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RESUMO

CONFIABILIDADE METROLOGICA DE VENTILADORES PULMONARES
PARA CUIDADOS CRITICOS

Autor: Cristina Akemi Shimoda Uechi

Orientador: Prof. Dr. José Felicio da Silva
Co-orientador: Dr. Adson Ferreira da Rocha

Programa de P6s-Graduacdo em Engenharia Biomédica
Brasilia, Agosto de 2012.

Ventiladores pulmonares sdo utilizados na assisténcia ventilatéria mecénica, suprindo o
trabalho muscular necessario para a respiracdo em pacientes com insuficiéncia respiratdria
aguda ou croénica. A monitoragdo da ventilacdo mecanica esta baseada nos sinais de fluxo,
volume, pressdo das vias aéreas, frequéncia respiratéria e fracdo inspirada de oxigénio. Por
isso, € de suma importancia que os valores apresentados sejam confiaveis, 0 que pode ser
assegurado por meio da calibracdo periddica. Essa pesquisa tem como objetivo propor boas
praticas para o aumento da confiabilidade metrolégica dos ventiladores pulmonares. Para o
desenvolvimento da pesquisa foi realizada uma analise do procedimento de calibragdo do
Hospital Universitario de Brasilia e em um hospital privado. Nove ventiladores pulmonares
de marcas e modelos distintos, disponiveis nos estabelecimentos assistenciais de salde,
foram calibrados conforme procedimento baseado no procedimento interno do hospital e
aplicacdo de conceitos metroldgicos. Os resultados mostram oportunidades de melhoria no
processo de comprovacdo metroldgica, como a adequacdo dos erros maximos admissiveis
nos estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) e melhorias no procedimento de
calibracéo, incluindo o aumento do numero de leituras e a automacéo da calibracdo. Além
disso, na estimativa da incerteza de medicéo verificou-se que a avaliagcdo da incerteza Tipo
B (ndo estatistica) ndo pode ser descartada. O estudo também mostra que a pressao positiva
ao final da expiracdo (PEEP) pode ter influéncia na calibracdo do volume corrente e da
pressao inspiratéria. Por fim, uma série de eventos ndo esperados no funcionamento dos
ventiladores pulmonares motivou a comparacdo entre duas marcas distintas, que
evidenciou diferencas de desempenho principalmente no comportamento dinamico. Os
resultados obtidos mostram que a metrologia ainda precisa ser disseminada em abordagens
distintas e em diferentes niveis de conhecimento, com consequéncias no controle sanitario
destes produtos para seguranca de seus usuarios e no incremento da qualidade da
assisténcia.

Palavras-chaves: Ventilacdo Mecénica, Calibracdo, Engenharia Clinica.
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ABSTRACT
METROLOGICAL RELIABILITY CRITICAL CARE LUNG VENTILATORS
Author: Cristina Akemi Shimoda Uechi
Supervisor: Dr. José Felicio da Silva
Co-supervisor: Dr. Adson Ferreira da Rocha
Post-Graduation Program in Biomedical Engineering — Master Degree
Brasilia, August of 2012,

Lung ventilators are used to provide mechanical ventilation support, supplying the
muscular work required for respiration in patients with acute or chronic respiratory
disease. The monitoring of patient ventilation is based on signs of inspiratory flow or
volume, airway pressure and oxygen concentration. Therefore, it is important that they are
reliable, which can be ensured by periodic calibration. This research aims to propose best
practices for increasing metrological reliability of lung ventilators used for critical care. A
survey of calibration procedure used by University Hospital of Brasilia - HUB and by a
private hospital was done to develop the research. Nine lung ventilators, from different
manufacturers and model were calibrated according to a procedure based on the
hospital's internal procedure and application of metrological concepts. Results show
opportunities for improvement in metrological conformity process, as suitability of
maximum permissible errors and improvements in calibration procedure, including
increase the number of readings and automation of calibration. Moreover, measurement
uncertainty estimation should not disregard Type B (non-statistical) uncertainty. Also, it
shows that pressure positive end-expiratory pressure (PEEP) may influence calibration of
tidal volume and inspiratory pressure. Finally, a series of non-expected events led to
comparison between two brands of lung ventilators, which mainly showed differences in
their dynamic behavior. The results show that metrology has yet to be disseminated in
different approaches and different levels of knowledge, with consequences to sanitary
surveillance and improvement of pacient care.

Key-words: Mechanical ventilation, Calibration, Clinical Engineering.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO

Ventiladores para cuidados criticos sdo essenciais em toda unidade de terapia
intensiva (UTI). Independentemente do estagio de vulnerabilidade, quadro clinico e
gravidade desses pacientes, a seguranca e o desempenho dos ventiladores sdo de essencial

importancia.

Para estimular a realizagcdo de ensaios e testes em diversos produtos, inclusive
equipamentos eletromédicos, o governo federal fomentou programas para promover o
desenvolvimento da Tecnologia Industrial Basica — TIB, que compreende, em esséncia, as
atividades de metrologia, normalizacdo, regulamentacdo técnica e avaliacdo da
conformidade (ensaios, inspecdo e certificacdo, entre outros procedimentos). A essas
atividades agregam-se ainda a informacdo tecnoldgica, as tecnologias de gestdo e a
propriedade intelectual (BRASIL, 2007a).

A partir de 2007, as atividades de metrologia, normalizacdo, regulamentacédo técnica
e avaliacdo da conformidade passaram a ser fomentados pelo Sistema Brasileiro de
Tecnologia — SIBRATEC, um programa no ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo, dentro do componente “Servicos Tecnologicos”, em areas estratégicas para o

Pais aderentes a politica industrial e de ciéncia, tecnologia e inovacdo (BRASIL, 2007b).

Entre as areas consideradas estratégicas destaca-se 0 Complexo Industrial da Salde,

no qual se encontram os produtos para a saude.

Outra acdo do governo federal foi a inclusdo de equipamentos para testes e avaliagdo
da seguranca e desempenho de equipamentos eletromédicos, na lista de produtos
estratégicos, no &mbito do Sistema Unico de Sadde, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saldde, por meio das Portarias MS n°
978/2008 (BRASIL, 2008a) e n° 1.284/2010 (BRASIL, 2010b).

Especificamente no caso de equipamentos eletromédicos sob regime de Vigilancia
Sanitéria, para fins de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e

consequente comercializagdo no territério nacional, a certificacdo no a@mbito do Sistema

14



Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC — pela norma técnica NBR IEC 60601-1
e todas suas emendas se tornou compulséria (BRASIL, 2011a e BRASIL 2011b).

A nova versdao da norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 apresenta dois assuntos
predominantes: Gerenciamento de Riscos, entendido como a “aplicacdo sistematica de
politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliacdo e
controle de risco”; e Desempenho Essencial, definido como o “desempenho necessario
para se conseguir auséncia de risco inaceitavel” (ABNT NBR IEC 14971:2009). A norma
técnica menciona alguns aspectos do desempenho essencial, entretanto, EISNER (2010)
alerta que grande parte deve ser determinada pelo fabricante durante o processo de analise

de risco e por referéncias na norma particular e colateral.

Esses dois novos conceitos trazem grandes desafios para os fabricantes nacionais, em
relacdo aos procedimentos durante todo o ciclo de vida de um equipamento medico, desde

0 projeto até o descarte do produto.

Para a obtencdo do Certificado de Conformidade para fins de registro na Anvisa, 0
fabricante devera realizar o gerenciamento de risco do seu produto por meio de um sistema
formal de gerenciamento de risco, que deve incluir as etapas: andlise de risco, avaliacdo de
risco, controle de risco e informacGes de producdo e pds-producdo (ABNT 2009). Esta
necessidade é reafirmada em regulamentacdo da ANVISA (BRASIL, 2009), a qual exige
que os fabricantes disponham de arquivo de gerenciamento de risco para 0s equipamentos

eletromédicos por ele produzidos.

Em outra vertente, FERRAZ (2010) identifica o gerenciamento de riscos como uma
medida pra minimizar questionamentos judiciais dos pacientes e diferencia o
gerenciamento de riscos estritamente técnicos do gerenciamento de riscos de conduta. O
primeiro refere-se exclusivamente a adocdo de medidas tendentes a eliminar ou diminuir a
falta técnica em si mesma, chamada popularmente de "erro médico"; o segundo relaciona-
se com medidas mais amplas que visam eliminar ou diminuir outras causas que levam o
paciente a questionar os servi¢cos de saude, absolutamente independentes da existéncia do

erro e normalmente ligadas a conflitos de relacionamento ou falhas de comunicacao.

O desenvolvimento tecnoldgico dos produtos para a satde segue algumas tendéncias,
como miniaturizagdo, utilizacdo de dispositivos inteligentes e minimamente invasivos,

desenvolvimento de produtos combinados, tecnologia da informacgéo e de uso domeéstico.
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Esses pontos séo confirmados por SINGER e DION apud NASS (2011), que ressaltam
ainda a tendéncia nos Estados Unidos de uma fiscalizacdo, por parte do FDA, com foco

nas falhas de controle de projeto, principalmente em relacdo aos softwares.

Outra caracteristica do setor de equipamentos médicos é o curto ciclo de vida
comercial de um produto para a saude, em torno de 18 a 24 meses, conforme OLIVEIRA
(2010), mesmo que o equipamento adquirido continue em utilizacdo no estabelecimento
assistencial de saude (EAS) por varios anos. Em consequéncia, um produto se torna
obsoleto comercialmente antes mesmo de se conhecerem todos 0s seus potenciais

beneficios ou maleficios. Esse fato evidencia a importancia das informacdes pos-producéo.

A atuacdo da engenharia clinica no fornecimento das informacgdes pds-producdo é
essencial para o gerenciamento de riscos, monitorando condicBes de risco e prevenindo
falhas dos equipamentos. As informacdes pos-producdo sdo geradas durante a utilizacéo
dos equipamentos nos EAS, a partir das manutencGes preventivas e calibracbes dos

equipamentos.

H4, portanto, o interesse do fabricante em estreitar o relacionamento com o usuario, e
dessa forma atender a norma ABNT (2009); interesse do usuério, ou da engenharia clinica,
para minimizar os riscos da utilizacdo dos equipamentos médicos; e interesse

governamental, em fomentar melhorias ao Sistema Unico de Sade.

Os ventiladores pulmonares utilizados em UTI sdo equipamentos de alto risco ao
paciente. Uma falha pode levar o paciente a dbito. Os conceitos de metrologia, utilizados
de forma efetiva pela engenharia clinica, podem aumentar a confiabilidade das medigdes
realizadas pelo ventilador. Essa aplicagdo traz melhorias tanto para o controle do risco
associado ao equipamento, quanto para a diminuicdo de custos de manutencdo e

calibracéo.

16



1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

Este trabalho tem por objetivo principal propor boas préaticas para o aumento da
confiabilidade metroldgica das medicGes realizadas por um ventilador mecénico pulmonar
e para a melhoria da qualidade da calibracdo e manutencdo preventiva de ventiladores

pulmonares, contribuindo para maior seguranca sanitaria destes produtos.

1.2.2 Objetivos especificos

Os objetivos deste trabalho podem ser detalhados segundo trés aspectos: método de

calibracdo, incerteza de medicédo e engenharia clinica.

Quanto ao método de calibracdo, este trabalho se propde a sugerir melhorias para o
aumento da confiabilidade das medicBes realizadas na calibracdo de ventiladores
pulmonares, por meio da anélise do nimero de leituras ou medicOes realizadas e de

melhorias do procedimento.

