetivo de passar a registrar e tratar os
EAs. Abaixo, é possivel verificar a cronologia de marcos referenciais sobre os EAs:

Figura 1. Cronologia de marcos referenciais a cerca de EAs.

1990 2002 2004 2013 2013

Fonte: prépria, 2018.

Desde entdo, oOrgdos competentes como a OMS, IOM e ANVISA vém
debatendo e desenvolvendo legislacdo para: seguranca do paciente e EAs
relacionados a assisténcia a saude. A OMS estima que 1 a cada 10 pacientes sofre
dano ao receber assisténcia médica em paises desenvolvidos e 0 nUmero em paises
em desenvolvimento pode ser ainda maior [7].

No Brasil, embora o registro dos EAs seja de carater compulsério desde o ano
de 2014, conforme descrito mais adiante o numero de NSPs criados desde entédo
corresponde a apenas 1,1 % dos estabelecimentos de saude do pais, e ja registrou
no periodo de 2014 a 2018 205.290 ocorréncias de EAs em todos os estados e
distrito federal, sendo a UTI o segundo setor de UHs a registrar o maior nimero [8].

A confiabilidade metrologica dos EEM utilizados em UTIs, com realizagéo de
calibracdes e ensaios rastreados ao S| garante ndo sO a seguranca e exatidao
requeridas por um setor de alta complexidade destinado ao atendimento de
pacientes graves ou de risco, como também a reducao de indicadores de ocorréncia
de EAs.
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1.1. Aspectos da certificacao e controle metrolégico dos EEM no Brasil.

Os cabecalhos secundarios devem ser alinhados junto & margem esquerda,
digitados em negrito, sendo maiuscula apenas a primeira letra de cada palavra.

No Brasil, conforme estabelecido no art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou
importado, podera ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo no
mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Saude. A Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, conforme seu art. 8° incumbiu & ANVISA da competéncia de
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica, o que incluiu, dentre outras atividades, a concesséo de registro de
produtos (inciso IX do art. 7° da Lei n® 9.782/99) [9]. A Resolucdo n° 444 de 31 de
agosto de 1999 da ANVISA estabeleceu o modelo adotado para garantir a
seguranca sanitaria dos equipamentos eletromédicos (Autorizacdo de Modelo),
adotando as Normas Técnicas da Série NBR IEC 60.601-1: Equipamento
Eletromédico. Parte | — Prescricbes Gerais Para Seguranca; e Normas Técnicas
particulares da Série NBR IEC 60.601-2. Com a RDC 59, de 27 de junho de 2000,
ficou estabelecido para todos os fornecedores de produtos médicos, o cumprimento
dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos”. A exigéncia do registro da ANVISA implica numa prévia certificacdo de
conformidade a normas técnicas especificas, emitida por Organismos de
Certificacdo de Produtos (OCP) acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRO). A Certificacdo da Conformidade
resulta ndo somente na protecdo da integridade fisica dos usuarios, como também
na implementacao de um ciclo virtuoso entre os sistemas regulador e produtivo [10].

A Organizacdo Internacional de Metrologia Legal (OIML) elabora
recomendacdes metroldégicas sobre as quais, em geral, se baseiam as
regulamentacdes técnicas metrologicas (RTM) elaboradas pelo INMETRO. A RTM
tem por finalidade colocar sob o controle do Estado diferentes categorias de
instrumentos de medicéo, fixando requisitos técnicos e metrologicos para utilizagao
e verificacdo [11]. No Brasil, os dispositivos médicos, com a exce¢do apenas das
RTMs de termbémetro clinico de mercurio em vidro e do esfigmomanémetro
mecanico de medicdo nédo-invasiva do tipo anerdide, além dos EEM utilizados na
area de radiacOes ionizantes, ndo existe nenhuma lei ou regulamentacdo que
torne compulsorio o controle dos outros instrumentos biomédicos para a garantia
da confiabilidade metrolégica, com calibracdes rastreadas ao Sl durante o tempo
de vida util. Atualmente, a unica ferramenta utilizada na direcdo da confiabilidade
metrolégica dos EEM em uso é a acreditacdo voluntaria dos estabelecimentos de
saude, estas sao realizadas através de entidades nacionais ou internacionais,
destacando-se a International Standardization Organization (ISO), a Organizacéo
Nacional de Acreditacdo (ONA), a Joint Comission for Acreditation on Health
Organizations (JCAHO), a American Association of Blood Banks (AABB), etc. Tais
organismos estabelecem exigéncias aos estabelecimentos acreditados no que se
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refere a garantia da confiabilidade dos EEM, sobretudo no que diz respeito a
calibragOes rastreadas e manutengdes preventivas e corretivas [10].