Quanto a incerteza de medicdo associada ao processo de medicao, a proposta é avaliar
as fontes e o célculo da incerteza de medicdo e o erro maximo admissivel, tomando como

base o Hospital Universitario de Brasilia - HUB.

Quanto a engenharia clinica, pretende-se contribuir para a melhoria da qualidade do
procedimento de calibracdo, principalmente quanto a periodicidade, pontos calibrados e

analise do certificado de calibracéo.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 VENTILACAO PULMONAR

Segundo o Instituto ECRI (2007), instituto americano cuja missdo € pesquisar as
melhores abordagens para a melhoria dos cuidados médicos, ventilacdo é o ato mecénico
de fornecer ar aos pulmdes. Os pulmdes podem se expandir e contrair em duas formas: pelo

movimento do diafragma ou pelo movimento da caixa toraxica. (GUYTON, 2006).

A respiracdo é um processo mais global, que inclui a ventilacdo e culmina na producéo
de energia util para os seres vivos (respiracdo interna). Os animais de maior porte usam
dois aparelhos para este fim: o sistema circulatério e o respiratério (transporte e troca de
gases, respectivamente). O sistema respiratério pode subdividir-se num 6rgdo trocador de
gases, 0 pulméo, e numa bomba que vai aumentando e diminuindo as dimensdes da caixa
torécica, constituida pela grade costal e misculos respiratérios. A sua principal funcéo é a
distribuicdo adequada do ar inspirado e do fluxo sanguineo pulmonar, de forma a que as

trocas gasosas se realizem com um minimo de consumo energético.

Na ventilagdo espontanea, a inspiracdo é a fase ativa da ventilacdo. Resulta da
contracdo do diafragma e musculos intercostais. O diafragma é o principal mdsculo da
ventilacdo, sendo responsavel por 75% da variacdo do volume intratoracico numa
ventilacdo em repouso; dos restantes musculos inspiratorios, 0s intercostais externos sao 0s
mais importantes. A expansdo toracica, ativa, é responsavel por uma diminui¢éo da pressdo
no espaco pleural, provocando um movimento de expansdo pulmonar, que, por sua vez,
gera uma diminuicdo da pressdo nos alvéolos, que sdo 0s espacos aéreos terminais. Esta
atua como forca motriz para a entrada de ar até que a pressao nos espagos aéreos iguale a
pressdo atmosférica. Em outras palavras, primeiro ha a criacdo de uma pressao negativa
com a expansdo dos alvéolos. SO depois o ar da traqueia é puxado e, a seguir, 0 ar
atmosferico, equilibrando as pressoes.

Por outro lado, na ventilagdo mecénica ocorre o contrario: 0 movimento dos gases se
inicia na traqueia, que, com o0 aumento da pressao, é empurrado para os bronquios, até
atingir os alvéolos, gerando atrito contra a parede do tdrax ou as estruturas mediastinicas, o
que aumenta a pressdo por friccdo e turbilhonamento. Essa pressdo positiva que forca o ar

para dentro dos pulmdes provoca a inspiracdo. Durante a fase de expiracdo ocorre a
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reducdo da pressdo positiva, podendo divergir do nivel atmosférico ou ndo, quando €
ajustado um valor de presséo positiva ao final da expiracéo - PEEP.

2.1.1 Ciclo respiratorio

Um ciclo respiratorio é composto de uma fase inspiratoria seguida de uma pausa, e uma

fase expiratdria, também seguida por uma pausa, conforme ilustrado na Figura O1.

Pausa
Inspiratoria

Pressao

Pausa
Expiratoria

T. ins T_exp Tem po

Figura 1 - Ciclo respiratorio (Fonte: ROMERO, 2006)

Em relacdo a notacdo utilizada, WEBSTER (2009) comenta que a literatura em
fisiologia respiratoria apresenta férmulas demasiadamente simples, em partes por haver um

esforco para acomodar os profissionais da area da salde.

As capacidades e volumes respiratorios mais utilizados sdo descritos abaixo
(GUYTON, 2006) e ilustrados na Figura 02.

- Capacidade vital (Cy): € o maior volume de ar mobilizado ap6s uma inspiragdo plena

e expiracdo completa. Seu valor é de aproximadamente 4,6 litros. E soma do volume de
reserva inspiratoria, volume corrente e volume de reserva expiratério (Cy = Vg + V¢ +
VRE)-

- Capacidade inspiratéria (C;): E o volume méaximo inspirado voluntariamente a partir

de uma expiragio espontanea e corresponde a aproximadamente 3,5 litros. E a soma do

volume corrente e 0 volume de reserva inspiratoria (C; = V¢ + VR)).
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- Capacidade residual funcional (Cgrg): Volume contido nos pulmdes ao final de uma

expiracdo esponténea, de aproximadamente 2,3 litros. Corresponde a soma volume de

reserva expiratorio e volume residual (Crr = Vge + VR ).

- Capacidade pulmonar total (Cpr): € 0 volume contido nos pulm@es ap6s uma

inspiracdo plena, de aproximadamente 5,8 litros. E igual a soma da capacidade vital e o

volume residual (Cpr = Cy + VR)

- Volume corrente (V¢): Volume de ar inspirado e expirado espontaneamente em cada

ciclo respiratdrio. Corresponde a aproximadamente 0,5 litro em um homem adulto.

- Volume minuto Vy: Volume de gés administrado aos pulmdes durante um minuto.

Seu valor € obtido multiplicando-se o volume corrente pela frequéncia respiratoria (VM =
V¢ X FR). Com o volume corrente normal de 0,5 litro e frequéncia respiratoria de 12

respiracdes por minuto, o volume minuto é de aproximadamente 6 litros por minuto.

- Volume de reserva inspiratéria (Vg)): Volume maximo que pode ser inspirado

voluntariamente ao final de uma inspiracdo espontanea, além do nivel inspiratorio corrente,

geralmente igual a 3,0 litros.

- Volume de reserva expiratdrio (Vgre): Volume maximo que pode ser expirado

voluntariamente a partir do final de uma expiracdo espontanea, além do volume corrente

expirado. Tem valor aproximado de 1,1 litro.

- Volume residual (Vg): Volume que permanece no pulmdo ap0s uma expiragdo

méaxima. Corresponde a cerca de 1,2 litros.
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Figura 2 - Volumes e Capacidades Pulmonares (Fonte: GUYTON-adaptado)

2.1.2 Propriedades do Sistema Respiratorio

As propriedades dindmicas do sistema respiratorio sao importantes para compreensao
de seu funcionamento. Sdo fundamentais para o0 modelamento dos pulmdes,
proporcionando um melhor conhecimento das doencgas pulmonares. Para que a ventilagdo
ocorra de forma adequada, € necessdria uma pressao positiva que consiga vencer a
resisténcia imposta pelas vias aéreas (componente resistivo) e expandir ou variar o pulméo
(componente elastico), chamada de pressdo maxima ou presséo de pico - Ppico. NO final da
inspiracdo, com o término do fluxo inspiratério, se uma pausa for aplicada, retardando o
inicio da fase expiratoria, a pressdo diminuira, estabelecendo a presséo de platd — Ppats
(SARMENTO, 2010).

- Resisténcia das vias aéreas: qualquer fluxo de gas que entre no sistema respiratério

durante a inspiracdo, ou saia durante a expiracdo, recebe a oposicdo da resisténcia
friccional do sistema respiratorio, conhecida como resisténcia do sistema respiratorio.
Normalmente essa resisténcia € representada pela resisténcia das vias aéreas, visto que a

resisténcia tecidual é normalmente muito baixa. Nas doencas obstrutivas, a resisténcia das
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vias aéreas € tipicamente aumentada (IOTTI e BRASCHI, 2004). Na ventilagdo mecanica,
a resisténcia pode ser calculada conforme a Equacao 01.

Ppico _Pplatﬁ

Resisténcia =
Fluxo

Equacédo 01

- Complacéncia: é a alteracdo de volume que produz alteracdo de pressdo e indica o

grau de expansdo pulmonar. E dividida em complacéncia estatica e dinamica.

A complacéncia estatica (Cet) € medida em situacdo sem fluxo, ou seja, na pausa
inspiratoria (platd inspiratério). Ela indica a distensibilidade do tecido pulmonar e seu valor
na normalidade esté entre 50 e 100 ml/cmH,0. E calculada conforme a Equacao 02.

Ve
Pplaté —PEEP

Cost = Equacéo 02

A complacéncia dindmica (Cgin) mensura a relagdo entre a variagdo do volume
pulmonar para uma determinada variacdo da pressao transpulmonar e compreende a soma
de alteracdes resistivas e elasticas de todo o sistema respiratério. Quando o paciente nao
apresenta uma doenca obstrutiva, os valores das complacéncias estaticas e dindmicas séo
semelhantes. E calculada conforme a Equagéo 03.

Ve
Ppico—PEEP

Cain = Equacéo 03

2.1.3 Modelamento do Pulmao

Para representar o sistema respiratorio, para fins de diagnostico e tratamento, varios

modelos de pulmao sdo utilizados.

WEBSTER (2009) considera que € conveniente dividir as funcdes respiratdrias em duas
categorias, de acordo com o objetivo do modelamento, embora estejam fortemente

correlacionadas:

(1) Transporte de gas nos pulmdes, incluindo as vias aéreas extrapulmonar e capilares
pulmonares: a descricdo se da por meio de alteragdes na concentracdo e fluxo dos

gases envolvidos;
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(2) Mecénica do pulméo e da caixa toréxica: a descricdo envolve pressdo, volume

pulmonar e velocidade da alteragdo do volume pulmonar.

Em geral, o estudo da ventilacdo é baseada no modelo mecéanico dos pulmdes e caixa
toraxica enquanto que estudos da perfusdo utiliza parametros do transporte dos gases. Por

isso, nesse estudo sera dada énfase no modelo mecénico do pulméo.

E interessante notar que para cada doenga, um modelo se aproxima mais do pulm&o
real. Para o pulmdo sadio e para doencas restritivas, 0 modelo linear compartimental é
bastante representativo (Figura 3). Esse modelo possui uma Unica via aérea conectada a um
baldo elastico, que representa todos os alvéolos e a parede tordxica. A resisténcia da via
aérea e a complacéncia sdo constantes para qualquer valor de fluxo e volume, ou seja, 0

sistema possui apenas uma constante de tempo.

Complacéncia da
parede toraxica

ABERTURA
DAS VIAS
AEREAS

/

Resisténcia

Complacéncia
pulmonar

volume pulmonar

Fluxo

Pressao

pressdo pulmonar

Pressao
pleurai

Figura 3 - Representacdo do modelo linear compartimental do pulméo (Fonte: WEBSTER,
2009 - adaptado)

Ja 0 modelo linear bicompartimental apresenta a via area dividida em dois brénquios,
cada qual conectado a um baldo elastico. Cada metade do sistema possui valores distintos
para a resisténcia e complacéncia, que permanecem constantes para qualquer valor de fluxo
e volume, possuindo entdo duas constantes de tempo. Assim, um compartimento pode ser

mais rapido que o outro quando houver uma mudanca de pressdo, ou seja, 0 sistema
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completo pode apresentar um comportamento ndo-linear. Esse modelo pode ser util na
representacdo de doencgas pulmonares obstrutivas cronicas (DPOC), principalmente na

expiracdo e também em doencas assimétricas do pulmao.

O terceiro modelo é o unicompartimental ndo-linear. Trata-se de uma Unica via aérea
conectada a um Unico baldo elastico, com a resisténcia da via aérea e a complacéncia em
funcdo do fluxo e do volume. Esse modelo pode ser aplicado em pacientes com sindromes
restritivas, como a sindrome da angustia respiratéria aguda (SARA) ou fibrose pulmonar,
principalmente quando eles véao ventilados com volumes correntes acima do normal, ja que
0 sistema respiratdrio normalmente responde, acima de um determinado valor de volume,

com rapida elevacdo da pressao alveolar decorrente da hiperdistensdo de estruturas rigidas.

Para cada condicdo do paciente, 0 modelo mais representativo deveria ser utilizado.
Entretanto, na pratica, os modelos mais simples derivados do modelo linear

unicompartimental costumam ser utilizados em diversas situagoes.

MATHEWSON apud COELHO e GIANELLA (1995) alertam que 0s maiores erros
ocorrem em situacGes de diminuicdo acentuada de complacéncia (pulméo restritivo) ou
aumento da resisténcia das vias aéreas (pulmdo obstrutivo), de forma que os clinicos
deveriam saber como o ventilador reage a tais alteracBes de resisténcia e complacéncia

pulmonar.

2.1.4 Histdrico da Ventilacdo Mecéanica

A primeira forma de ventilacio mecanica possivelmente pode ser creditada a
Paracelsus, que em 1530 usou um fole conectado a um tubo inserido na boca de um
paciente para assistir a ventilacdo (HASAN, 2010). Versalus, em 1555, e Hook, em 1667,
realizaram experimentos em cachorros e observaram que a vida poderia ser mantida com a
insuflacdo dos pulmdes (SARMENTO, 2010).

Em 1767, na Inglaterra, a utilizacdo de foles para o resgate de vitimas foi descrito pela
Sociedade Real Humana, entretanto, essa técnica foi abandonada devido ao grande nimero
de casos de pneumotorax fatais (HASAN, 2010).

Em 1838, o fisiologista escocés Dalziez descreveu o primeiro ventilador de tanque, que

foi construido pela primeira vez em 1864 por Alfred Jones. O paciente ficava dentro de
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uma camara, apenas com a cabeca para fora, onde se alternavam pressdo atmosférica e

pressdo negativa, provocando a inspiracao e expiracdo (HASAN, 2010).

Em 1929, uma equipe da Harvard Medical School, coordenada por Drinker e Shaw,
desenvolveu um equipamento de pressdo negativa, que ficou conhecido como pulméo de
aco, apresentado na Figura 04 (HASAN, 2010). Os problemas com esse ventilador eram o
tamanho, peso, barulho e acessibilidade do paciente (SARMENTO, 2010).

Figura 4 — Iron Lung, que operava por pressdo negativa (Fonte: ARREGUE, 2009)

Os ventiladores de pressdo negativa foram bastante utilizados nas epidemias de
poliomelite que devastaram Los Angeles em 1948 e a Escandindvia em 1952. Na
Escandinavia, mais de trés mil pacientes foram tratados em menos de seis meses. As
limitacGes desses equipamentos levaram ao desenvolvimento e aprimoramento dos
principios da ventilacdo com pressdo positiva, motivados por experiéncias prévias, como
um ressuscitador desenvolvido pela Drager em 1911, que utilizava uma mascara para
ministrar pressdo positiva e era bastante utilizado pelas unidades de policia e de bombeiros
(HASAN, 2010).

Além disso, 0os avang¢os na aviacdo durante a Segunda Guerra Mundial estavam
diretamente relacionados a ventilagdo artificial. Em 1950, Ray Bennet desenvolveu uma
valvula que possibilitou uma respiracdo confortavel em altas altitudes. Ao final da guerra,

essa tecnologia foi adaptada para regular o fluxo de gases nos ventiladores pulmonares. Da
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mesma forma, as experiéncias de Bird na aviagdo o levaram a projetar o ventilador Bird
Mark 7, apresentado na Figura 05 (HASAN, 2010).

Figura 5 — Bird Mark 7, ventilador mecanico por pressao positiva ( WHITTEMORE
ENTERPRISES, 2012)

A partir da década de 50, os conceitos de ventilagdo mecanica controlada se difundiram
e as pesquisas passaram a focar os efeitos fisioldgicos provocados pela ventilacdo mecanica
(HASAN, 2010). Em 1967 surgiram 0s primeiros ventiladores controlados eletronicamente.
Capazes de monitorar volumes, apresentavam diversos modos ventilatorios e novas
fungdes, como alarmes. Na década de 1970, surgiram os ventiladores com controle de
pressdo. Na década de 1980, os ventiladores microprocessados se tornaram menores e mais
sofisticados. (SARMENTO, 2010).

Atualmente, a grande complexidade dos ventiladores tem promovido uma ventilagao
mecénica mais racional e mais proxima da respiracéo fisioldgica. Por isso, HASAN (2010)
aponta que essa mudanca tecnoldgica torna indispensavel a atuagdo de um novo perfil
profissional: o engenheiro biomédico ou clinico. Estes profissionais também séo
imprescindiveis na busca de solugdes tecnoldgicas que atendam a requisitos da legislacdo
sanitaria, cada vez mais rigorosos, muitos dos quais adotando prescricdes de normas

técnicas.
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2.1.5 Aplicacéo Clinica dos Ventiladores Pulmonares

A ventilagdo mecénica € uma terapia amplamente utilizada na medicina intensiva. Sua
finalidade é fornecer suporte quando a ventilacdo espontanea ndo € capaz de sustentar a
vida ou quando o controle da ventilacdo é imperativo para se prevenir o iminente colapso
de determinadas funcGes orgéanicas. Além da manutencdo das trocas gasosas, é utilizado
para aliviar o trabalho da musculatura respiratoria que esté elevado em situagcfes agudas de
alta demanda metabolica; para reverter ou evitar a fadiga da musculatura respiratéria; para
diminuir o consumo de oxigénio, dessa forma reduzindo o desconforto respiratorio; e para

permitir a aplicagdo de terapéuticas especificas.

IOTTI (2004) classifica as doengas indicadas para o tratamento com ventilador
pulmonar como restritivas, frequentemente associadas a diminui¢cdo acentuada de

complacéncia, obstrutivas (aumento da resisténcia das vias aéreas) ou doencas assimétricas.

Assim, a ventilagdo pulmonar € usada para prover as seguintes funcdes fisioldgicas
bésicas:

a) Manutencao da ventilacdo alveolar apropriada para as demandas metabdlicas e a
condicdo pré-existente do paciente, prevenindo a progressiva insuficiéncia respiratdria

devido ao acumulo de CO, no sangue;

b) Prevencdo da deterioracdo mecanica dos pulmdes através da manutencdo de seus

volumes e de suas caracteristicas elasticas.

A insuficiéncia respiratdria pode estar associada a uma doenca ou pode ser induzida
para se obter anestesia, relaxamento muscular e reducdo das atividades metabdlicas,
geralmente associados a procedimentos cirargicos. As principais indicacdes para iniciar a

assisténcia ventilatoria mecanica sdo (CARVALHO et all, 2007):

Reanimacdo devido a parada cardiorrespiratoria;

Hipoventilacdo e apnéia;

Insuficiéncia respiratoria devido a doenca pulmonar intrinseca e hipoxemia;
Faléncia mecanica do aparelho respiratorio;

Prevencdo de complicacGes respiratdrias;

NN N N N RN

Reducdo do trabalho muscular respiratério e fadiga muscular.

27



Para cada situacao descrita acima, existe uma indicagdo do tipo de ventilacéo artificial a
ser empregada, que pode ser invasiva ou n&o-invasiva, dos meios para tal e das
caracteristicas necessarias. Assim sendo, € muito importante compreender exatamente as
necessidades especificas de cada situacdo, bem como os meios empregados para suprir as
necessidades fisioldgicas dos pacientes, além da escolha adequada dos equipamentos a

serem utilizados.

Em situacGes de urgéncia, especialmente quando o risco de vida ndo permite boa
avaliacdo da funcdo respiratéria, a impressdo clinica é o ponto mais importante na
indicacdo de ventilacdo mecanica, auxiliada por alguns pardmetros de laboratorio, como
mostra a Tabela 1. Outras condi¢bes também podem acarretar a utilizacdo da ventilacdo

mecanica, como a apneia.

Tabela 1 - Parametros que podem indicar a necessidade de suporte ventilatério

Parametros Normal Considerar ventilagdo
mecanica

Frequéncia Respiratdria 12-20 >35
Volume corrente (mL/Kg) 5-8 <5
Capacidade Vital (mL/Kg) 65-75 <50
Volume minuto (L/min) 5-6 >10
Pressdo inspiratoria maxima (cmH,0) 80-120 >-25
Pressdo expiratdria maxima (cmH,0) 80-100 <+25
Espaco morto (%) 25-40 >60
PaO, (mmHg), FiO, = 0,21 >75 <50
PaO,/FiO, >300 <200

(Fonte: CARVALHO et all, 2007)

2.2 Equipamento para Ventilacdo Pulmonar em Utilizacao Clinica

O equipamento para ventilagdo pulmonar em utilizacdo clinica também é chamado de
ventilador pulmonar, ventilador mecénico ou aparelhos para respiragdo artificial.
Ventiladores pulmonares sdo instrumentos construidos para auxiliar o paciente com
insuficiéncia respiratdria, sem condicGes de respirar voluntariamente, a restabelecer sua

saude.
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Segundo a norma técnica ABNT (2004a), o ventilador é definido como equipamento
automatico destinado a aumentar ou fornecer ventilacdo para os pulmdes do paciente

quando conectado a via aérea do paciente.

O objetivo dos ventiladores pulmonares € prover assisténcia ventilatoria mecanica,
suprindo o trabalho muscular necessério para a respira¢do nos pacientes com insuficiéncia
respiratdria aguda ou crénica. A ventilacdo pode ser temporaria ou prolongada, completa
ou parcial. O ventilador também € utilizado para permitir o descanso dos musculos

respiratorios até que o paciente seja capaz de reassumir a ventilacdo espontanea.

2.2.1 Classificagao dos Ventiladores

Os ventiladores pulmonares podem ser classificados por diferentes critérios, por
exemplo, com relacdo a aplicagdo, ao tipo de paciente e com relacdo ao modo de controle.

A seguir descrevem-se algumas destas categorias de classificagéo.

Classificacdo sequndo a aplicacdo

A classificacdo descrita a seguir é utilizada pela American Society for Testing and

Materiais (ASTM, 2005), que possui uma norma especifica para cada tipo de aplicacéo.

1. Ventiladores para cuidado intensivo: usados no ambiente hospitalar, exceto os
ventiladores para anestesia e 0s ventiladores para transporte.

2. Ventiladores para uso domeéstico: utilizados em pacientes que necessitam de suporte
respiratorio por um periodo prolongado e que apresentam um quadro clinico estavel que

néo exige cuidados intensivos, como em doencas cronicas com envolvimento pulmonar.

3. Ventiladores para anestesia: utilizados em procedimentos cirdrgicos nos quais o
paciente necessita ser anestesiado. Fornece a mistura de gases anestésicos aos pulmdes do
paciente e recebe o ar exalado pelo paciente. Operam em circuito fechado, ou seja, ndo ha
contato entre o ar externo e o ar respirado pelo paciente. Um dispositivo contendo “cal

sodada” converte 0 CO; exalado pelo paciente em O,.

4. Ventiladores para transporte: utilizados para o transporte intra e extra-hospitalar de

pacientes que necessitem de ventilacdo pulmonar.
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Classificacdo segundo o tipo de Paciente

1. Ventiladores neonatais: utilizados com pacientes de 0 a 2 anos.
2. Ventiladores pediatricos: utilizados com pacientes de 2 a 12 anos.
3. Ventiladores adultos: utilizados com pacientes maiores de 12 anos.