Segundo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), até o ano de
2016 existem no pais 133 hospitais que atendem critérios de qualidade importantes
para aferir o padrdo de assisténcia prestada a populacdo. Os dados mostram o
desempenho dos estabelecimentos segundo trés indicadores: acreditacdo, indice de
readmissdo hospitalar e seguranca do paciente. E a primeira vez que a ANS
disponibiliza informac¢des sobre atributos dos prestadores, oferecendo subsidios
para que 0os consumidores possam acompanhar e avaliar os servi¢os [12].

2. METODOLOGIA

A pesquisa utilizou-se de uma andlise bibliografica de teses, dissertacdes e
artigos publicados em encontros cientificos, revistas, peridédicos especializados,
consulta eletrbnica, analises a partir de relatérios da ANVISA e demais documentos
pertinentes, além da aplicacdo de questionario em 03 UHs, das quais, 02 séo
integrantes do SUS e 01 a rede particular, todas situadas na cidade de Salvador -
Ba. Buscou-se obras que focalizassem a importancia da gestdo metrologica de
EEM, o uso da tecnologia médica, a metrologia na area da saude, eventos adversos
no ambiente hospitalar, especificamente nas UTIs e legislacdo ou normas
especificas, selecionando obras e trabalhos que estivessem alinhados com o tema
em questao.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

No mundo ocorrem 421 milhdes de internacbes hospitalares anuais e cerca
de 42,7 milhdes de EAs. Nos EUA, esses eventos sdo a 32 causa de morte,
chegando a 400.000 6bitos/ano [13].

Em 2002, um estudo no Reino Unido evidenciou que 28% dos
esfigmomanbmetros de mercurio e 42% dos anerbides apresentam erro superior a 4
mmHg. O estudo ainda revelou que apenas um em cada 54 médicos possui 0
cuidado de manutenir e calibrar seus esfigmomanometros [14]. No Brasil, em 1997 o
Instituto de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade (INMETRO), realizou um estudo
de verificagdo da calibracdo dos esfigmomandmetros usados em hospitais
localizados em Juiz de Fora, Sado Paulo e Rio de Janeiro. Os dados indicaram que
61% dos esfigmomandmetros verificados apresentaram-se fora do erro maximo
permitido que é de 4 mm Hg [15].

O Brasil possui em 2018, 321.321 estabelecimentos assistenciais de saude
dos mais variados portes [16] e apenas 3.401 NSPs, que de 03/2014 a 05/2018,
registraram 205.290 EAs e 1.157 oObitos/tipo de incidentes em todo o pais, a Bahia
responde por 4.256 registros. Desse universo, 192.937 casos ocorreram em
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Unidade Hospitalares (UHs) e 56.602 sédo incidentes advindos das UTIs [8] objeto de
estudo desse trabalho.

Um estudo comparativo entre 03 UHs na cidade de Salvador Ba, sendo 01
integrante da rede particular e 02 do Sistema Unico de Salde, mostrou que todas
elas possuem UTIs, com 42,8 e 120 leitos respectivamente. Nenhuma delas possui
equipe dedicada a gestdo metrologica dos EEM e apenas uma possui membro com
formacdo complementar em Metrologia. Duas delas possuem sistematica para
manutencdo e gestdo metrologica dos EEM e realizam verificagfes intermediarias
em pelo menos 01 setor do hospital. Duas possuem acreditacdo voluntaria (ONA e
QMENTUM) e apenas 01 registra EAs.

4. CONCLUSAO

A pesquisa conclui que apesar da obrigatoriedade da criacdo de NSPs, de um
total de 321.321 estabelecimentos de saude, o Brasil possui 3.401 NSPs, o que
corresponde a um percentual alarmante de apenas 1,1 % de ades&o. Levando-se
em consideracdo que o PNSP prevé unificacdo de NSPs em casos de varias
unidades basicas em uma mesma regido. No melhor dos casos, se com a unificacdo
0 numero de estabelecimentos fosse reduzido a 50%, o pais deveria ter
aproximadamente 161.000 NSPs. Isso significa que os indicadores de EAs sao
excessivamente maiores do que se conhece hoje. As UTIs ja sdo o 2° tipo de servico
a registrar maiores indices de EAs no pais nos ultimos 4 anos, respondendo por
29,3 % dos incidentes atribuidos aos hospitais, supondo que apenas 10 % desses
incidentes sejam ocasionados por falhas ou auséncia de gestdo metrolégica de EEM
ja se chegaria a 5.660 EA que poderia ser evitado, o que ja é um dado bastante
relevante e que exige acbes imediatas dos 6rgdos competentes no que tange a
instituicdo de legislacdo especifica e compulséria para o controle metrolégico de
EEM subsidiando tecnicamente os estabelecimentos de salde, acreditacdo de rede
laboratorial que suporte intervencées metrolégicas necessarias a confiabilidade das
medicdes no setor, além de acdes que que fomentem a formacao complementar em
metrologia por parte dos usudrios dos EEM e disseminacédo da cultura metrolégica.
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