Classificacdo sequndo o modo de controle

A classificagdo de acordo com o modo de controle é baseada numa principal variavel
controlada pelo ventilador: o0 modo de controle. Isso ndo significa, no entanto, que esta
varidvel seja Unica, visto que outras varidveis, como, por exemplo, a frequéncia
respiratdria, a fracdo inspirada de O, e o tempo inspiratorio, também sdo determinantes no

ajuste dos parametros.
1. Controlador de pressédo: controla a pressao das vias aéreas ou pressao endotraqueal.
2. Controlador de volume: controla e mede efetivamente o volume que fornece.

3. Controlador de fluxo: mede o fluxo que fornece. Neste caso, o volume é calculado a
partir do fluxo.

4. Controlador por tempo: € um tipo de ventilador onde sdo controlados os tempos

inspiratorios e expiratdrios.

2.2.2 Funcionamento do Ventilador Pulmonar

Os ventiladores pulmonares atuais contém um sistema de controle, valvulas de gases,
alarmes e sensores, circuito de respiracdo flexivel, formado por tubos flexiveis para
conectar o paciente ao ventilador, umidificadores e aquecedores. O sistema de controle, o
cérebro do equipamento, é programado pelo profissional usuario e dirige o funcionamento
do ventilador pulmonar. Os parametros podem ser observados através da tela de
monitorizacdo. Os sistemas de valvulas de gases, de ar comprimido e de oxigénio regulam,
permitem ou restringem a pressao dos gases. Os circuitos de mangueiras e tubos conduzem

e monitoram a passagem dos gases até o paciente, garantindo temperatura e umidade
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adequada para que a mistura de gases seja 0 mais proximo possivel a de situagdes normais.

Um diagrama do ventilador pulmonar é apresentado na Figura 5.
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Figura 6 - Diagrama de blocos de um ventilador microprocessado (Fonte: Texas
Instrument, 2010)

A maioria dos ventiladores é controlada por microprocessadores e regulam a presséo,
volume ou fluxo da respiracdo de pressdo positiva entregue, além da fracdo de oxigénio
inspirado (FiO,), baseado nos parametros de controle, de forma que o sensor de pressdo e o

sensor de fluxo devem ser especificados para atuar nas faixas de trabalho adequadas.

H& também a interface de comunicacdo, para que informacfes sobre os parametros de
controle, as variaveis monitoradas e o estado dos alarmes possam ser transferidos a um
monitor, sistema de informacdo ou outro dispositivo de interface. A pressdo das vias aéreas
e 0 volume ou fluxo do gas sdo monitorados para retroalimentar o sistema de controle. Os
alarmes e sensores, tanto auditivos como luminosos, permitem visualizar ou encontrar

problemas na interacdo do paciente com o0 equipamento.

A energia é fornecida pela rede elétrica ou por uma bateria, que é utilizada como

backup, no caso de queda de energia, ou em curtos periodos nos ventiladores de transporte.

A respiracdo a pressdo positiva é geralmente introduzida por meio de uma protese

traqueal, como canulas traqueais que sdo utilizadas na intubacéo do paciente.
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Durante a inspiracdo, a valvula de exalacdo ou expiratoria € mantida fechada para
manter a pressao no circuito de respiracdo e nos pulmdes. Apds a fase de inspiracédo, a

valvula de exalacdo se abre e 0 gas exalado é liberado no ambiente (ECRI, 2007).

Na inspiracdo, a pressdo nos pulmdes aumenta na proporcdo do volume do gas
insuflador. O ar e o oxigénio podem vir de valvulas instaladas na parede, geralmente em
torno de 50 libras por polegada quadrada (psi) e o fluxo do gas para o paciente é regulado
através de valvula. Alguns equipamentos reduzem a pressao inicial e depois regulam para
entregar ao circuito de respiracdo. A mistura ar-oxigénio pode ser feita internamente no
ventilador ou em um misturador apropriado. O gas chega até o paciente e a exalagdo
retorna através do circuito de respiracdo, por meio de uma tubulacdo dupla flexivel
corrugada (ECRI, 2007).

Conforme Brasil (2002), os tipos de controle dos mecanismos de funcionamento e das

valvulas de saida podem ser:

v Mecanico: utiliza polias reguladoras, alavancas. Foi utilizado inicialmente nos
ventiladores operados manualmente.

v Pneumatico: utiliza pressdo de gas comprimido ou combinado com o oxigénio,
para operar injetores, pistdes e valvulas eletromecénicas.

v" Por fluxo: utiliza fluxo de gas para operar chaves de pressao.

<\

Elétrico: utiliza chaves eletromecéanicas para controlar a opera¢do do ventilador.
v’ Eletronico: usa dispositivos eletrénicos (diodos, transistores, amplificadores

operacionais, microprocessadores).

O oxigénio é usado como forma de terapia e ndo como fonte priméria de gas. Assim,
em caso de falha no sistema de fornecimento de O, 0 equipamento continuara a funcionar,

fornecendo gas atmosférico, com a concentracdo de 21% de O,.
2.2.3 Modalidades de ventilagdo mecanica

Como foi apresentado anteriormente, a pressdo necessaria para vencer a resisténcia das
vias aéreas e a complacéncia pulmonar pode ser gerada ou pela contragdo dos musculos
respiratdrios ou pela aplicacdo de pressdo positiva, que pode ser feita de diversas formas.
Isso explica o fato de existirem vérias formas de controlar a interacdo paciente-ventilador
(SARMENTO, 2010).
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O modo de operacdo define o algoritmo que é utilizado para disparar e parar uma
maquina respiratéria. Modos diferentes provéem suporte respiratério parcial ou total,

dependendo das condicdes individuais do paciente e suas condi¢des respiratorias.

A interacdo entre as caracteristicas dos componentes do ventilador e as vias
respiratérias do paciente produz curvas de pressdo, fluxo e volume dependentes desta
interacdo. Para descricdo desta interacdo, sdo estabelecidas quatro funcbes para o
ventilador: insuflar os pulmdes; decidir quando parar de inflar; permitir a saida de gas do
pulméo; e decidir quando insuflar novamente. A estas funcGes correspondem quatro fases
do ciclo ventilatério, a seguir. fase inspiratoria; transicdo inspiracdo-expiracdo; fase

expiratéria; e transicdo expiracdo-inspiracdo, apresentadas na Figura 7 (ECRI, 2007).
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Figura 7 - Ciclo ventilatorio artificial: A- Inicio da inspiracdo, B- Fase inspiratoria, C- Fim
da inspiracdo, D- Inicio da expiracdo, E- Fase expiratoria, F- Fim da expiragdo (Fonte:
ARREGUE, 2009)

Os ciclos ventilatérios podem ser espontaneos, controlados, assistidos ou assistido-

controlados.

Na ventilacdo esponténea, todos os ciclos ventilatorios sdo disparados e ciclados pelo

paciente. Na ventilagcdo controlada, os ciclos ventilatorios sdo disparados apenas pelo
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ventilador pulmonar, em intervalos regulares e ndo permite que 0 paciente respire

espontaneamente. E pouco utilizado.

Na ventilacdo assistida, o equipamento monitora a tentativa de respiracdo do paciente.
Quando o paciente produzir um esforco igual ou maior que a sensibilidade selecionada no
equipamento, o ventilador fornece a ventilagdo. O acionamento se da por uma mudanca na
pressdo do circuito do paciente, geralmente uma queda na pressao, indicando o inicio da

inspiracao espontanea.

Na ventilacdo assistida-controlada, quando o ciclo assistido ndao ocorre, o disparo por
tempo é deflagrado, garantindo que uma respiracdo minima espontanea aconteca dentro de
um dado intervalo de tempo (ECRI, 2007).

CHATBURN apud SARMENTO (2010) classifica os modos ventilatorios pela variavel
de controle, variavel de fase ou variavel condicional. A variavel de controle é agquela que
se mantém constante durante toda a fase inspiratéria — pressdo ou volume —
independentemente das variagdes da complacéncia e da resisténcia do sistema respiratorio.
As variaveis de fase — pressdo, volume, fluxo ou tempo — sdo monitoradas e utilizadas para
iniciar ou terminar alguma das fases do ciclo ventilatorio. Por fim, a variavel condicional é
aquela que, sozinha ou em combinacéo, é analisada pelo ventilador e determina qual de
dois ou mais tipos de ciclos ventilatorios sera liberado. Um modo ventlatério é, entdo, uma
especifica combinacdo de variaveis de controle, de fase e condicional, definidas tanto para

os ciclos mandatdrios quanto para os ciclos espontaneos.
As modalidades de ventilagdo mais comuns sdo descritas a seguir:

Ventilacdo Controlada a Volume - VCV

Na Ventilacdo Controlada a Volume, o ventilador procura entregar ao paciente um
valor pré-determinado de volume corrente. Nessa modalidade, os seguintes parametros
devem ser ajustados: volume corrente, frequéncia respiratoria, fluxo inspiratério maximo,
pressdo inspiratoria limite, PEEP, sensibilidade assistida (pressdo), FiO, e tempo
inspiratorio (ROMERO, 2006).

Nessa modalidade, ao configurar o volume corrente e o fluxo inspiratério, e de acordo
com a resisténcia e a complacéncia do sistema respiratério do paciente, uma determinada

pressdo sera atingida na via aérea, como ilustrado na Figura 8.
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Ventilacao espontanea

Fluxo = 0 — Pressao = 0 —
Tempo
! Tempo
Ventilacao controlada por volume
Fluxo = 0
Pressao = 0 —
Tempo Tempo

Figura 8 - Curvas de Fluxo e Pressdo nas vias aéreas na situacao de ventilacdo espontanea
e ventilagdo controlada por volume (Fonte: CARVALHO, 2007)

Ventilacdo Controlada a Pressdo — PCV

A Ventilacdo Controlada a Pressdo é uma variacdo da ventilacdo controlada a volume,
em que o operador determina o valor da presséo inspiratoria, € ndo o volume corrente. O
ventilador fornece a cada instante a quantidade de gés solicitado pelo paciente para manter

a pressdo inspiratdria constante, conforme o valor ajustado.

Nesta modalidade, os seguintes pardmetros deverdo ser ajustados: pico de pressao
inspiratdria, tempo inspiratorio, frequéncia inspiratéria, fluxo inspiratério méaximo, PEEP,
sensibilidade e FiO,. O volume corrente é uma consequiéncia dessa forma de ventilacéo,

decorrente da resisténcia e complacéncia do sistema respiratério do paciente.

O inicio de cada inspiracdo pode ser comandado pelo ventilador ou pelo paciente,
sendo que neste ultimo caso o disparo pode ser por fluxo ou pressdo. No inicio da
inspiracdo, o fluxo atinge o seu valor maximo, decaindo entdo até o final do tempo
inspiratorio. A Figura 9 apresenta curvas de pressdo e de fluxo em funcdo do tempo, na

modalidade de ventilagdo controlada a pressdo (ROMERO, 2006).
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Figura 9 - Curvas de Pressdo e Fluxo na ventilagdo controlada a pressao (Fonte:
ROMERO, 2006)

Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP)

Consiste na manutencao de pressdo positiva ou acima da pressao atmosférica, nas vias
aéreas durante todo o ciclo respiratério em pacientes com ventilacdo espontanea. A CPAP é
indicada quando se deseja uma melhora da relacdo ventilacdo por perfusdo, desde que o
paciente tenha condicbes de respirar espontaneamente. Pode ser usada no tratamento de
neonatos, dispensando a intubacdo traqueal, ou seja, é uma aplicacdo ndo-invasiva. A
mascara facial pode causar desconforto ou mesmo escape de ar, caso seja utilizado
indevidamente (BRASIL, 2002).

Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada (SIMV) e ventilacdo mandatéria
intermitente (IMV)

Na ventilacdo mandatoéria intermitente sincronizada, o ventilador entrega o volume
corrente ajustado a intervalos regulares, mas 0 paciente pode respirar espontaneamente
entre os intervalos. Quando é detectado que o paciente ndo fez a respiracdo espontanea,
entdo ele age como no modo assistido. A ventilacdo espontanea é feita no proprio circuito
do ventilador, através de um sistema de valvulas, sendo intercalada com ciclos mandatarios
de respiracdo (BRASIL, 2002). A ventilagdo mandatoria intermitente (IMV) foi introduzida
em 1971 no tratamento da sindrome de angustia neonatal e posteriormente foi popularizada
como método mais eficiente de desmame e posterior liberacdo de pacientes adultos da

ventilagdo mecénica, pois permite ao paciente exercitar gradualmente seus musculos
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respiratorios. ESTEBAN et all (1995) mostraram que a respiracdo espontanea uma vez ao
dia torna o desmame trés vezes mais rapido que a ventilagdo mandatdria intermitente e

aproximadamente duas vezes mais rapida que a ventilacdo com pressao de suporte.

Ventilacdo minuto-mandatéria (MMV)

Com esta técnica, de se aumentar mecanicamente a respiracdo espontanea, é ofertado
ao paciente o volume-minuto (VM) pré-selecionado. O paciente respira espontaneamente
tanto quanto possivel e o restante € fornecido automaticamente pelo ventilador. Isto é
obtido dirigindo-se um fluxo gasoso constante para dentro de um cilindro. Se ndo ocorrer
nenhuma inalagdo deste gas, o cilindro se enche, deslocando um pistdo até que atinja o
volume corrente selecionado, quando o pistao é forgcado para baixo, inserindo o volume de
gés no sistema respiratdrio. A medida que o VM espontaneo do paciente aumenta, o pistio
leva mais tempo para atingir o nivel no qual o volume corrente é desencadeado. A
frequéncia ventilatéria mecéanica é progressivamente reduzida a medida que o VM
espontaneo aumenta (BRASIL, 2002).

Ventilacdo com pressao de suporte (pressio assistida)

Consiste no oferecimento de nivel pré-determinado de pressao positiva e constante nas
vias aéreas do paciente, aplicada apenas durante a fase inspiratoria, ap6s o ventilador
"reconhecer” o inicio de uma inspiracéo espontanea. Difere da ventilagdo controlada, pois o
término da fase inspiratoria ndo é controlado pelo tempo, mas sim por fluxo, de forma que
0 proprio paciente controla seu tempo de inspiracdo. A fase inspiratdria termina quando o
fluxo cai a 25% do pico maximo no inicio da inspiracdo. Tem o objetivo de "aliviar" o
esforgo respiratério da musculatura inspiratéria, ficando a cargo do paciente o controle do
tempo, fluxo e volume inspirados, bem como da prépria frequéncia respiratoria. O volume
corrente e o fluxo inspiratdrio sdo consequéncias do nivel de pressdo suporte empregado,
das propriedades do sistema respiratorio (complacéncia e resisténcia) e do esforco muscular
do paciente (BRASIL, 2002).

Ventilacdo de alta frequéncia

Mais utilizado como alternativa para tratamentos em neonatos, é definida pelo uso de
frequéncias respiratdrias muito acima dos limites fisiol0gicos associadas a baixos volumes

correntes. Basicamente ha trés tipos de ventilacdo de alta frequéncia: ventilacdo de alta
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frequéncia com pressdo positiva, que é produzida por ventiladores convencionais ou
adaptados que operam com frequéncia respiratérias mais elevadas que o convencional;
ventilacdo de alta frequéncia a jato, produzida por ventiladores que liberam um jato de gas
em alta velocidade diretamente na via aérea; e a ventilagdo oscilatéria de alta frequéncia,
em que o ar € movido atraves da via aérea, por movimentos oscilatérios obtidos por meio
de um diafragma ou de um mecanismo de pistdo, gerando flutuacdes de pressdo tanto

positiva como negativa (amplitude).

2.2.4 Enfermidades que podem ser provocadas pela utilizagdo de ventiladores

pulmonares

Apesar de a ventilagio mecénica ser uma terapia muitas vezes imprescindivel e
salvadora, seu emprego estd relacionado a diversas complicacbes possiveis, como 0
aumento do risco de pneumonia, alteracdes hemodinamicas, disturbios neuromusculares e
barotrauma. Estas complicacbes podem ocorrer por tecnologias inadequadas dos

equipamentos, por seu uso indevido ou manutenc@es inapropriadas (SARMENTO, 2010).

Em pacientes imunocomprometidos que necessitam de ventilagdo mecénica invasiva
apresentam taxas de mortalidade de 60% a 100%, dependendo do diagndstico de base e
fatores como idade, status funcional ou doencas associadas, entre outros. E comum atribuir
a morte desses pacientes as complicacdes provenientes da intubacdo endotraqueal e da
ventilacdo mecanica invasiva (SARMENTO, 2010).

A ventilagdo mecénica é capaz de causar danos diretos ao pulméo, promovendo a lesdo
pulmonar induzida por ventilador. Atualmente se sabe que essa lesdo apresenta alteracGes
ndo-especificas do ponto de vista fisiolégico no parénquima pulmonar. Alteracdo do
balanco de fluidos no pulmé&o, dano alveolar difuso e aumento da permeabilidade endotelial
e epitelial foram descritos apds ventilagdo mecénica em animais, levando a um padrao
muitas vezes semelhante ao encontrado em pacientes com sindrome do desconforto
respiratério agudo. Assim, essa lesdo pode ndo ser distinguida da maioria das doencas
pulmonares que levam ao proprio uso da ventilacdo mecénica, alem de poder contribuir
para a piora do quadro inicial (TANIGUCHI, 2009).

DREYFUSS ET AL. apud TANIGUCHI (2009) demonstraram que o volume corrente

era 0 determinante mais importante no estresse lesivo ao alvéolo e a membrana
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alveolocapilar (o que originou o termo “volutrauma”). Com base nesses dados, estudos
clinicos com estratégias de ventilacdo protetora foram desenvolvidos com a finalidade de
minimizar a lesdo pulmonar através da reducdo do volume corrente. Seu impacto clinico é
evidente: reducdo da morbidade e reducdo de 22% da mortalidade em pacientes com
sindrome do desconforto respiratério agudo. AMATO (1998) também obteve resultados
positivos ao utilizar estratégias de ventilagdo protetoras, com a queda da mortalidade de
71% para 38%.

Dependendo da estratégia ventilatoria, o estresse mecanico pode alterar 0s processos
celulares no pulméo. Diferentes tensdes atuam no parénquima pulmonar. As células
pulmonares precisam se adaptar constantemente as mudancas frequentes da tensdo do
tecido onde se situam. Alguns autores sugerem que poderia haver uma
descompartimentalizacdo de uma inflamacdo, passando para nivel sistémico. Isso
desencadearia uma resposta inflamatoria a distancia, favorecendo a disfungdo de multiplos
orgdos, fenomeno esse denominado “biotrauma”. Em um estudo experimental de IMAI
apud TANIGUCHI (2009), demonstrou-se que a ventilacdo mecanica lesiva causa a morte
de células epiteliais no rim e no intestino delgado. Também se sugeriu que parte da
disfuncdo orgéanica que os pacientes apresentam durante o periodo critico pode ser
desencadeada pela inducdo de apoptose a distancia pela ventilagdo. Entretanto, percebe-se a
necessidade de estudos nessa area com modelos mais integrados, que possam mimetizar
mais de perto as modificacdes que ocorrem nas células pulmonares dos pacientes sob

ventilagdo mecanica.

Outras doencas provocadas pela utilizagdo prolongada de ventilagdo mecénica sao
(BRASIL, 2002):

v Pneumonia associada a ventilacdo (PAV): problema usualmente associada a falta de
assepsia do equipamento. a PAV é o problema mais comum no uso de ventiladores de
cuidado intensivo. E desencadeada por um edema inicial que eleva a umidade do pulmao.
Pode ocorrer devido a falha no sistema de umidificacdo, insuficiéncia cardiaca e baixa
diurese. Pode ser prevenida com a utilizacdo de sistema de dreno de secre¢do subglética e
intubacédo oral em vez de nasal.

v" Intoxicacdo por oxigénio: ocorre se o nivel de oxigénio for superior a 21% por um

periodo prolongado ou por niveis maiores em periodos menores.
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v' Barotrauma pulmonar: os altos picos de pressao gerados pela ventilagdo mecanica
podem contribuir para a inducdo de alteracBes cardiovasculares e respiratdrias. A
ocorréncia de barotrauma é mais comum em pacientes submetidos a ventilacdo por pressao
positiva continua. E caracterizado por pneumotérax, pela ruptura dos alvéolos e até pelo
vazamento de ar pelos bronquiolos, o que pode acarretar um quadro de enfisema
intersticial, com o aumento da resisténcia das vias aéreas e menor eficiéncia dos musculos
respiratorios.

v Hipoventilacdo: pacientes em ventilacdo mecanica podem inesperadamente
hipoventilar, devido a falhas nos ventiladores, desconexdo acidental, vazamentos no
circuito de respira¢do ou obstrucdo do tubo endotraqueal. Pode ocorrer também por um
subito aumento da demanda ventilatoria sem alteracdo do volume minuto, como em estados
febris e convulsdes.

v" Hipotensao: a pressao positiva do ventilador produz uma reducéo do retorno venoso
ao coracdo e uma queda do débito cardiaco, podendo causar queda na pressao arterial.

2.2.5 Recomendacdes para os Estabelecimentos Assistenciais de Saude

Segundo ECRI (1995), como regra geral, um EAS deveria possuir a maioria de seus
ventiladores de um mesmo modelo e de um s6 fabricante, para minimizar o tempo de
treinamento de pessoal e 0s custos com manuten¢do. Numa situacdo ideal como esta,
compensaria manter em estoque placas e pecas para reposi¢cdo durante manutencao
corretiva. A situacdo real de instituicdes assistenciais de satde é muito diferente da ideal,

pois € comum existirem diversos modelos de varios fabricantes numa mesma instituicéo.

InspecGes de rotina podem ser realizadas segundo protocolos indicados pelos
fabricantes dos ventiladores e estabelecidos pela politica de manutencdo preventiva do
hospital, com ou sem utilizacdo de analisadores de ventiladores, que sdo equipamentos

comerciais especificos para testes, em geral elétricos, de ventiladores pulmonares.

Nos equipamentos microprocessados, o autodiagnoéstico é realizado em poucos minutos
e avalia a integridade elétrica, sendo capaz de detectar falhas na parte eletrénica. Os testes
sdo executados de maneira a utilizar, a cada vez, um nimero maior de componentes,
possibilitando identificar um componente defeituoso. Também ¢é possivel iniciar
manualmente um procedimento que analisa completamente os componentes do ventilador.

Em conjunto com as rotinas do procedimento automatico, avalia a integridade operacional
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do ventilador, verificando o funcionamento das partes pneumaticas, da memdria de acesso
rapido alimentada por bateria, do ventilador reserva, dos controles e indicadores do painel
de controle frontal. Também calcula a complacéncia do sistema, a area da valvula de
exalacdo e detecta possiveis vazamentos. Deve ser executado quando um novo paciente vai
ser acoplado ao ventilador, quando o circuito do paciente é substituido, quando o ventilador
passa por manutencdo, ou para auxiliar o pessoal técnico a localizar partes defeituosas.

Nos equipamentos mais antigos, que ndo possuem diagnostico automatico, a
verificacdo operacional tem que ser feita manualmente, podendo demorar até uma hora.
Como nem sempre ha tempo disponivel para a verificacdo completa entre as utilizagdes do
ventilador, um procedimento minimo deve ser definido para reduzir o tempo de verificacdo
para menos de vinte minutos e ser usado apenas quando ndo ha tempo suficiente para o

procedimento completo e ndo como rotina.

Os procedimentos de rotina e periddicos incluem a verificagcdo operacional, por meio de
inspecdo visual ou testes, de todas as partes, acessorios e fungBes, como alarmes
(funcionamento sonoro e visual, bateria, configuracdes), lampadas, vazamentos, modos de
operacdo, frequéncia de ventilacdo entregue e medida, volume entregue e medido (corrente,
respiratorio e minuto), pressdo proximal nas vias aéreas e PEEP, calibracdo de oxigénio,
nebulizador, umidificador, filtros, coletores, fornecimento de gas, dispositivos de alivio de
pressdo; além de cuidar da assepsia do equipamento; calibracdo dos parametros, garantindo
um erro maximo admissivel de 10%; testes quantitavos de seguranca, incluindo no minimo

resisténcia de aterramento e corrente de fuga.

Em relacdo a periodicidade da manutengdo preventiva, SILVA e GEWEHR (2002)
observaram que a quantidade de ventiladores disponiveis nas UTI da cidade de Curitiba-PR
em 2001 era de 8,23/UTI, enquanto que o numero de leitos era de 10,29/UTI. Esse fato
dificulta a realizacdo de manutencdo preventiva, ja que o reduzido nimero de ventiladores

inviabiliza a parada programada do equipamento.

ECRI (2008) indica recomendacdes de compras de ventiladores pulmonares, cujos

pontos principais séo:

v Comprar apenas conectores, tubos e demais acessorios de alta qualidade e faceis de

conectar, de fabricantes com reputacéo reconhecida no mercado. Envolver a equipe médica
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que utiliza diretamente o ventilador nas decisbes de compra dos acessérios, deixando-0s
avaliar as propostas para assegurar a qualidade de tubos e conectores.

v" Providenciar treinamentos frequentes sobre as configuracdes apropriadas do circuito
ventilatorio e utilizacdo dos alarmes. Assegurar que a equipe autorizada a operar 0S
ventiladores seja treinada tanto na teoria dos ventiladores pulmonares e alarmes, quando na
utilizacdo dos modelos especificos em servigo.

v Assegurar que os profissionais de salude seguem um protocolo aceito e
documentado para calcular as configuracbes dos alarmes. Todos os profissionais
responsaveis pela elaboracdo da configuracdo do ventilador devem confirmar que
configuracOes realizadas por outro procedimento s@o apropriadas para um paciente
especifico. Se ainda ndo houver método padronizado, um método deve ser adotado e
documentado;

v" Elaborar um protocolo incluindo a identificacdo das pessoas autorizadas a operar 0s
ventiladores e proibindo outras pessoas de alterar as configurac6es do ventilador;

v" Disponibilizar pessoal para confirmar, durante as verificacbes regulares do
ventilador, que todos os alarmes estdo ativos e que o volume do alarme é alto o suficiente
para ser ouvido fora da sala;

v' Enfatizar ao pessoal da equipe médica que os alarmes nao substituem os cuidados e
a vigilancia e nao dispensam a necessidade da avaliacdo do paciente de forma regular e
frequente.

v Instruir a equipe de cuidados respiratorios a inspecionar o reservatorio do
nebulizador durante as verificagbes periddicas e esvazid-los quando necessario para
prevenir condensacdes. A equipe também deve substituir os filtros de exalacdo de acordo
com as indicacdes do fabricante, contidas no manual do equipamento. Substituir a unidade

imediatamente ao se suspeitar de operacdo impropria do ventilador devido a condensacdes.
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2.3 A Calibracdo no Gerenciamento de Riscos de um Ventilador

Pulmonar

2.3.1 Gerenciamento de Riscos em Equipamentos Eletromédicos

Comparando-se um equipamento médico com outro tipo de equipamento industrial,
percebe-se que o primeiro, devido a sua finalidade de agir sobre, controlar ou monitorar um
parametro fisioldgico do corpo humano, possui riscos inerentes além daqueles comumente
observados no segundo. Essa é a principal diferenca que norteia a legislacdo reguladora da

area de equipamentos médicos: garantir a seguranca do paciente sujeito a sua acao.

Os equipamentos eletromédicos estdo sob regime de Vigilancia Sanitaria, e para
fins de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e consequente
comercializacdo no territorio nacional, a regulamentacdo técnica da Anvisa (BRASIL,
2011) tornou compulsoéria a certificacdo dos equipamentos eletromédicos pelas normas
técnicas da série NBR IEC 60601 (ABNT, 2010), no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacédo da Conformidade — SBAC, visando comprovar o atendimento aos requisitos de
seguranca e eficacia aplicaveis a estes produtos, indicados em regulamento da Agéncia
(BRASIL, 2001).

A nova versdo da norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 aplicavel a estes
equipamentos apresenta dois assuntos predominantes: Gerenciamento de Riscos, entendido
como a “aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as
tarefas de anélise, avaliacdo e controle de risco”; ¢ Desempenho Essencial, definido como o
“desempenho necessario para se conseguir auséncia de risco inaceitavel” (ABNT, 2009).
Esse panorama trouxe a discussdo a questdo de gerenciamento de riscos em equipamentos

eletromédicos.

Durante a utilizagdo do produto no mercado, a complexidade de equipamentos
geradores de riscos introduzidas nos hospitais aumenta a possibilidade de erros de

procedimentos e uso incorreto.

Dentre outras coisas, 0s profissionais de saude deverdo estar plenamente
conscientes das possibilidades e riscos desses novos produtos, devendo, portanto, em
conjunto com a instituicdo, examinar cuidadosamente cada risco e determinar a melhor

forma de gerencia-lo. Além disso, o estabelecimento de salde deve definir e padronizar
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critérios para cada etapa do gerenciamento de tecnologias em salde abrangidas por este
regulamento técnico e utilizadas na prestacao de servicos de saude (BRASIL, 2010a).

A norma técnica ABNT (2009) ressalta que riscos podem ser introduzidos ao longo
do ciclo de vida do produto, e riscos que se tornam aparentes em um ponto do ciclo de vida
podem ser gerenciados por agdes tomadas em um ponto completamente diferente do ciclo
de vida.

Essa norma fornece aos fabricantes de equipamentos meédicos elementos para o
gerenciamento de riscos dos seus produtos. Ela trata de processos para gerenciar riscos,
primariamente para o paciente, mas também para o operador, outras pessoas, outros

equipamentos e 0 ambiente.

A fabricacdo, utilizacdo, manipulacdo e descarte de produtos para a saude sao
atividades que podem expor diversos agentes ao perigo, como pacientes e suas familias,
equipe médica, organizagdes, governo e outras partes interessadas. O gerenciamento de
risco € um assunto complexo, porque cada parte interessada estabelece valores diferentes

para a probabilidade do dano e sua gravidade.

E aceito que o conceito de risco possui dois componentes: a probabilidade de
ocorréncia de dano; e as consequéncias desse dano, ou seja, quao grave ele venha a ser. O
gerenciamento de riscos é um processo continuo para identificar os perigos associados ao
produto para a saude, estimar e avaliar os riscos associados, controlar esses riscos e
monitorar a eficacia dos controles. Esse processo compreende as seguintes etapas: analise

de risco, avaliacdo de risco, controle de risco e informacgdes de producao e pds-producéo.

A Anvisa (BRASIL, 2008a) generaliza os problemas com produtos para saude em trés

grandes categorias:

v" Problemas com o Produto, que podem incluir o mau funcionamento (ex: mecanico,
elétrico ou software), defeitos de fabricacdo, projeto ou desenvolvimento do produto, ou
ainda problemas com matérias-primas, gerando a instabilidade do mesmo;

v" Problemas no Uso, que podem ser causados pela auséncia ou a ndo clareza das
informagdes constantes nos rétulos, instru¢cbes de uso e manuais de operagdo; por
embalagem ou empacotamento inadequado, falta de treinamento de RH etc, induzindo o

usuario ao erro;
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v' Problemas Clinicos, que podem ocorrer em um paciente que seja sensivel ou
alérgico a um determinado produto, que tenha uma condigdo preexistente que torne seu uso
dificil ou perigoso, ou ainda naqueles usuarios em que o produto para salde possa

apresentar risco inerente.

Na categoria Problemas com o Produto, pode-se destacar a falta de requisitos claros e
bem especificados referentes a usabilidade do produto. Em Problemas no Uso, questdes
como manutencdo preventiva e calibracdo do produto devem ser consideradas. Por fim,

Problemas Clinicos poderiam ser minimizados com o gerenciamento de riscos de conduta.

Assim, pode-se destacar, entre outros, os seguintes riscos relacionados com a utilizagéo

de ventiladores pulmonares:

v Risco de o paciente adquirir pneumonia associada a ventilacdo. Seguindo 0s
procedimentos de controle de infeccdo na manutencdo do ventilador, no circuito
respiratdrio, e em todo equipamento associado, o risco pode ser minimizado.

v Vazamentos no circuito do ventilador e nos componentes podem impedir que 0
ventilador forneca um volume corrente pré-selecionado ou indefinidamente detectar um
fluxo e cessar a ventilacdo por pressao de suporte.

v Desconexdes do equipamento, que podem ser causadas por diversas situagdes. Por
exemplo, um paciente durante um delirio pode remover a tubulagdo das vias aéreas, ou 0
tubo pode acidentalmente se desconectar se ndo estiver bem firme. Nesse caso, se 0
paciente estiver paralisado, inconsciente ou desorientado, ou for uma criangca, muitos
minutos podem passar antes que a desconexdo seja detectada. Esses minutos podem ser
fatais ou causar danos cerebrais irreversiveis. Na maioria dos casos, essas desconexdes sdo
detectadas por um ou mais tipos de alarmes e uma acdo imediata da equipe médica deve ser
realizada.

v Alarmes nos ventiladores, particularmente a configuracdo dos limites dos alarmes.
Importancia também de verificar as condi¢cBes de comunicacdo remota dos sistemas de
alarme, tecnologia que permite que um alarme auditivo seja acionado nos locais onde a
equipe possa escuta-lo. Deve-se implementar uma estratégia efetiva de resposta aos
alarmes, dando prioridade aos equipamentos e localizagdes mais criticos.

v Calibracdo dos ventiladores pulmonares em utilizacdo nos EAS. Apo6s a
comercializacdo dos produtos medicos, ndo existe nenhuma lei ou regulamentacdo que

torne obrigatdrio o controle para a garantia da confiabilidade metrologica, com calibracGes
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rastreadas durante o tempo de vida Util destes equipamentos, embora esses conceitos facam
parte do gerenciamento de riscos. Atualmente, hd regulamentagdo apenas para o
termdmetro clinico, o esfigmomandmetro e equipamentos utilizados com radiac6es
ionizantes.

Ainda, é necessério que a calibracdo seja realizada de forma a aumentar a
confiabilidade metroldgica do ventilador pulmonar. CASTAGNA (2012) alerta que muitas
empresas sem a estrutura adequada e sem profissionais especializados passaram a oferecer
servigos de calibracdo muito longe do tecnicamente ideal, que estdo sendo aceitos pelo
mercado. Surge entdo a necessidade de atuacdo do engenheiro clinico, que tem a missdo, no
universo metrologico, de promover a adequacdo dos resultados da calibragdo com as
demandas do processo clinico e, no universo mercadologico, avaliar criticamente 0s

fornecedores contratados no que concerne a qualidade e a valoracdo do servigo prestado.

2.3.2 Calibragéo

Calibracdo é a operacdo que estabelece, sob condi¢des especificadas, uma relacdo
entre os valores e as incertezas de medicdo fornecidas por padrdes e as indicacdes

correspondentes com as incertezas associadas (BRASIL, 2008c).

Em um procedimento de calibragdo, o valor estabelecido pelo padrdo é considerado
o valor verdadeiro. Este valor deve ser rastreavel a padrdes de maior hierarquia e € mais

preciso que o valor apresentado pelo equipamento que se pretende calibrar.

Conforme JCGM (2008), a precisdo é quantificada pela incerteza de medicéo,
parametro associado ao resultado da medicgéo, que caracteriza a dispersdo dos valores que
podem ser fundamentadamente atribuidos a um mensurando. A incerteza mede o grau de
desconhecimento sobre aquilo que esta sendo medido e ndo deve ser confundido com

“erro”, um valor que pode ser corrigido, ou “faixa de seguranca”.

Incerteza de medicdo € um parametro associado ao resultado da medicdo, que
caracteriza a dispersdo dos valores que podem ser fundamentadamente atribuidos a um

mensurando.
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O processo de calibragcdo melhora a qualidade das medicGes, assegurando a
incerteza requerida ao processo metroldgico, garantindo a rastreabilidade das medicdes e

reduzindo o erro por meio de correcdes, sejam calculos ou ajustes.

O erro pode ser sistematico ou aleatorio. Enquanto o erro sisteméatico € o
componente do erro de medicdo que, em medigdes repetidas, permanece constante ou varia
de maneira previsivel, o erro aleatorio é aquele que, em medicBes repetidas, varia de
maneira imprevisivel (JCGM, 2008). Quando ha erros decorrentes do uso incorreto ou

enganos cometidos pelo operador, esse erro € chamado de erro grosseiro.

A calibragdo periddica de instrumentos que realizam medicdo, como um ventilador
pulmonar, é necesséria devido & variagdo dos erros dos instrumentos ao longo do tempo.
Outra vantagem do histérico das calibracbes € que se torna possivel fazer o controle da

variacdo do equipamento ao longo do tempo.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n° 2/2010, que dispbe sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de salde, prevé, entre outros
requisitos, que o Plano de Gerenciamento deve obedecer a critérios técnicos e a legislacao
sanitaria vigente. Um dos critérios técnicos que devera ser considerado ¢é a confiabilidade
das medigdes realizadas (BRASIL, 2010a).

Para estimar as incertezas associadas, sdo utilizados métodos de avaliacdo
chamados de “Tipo A” e “Tipo B”. A avaliagdo do Tipo A da incerteza ¢ o método que
emprega uma analise estatistica de uma série de observacdes repetidas no momento do
ensaio ou calibracdo. A incerteza padrdo do Tipo A pode ser expressa pelo desvio padréo

experimental da média.

A avaliacdo do Tipo B é o método que emprega outros meios que ndo a analise
estatistica de uma série de observacdes. Nesse caso, a avaliacdo da incerteza é baseada em

outros conhecimentos, tais como:
a) dados historicos de desempenho do método de medicao;
b) dados fornecidos em certificados de calibracéo ou outro documento;

c) especificacGes dos equipamentos e padroes;
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d) conhecimentos gerais do comportamento e propriedades de materiais e

instrumentos relevantes;
e) incertezas atribuidas a dados de referéncia obtidos de manuais.

Para avaliacdo da conformidade, se o erro mais a incerteza da medi¢éo € menor que a
tolerancia, o ponto calibrado esta4 conforme (OK). Do contrério, esti ndo-conforme (NC).

Considerando que a tolerancia tem um limite inferior LI e um limite superior LS, ao
se calibrar um determinado ponto no valor nominal, ha quatro possibilidades de resultado
da medicéo, conforme apresentado na Figura 10:

v’ Para e;, a soma do erro, que é a distancia entre e; e o valor nominal, com a
incerteza, encontra-se dentro do limite de conformidade, representado pelo
intervalo entre LI e LS. Nessa situacdo, ndo ha duvidas que o ponto esta
conforme;

v' Para e,, a soma do erro com a incerteza encontra-se fora dos limites LI e LS,
portanto, esta claro que essa ponto esta nao-conforme;

v Em e3, 0 erro encontra-se dentro da tolerancia, mas ao somar a incerteza,
ultrapassa o limite inferior. Nessa situacdo, MAFTOUM (2001) analisa que,
como a maior parte da incerteza esta dentro do limite especificado, pode-se
considerar esse ponto conforme, mas deve-se acompanhar a tendéncia,
aumentando a periodicidade da calibracdo. Entretanto, nesse trabalho, sera
utilizado um critério mais conservador, prezando pela seguranca, de forma
gue um ponto nessa situacdo sera considerado ndo-conforme;

v A mesma situacdo de ez ocorre em e4. A diferenca € que em ey, a
probabilidade do ponto estar ndo conforme é maior, se considerarmos a

distribuicdo normal. Nessa situacao, o ponto é considerado nao-conforme.
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Valor
Nominal

erro ez

LI — LS

erro ex:

erro e:

incerteza e:

erro es '_ * I

incerteza es

I
:

incerteza e:

h

Figura 10 — Avaliacdo da conformidade (Fonte: MAFTOUM, 2001-adaptado)

incerteza e

2.3.3 Ensaios e Testes de Ventiladores Pulmonares

Em geral, ensaios, testes e calibracdes sao padronizados para permitir comparac6es
e confianga em sua execucdo. Os procedimentos de ensaio sdo geralmente padronizados
pelos fabricantes, laboratorios de ensaios ou estdo disponivel em uma norma técnica. Em
geral, ensaios, testes e calibracdes sdo padronizados para permitir comparacdes e confianca
em sua execucdo. Os procedimentos de ensaio sdo geralmente padronizados pelos

fabricantes, laboratorios de ensaios ou estdo disponivel em uma norma técnica.

Conforme KIRBY ET ALL apud COELHO e GIANELLA (1995), foi a partir da
normalizacdo dos testes e definicdo do modelo mecanico pela norma ANSI Z79.9 —
American National Standard for Breathing machines for Medical Use, que se tornou
possivel a comparacdo entre ventiladores e a analise da interacdo do ventilador com

alteracOes de resisténcia e complacéncia.

Com o objetivo de se preservar a microestrutura pulmonar e atender as demandas
ventilatorias dos pacientes, as caracteristicas mais importantes a serem analisadas em um
ventilador mecénico sdo a sua capacidade de gerar pressdo ou fluxo rapidamente; fluxo
maximo disponivel para a respiracao assistida ou espontanea; bom nivel de sensibilidade e
rapidez de disparo do fluxo para sincronizar com a tentativa de respiracdo do paciente;

baixo nivel de resisténcia interna a ser vencido pelo paciente durante a inspiracdo nos
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modos espontaneo e assistido, principalmente em niveis baixos de suporte ventilatério;
disponibilidade de vérios modos de ventilacdo; sistema de seguranca (backup) para os
diferentes modos de ventilacdo assistida, caso 0 paciente entre em apnéia; sistemas de

alarme e monitoracgéo disponiveis (ECRI, 2007).

Os testes de desempenho, indicados na norma ISO 5369/1987 apud COELHO e
GIANNELLA (1995) sdo: Teste de Resisténcia; Teste de desempenho de forma de onda,
que tem por objetivo determinar o comportamento dos sinais de vazéo respiratoria, pressao
nas vias aéreas ou pressdo na boca, pressao alveolar e volume corrente, que sdo entregues
pelo ventilador, frente a variacbes de parametros da impedancia pulmonar; e Teste de
desempenho de volume: tem o objetivo de determinar a faixa de valores de volume
corrente que o ventilador é capaz de entregar para o pulméo, nas frequéncias especificadas,
com uma razdo |:E (tempo inspiratorio : tempo expiratorio) tdo proxima de 1:2 quanto

possivel.

As principais Normas Técnicas relacionadas com ventiladores pulmonares, que

descrevem ensaios de seguranca ou desempenho, séo listadas a seguir:

- ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial

- ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004 - Equipamento eletromédico Partel-1:
Prescricbes gerais para seguranca - Norma Colateral: Prescricbes de seguranca para

sistemas eletromédicos

- ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:

Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio

- ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004 - Equipamento eletromédico Parte 1-4:

PrescricOes gerais para seguranca - Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis

- ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 - Equipamento eletromédico Parte 1-6:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade
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- ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1-8:
Requisitos gerais para seguranca béasica e desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos

eletromédicos e sistemas eletromédicos

- ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1-9:
Prescrigdes gerais para seguranca béasica e desempenho essencial - Norma colateral:

Prescri¢es para um projeto ecoresponsavel

- ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1-10:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para o desenvolvimento de controladores fisiolégicos em malha fechada

- ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004 - Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescricbes particulares para seguranca de ventilador pulmonar - Ventiladores para

cuidados criticos

- ABNT NBR ISO 14971:2009 - Produtos para a saude - Aplicagdo de

gerenciamento de risco a produtos para a saude

- ISO 80601-2-12:2011 - Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular

requirements for basic safety and essential performance of critical care ventilators
- IEC 62304:2006 - Medical device software - Software life cycle processes

- |[EC/TR 80002-1:2009 - Medical device software - Part 1: Guidance on the
application of ISO 14971 to medical device software

Para ensaio da exatiddo da pressao respiratoria, a norma ANBT (2004a) prescreve
que a medicao pode ser realizada em qualquer ponto do sistema respiratorio do ventilador,
mas o valor mostrado deve ser referente aquele na porta de conexdo do paciente. O valor
lido pelo operador deve estar com precisdo dentro de + (2% da escala total de leitura + 4%

da leitura real).

Para verificagdo da exatiddo do volume, a norma prescreve que os ventiladores que
entregam volumes correntes acima de 100 mL devem ser fornecidos com um meio para se

medir volume corrente expiratério ou volume minuto expiratorio. A precisdo dos volumes
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correntes maiores de 100 mL ou volume minuto maiores que 3 L/min deve ser + 15% dos

seus volumes reais.

A Tabela 2, correspondente a Tabela 101 da norma ABNT (2004a), indica as

condicdes de ensaio de volume expiatorio.

Tabela 2 - Condi¢6es de Ensaio de volume expiatorio

Condicéo de ensaio
Parametro Ajustavel Para ventiladores destinados a entrega de volumes corrente
VT>300 mL 300 mL > VT >30 mL VT<30 mL

Volume corrente V1 (mL)
como medido por meio de

< x 500 300 30

sensor de pressao no pulméo
de ensaio (V1= C X Pray)
Frequéncia F (min -1) 10 20 30
Relacéo I:E 1:2 1:2 1:2

A 0,5 kPa/(L/s) £ 0 5 kPa/(L/s) +
Resisténcia R (kPa/(L/s)) 10% 2 kPa/(L/s) £ 10% 10%
Complacéncia isotérmica C 0 0 10 mL/kPa £
(mL/kPa) 500 mL/kPa+5% 200 mL/kPa+5% 504

(Fonte: ABNT, 2004a)
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 PROCEDIMENTO DE COLETA DOS DADOS

Essa pesquisa foi aplicada em nove unidades reservas de ventiladores pulmonares,
disponiveis nas UTI do Hospital Universitario de Brasilia - HUB e em um hospital privado

localizado no Distrito Federal.

Inicialmente foram analisados os procedimentos de calibracdo e de manutencéo
preventiva, adotados pela Engenharia Clinica do EAS ou da empresa com essa funcéo. No
hospital privado, os ventiladores foram calibrados conforme o procedimento ja
estabelecido, com 18 pontos de calibragdo dos parametros: pressao inspiratoria, volume
corrente, PEEP, tempo inspiratorio, frequéncia respiratoria e concentracdo de oxigénio.
Para cada parametro, foram escolhidos trés pontos. Para cada ponto, foram realizadas trés
leituras. Ao configurar um parametro no ventilador pulmonar, o valor registrado no
instrumento de medicédo era anotado manualmente pelo operador no formulario de registro.

Nessa pesquisa, esse procedimento é referenciado como procedimento padrao.

No HUB, o procedimento foi estendido, com vistas a estudar a calibracdo de
parametros que ndo sdo calibrados rotineiramente. Foram incluidos entre os pontos de
calibracdo de presséo inspiratdria e volume corrente, especificacbes com PEEP, a fim de
investigar a influéncia da PEEP na calibracdo dos pardmetros citados. Também foram
utilizados requisitos da norma técnica ABNT (2005), que prescreve requisitos gerais para a
competéncia de laboratorios de ensaios e calibracdo, aplicaveis a todas as organizacdes que
realizam ensaios ou calibracBes. Esta norma é compulséria para a acreditacdo no
INMETRO, sendo que também pode ser utilizada na confirmacdo ou no reconhecimento
da competéncia de laboratorios.

A este procedimento, foram considerados fatores para a reducdo de custos, como 0
tempo de execucdo da calibracdo e nimero de pontos calibrados. A pesquisa foi realizada

com a autorizagdo dos EAS envolvidos.

No Hospital Universitario de Brasilia - HUB, o procedimento de calibracdo
inicialmente se baseou nas informagGes fornecidas pela empresa responsavel pela
calibracdo. A verificacdo dos ventiladores varia de acordo com o modelo, visto que séo

utilizados pelo menos quatro modelos de ventiladores no EAS. Os ventiladores sdo
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verificados em todas as modalidades ventilatorias, de forma a observar as suas
caracteristicas. No modo Ventilagdo com Pressdo Controlada — PCV, verificam-se os
valores de pressdo tendo como critério de variacdo £1 cmH,O de tolerancia, tanto na

pressdo maxima quanto no PEEP.
Os valores verificados no modo PCV sao:

v" Pressdo Méaxima Adulto: 10, 15, 20, 30, 40, 50 cmH,0, com PEEP de 0, 5, 10, 15,
20 e 30 cmH-0.

v" Pressdao Maxima Infantil: 5, 10, 15, 20, 25 e 30 cmH,0, com PEEP de 0, 5, 10, 15,
20 cmH,0.

No modo Ventilagédo Controlada por Volume — VCV, verifica-se o0 volume inspirado
e expirado tendo como critério de variacdo £10% de tolerancia, sendo que essa verificacao
é feita sem PEEP.

Os valores verificados no modo VCV sao:

v" Volume Maximo Adulto: 300, 500, 800 e 1000 ml, sem PEEP, pois esses ajustes

fazem com que o volume final seja diferente do volume pedido.

v" Volume Maximo Infantil: 100, 200 e 300 ml, sem PEEP, pois esses ajustes fazem

com que o volume final seja diferente do volume pedido.

Nas modalidades assistidas/controladas, além de se verificar os valores de pressao e
volume, sdo verificados as fontes de disparo (trigger, ponto de acionamento das funcGes),
que podem ser por fluxo e pressdao. Também se verificam os valores atingidos pelo esforco

espontaneo realizado pelo paciente, tendo como critério a variagdo +10%.

A frequéncia respiratoria é verificada nas modalidades assistidas a frequéncia e
determinada pelo disparo do paciente, com o critério de variacdo £1 rpm (respiracao por

minuto).

Para essa pesquisa, este procedimento foi revisado, com a identificacdo dos
parametros mais utilizados pela fisioterapia; e ampliado, com vistas a aumentar o intervalo

de confianca das medicdes e investigar a influéncia da PEEP na calibragdo das pressoes.
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Dessa forma, foi estabelecido um procedimento com 33 pontos de calibracéo e realizacdo
de 10 leituras por ponto, conforme Tabela 03.

Tabela 3: Pontos calibrados nos ventiladores do HUB

PEEP (cmH,0O) Ponto calibrado (cmH,0)

10,0
15,0
20,0
0,0
30,0
40,0
45,0
~ ) 15,0
PRESSAOQ INSPIRATORIA 200
(f=15bpm; sensibilidade= 10cmH,0; 50 ’
tempo Inspiratorio =1,2s) 30,0
40,0
20,0
10,0 30,0
40,0
20,0
15,0 30,0
40,0
30,0
20,0
40,0
_ Ponto calibrado (seg)
TEMPO DE INSPIRACAO 0.8
(PIP=35cmH,0; PEEP=10; f=15bpm; ’
sensibilidade=10cmH,0) 10
1,2
PEEP (cmH,0) Ponto calibrado (mL)
300
VOLUME CORRENTE 0,0 500
(f=15bpm:; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm) 700
300
10,0
500
Ponto calibrado (bpm)
FREQUENCIA RESPIRATORIA 12,0
(volume=500ml; fluxo=30Lpm; 15,0
sensibilidade=10cmH,0; PEEP=0 cmH,0) 200
25,0
. Ponto calibrado (%)
CONCENTRACAO DE O, 21
(Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0;
fluxo = 30 Lpm) 50
100
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Apos configurar cada parametro, as leituras eram registradas automaticamente no
cartdo de memdria do instrumento de medi¢do. Nessa pesquisa, esse procedimento é
referenciado como procedimento exaustivo. Os ventiladores pulmonares 1 a 6 foram
calibrados pelo procedimento exaustivo, enquanto o procedimento padrdo foi utilizado

para a calibragéo dos ventiladores 7 a 9.

As calibragdes foram realizadas com o analisador de ventilador Certifier® FA Plus
Test System, da marca TSI, que veio calibrado da fabrica e cujo certificado de calibracdo
encontrava-se valido. O pulméo de teste utilizado é o modelo adulto da MAQUET. Esses
instrumentos pertencem a Empresa Brasileira de Engenharia Médica — EBEM, que

contribuiu com a pesquisa por meio do empréstimo desses equipamentos.

As especificacbes técnicas do analisador de ventilador na condigdo padréo -
temperatura de 21,1°C e 101,3kPa - s&o apresentadas na Tabela 04.

Tabela 4 - Especificacbes Técnicas do Analisador de Ventilador da TSI

Grandeza Faixa de operagdo Exatidao

+2% do resultado ou

-200 2 +300 padrao +0,075 padréo L/min, o

Fluxo, Fluxo Are O,

LT L/min -
expiratorio maximo e que for mais elevado
Fluxo inspiratério +4% do resultado ou
minimo Mistura Ar/O, 0 a 300 padrédo L/min 40,100 padréo L/min, o
que for mais elevado
. .
Fluxo de ar ou O, 0,01al0L :)Izofod:_) resultado mais
Volume corrente +’4% do resultado mais
fluxo da mistura Ar/O, 0,01al0L 0,010 L
Volume minuto 0,01a100L +3% do resultado

Baixa pressdo, Pressdo
inspiratoria maxima,
Pressdo positiva ao final da

Presséo expiracdo (PEEP), Pressdo
média das vias aéreas,
Pressdo minima e Pressao
delta

+0,5% do resultado ou
-25,0 a 150,0cmH,0 (- +0,15 cm H,0, o que for
18,4 a 110 mmHg) mais elevado (0,15 mm
Hg)

+2% do resultado ou 0,1
Frequéncia respiratdria 1a 1500 RPM RPM, o que for mais
elevado
Tempo de inspiracdo, Pausa

0,
Tempo Inspiratria, Tempo de 0,04 a 30 segundos *0,01 segunQos ou 2%,
L o que for mais elevado
expiragéo
Relacéo I:E 1:100,0 a 100,0:1 +4% da leitura
Oxigénio 21 a100% O2 2%

(Fonte: TSI, 2009)
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H& ainda a opcdo de transferir e armazenar os dados em cartdo de memoria SD de
2GB. Os arquivos sdo salvos em formato “comma separatted values”(.csv), que podem ser

manipulados como uma planilha.

As condi¢bes ambientais de funcionamento do equipamento sdo: temperatura entre 5
a 40°C, umidade relativa de 15 a 80%. E alimentado por uma fonte de alimentagio de
12VDC com adaptador de CA, ou coma bateria interna, de litio SBL 160, com duragdo
aproximada de 3 a 6 horas.

O pulméo de teste utilizado € o modelo adulto 190 da MAQUET. As especificactes
sdo as seguintes: peso de 190g, dimensdo de 297x100x44 mm, volume de 0-1000 mL,

resisténcia de 20 cmH,O/L/s e portatil. A complacéncia ndo é ajustavel.

A Figura 11 apresenta a montagem do circuito de teste.

Figura 11: Montagem do Circuito de Teste

O resultado da medicdo foi expresso como o valor esperado + incerteza da
medicdo. O valor esperado foi calculado como a média aritmética das medicbes. A
incerteza da medicdo foi calculada conforme o método de expressdo da incerteza descrito
no Guia de Incerteza de Medicdo (JCGM, 2008), referéncia internacional na é&rea,
contemplando as etapas a seguir:
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1. Modelo matemaético da medicéo

O modelo matemaético Y = f(Xy, Xa,..., Xn) é igual a:
Y =X+ desp Equacéo 04

onde Y é o parametro calibrado (pressdo inspiratoria, PEEP, volume corrente,
tempo de inspiragdo, concentracdo de O, ou frequéncia respiratdria), X é a melhor
estimativa do parametro calibrado, obtido pela média aritmética das dez repeticoes e Aesp €
a incerteza advinda da exatiddo do analisador de ventilador, especificado pelo seu

fabricante.

2. Componentes de incertezas

Foram identificadas como componentes de incerteza o desvio-padrdo o das leituras

realizadas e a exatiddo do calibrador Aep.

3. Estimativa da incerteza padrao

A incerteza padrdo do Tipo A foi expressa pelo desvio padrdo experimental da
média . A distribuicdo de probabilidade utilizada foi a T-Student, por se tratar do desvio
padrdo da meédia de um conjunto de N medicBes. Por isso, a incerteza padrdo u(o)

correspondente é igual a:
u(o) = o/N'/N Equacéo 05

A avaliagdo da incerteza Tipo B é utilizada para estimar a contribuicéo da incerteza
Aesp- Neste caso, como ndo se conhece a distribuicdo de probabilidade, nem o fator de
abrangéncia k, nem o grau de confiabilidade, assume-se que € igualmente provavel que o
valor do mensurando exista em qualquer lugar dentro do intervalo declarado [a; , as ], onde
a; € o limite inferior e as € o limite superior, e que a probabilidade dela existir fora deste
intervalo é essencialmente zero. A distribuicdo de probabilidade assumida para estes casos
é a retangular ou uniforme. Assim, a incerteza padrdo u(4esp) € dada pela Equagéo 06.

U(Desp) = Desp/V3 Equacéo 06
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4. Calculo dos coeficientes de sensibilidade

Os coeficientes de sensibilidade c; foram calculados através das derivadas parciais
de Y em relacdo a cada variavel Xy. Como o modelo matematico da medicdo é apenas uma

soma de duas variaveis, os coeficientes de sensibilidade sdo todos iguais a um (c; = 1).

5. Avaliacdo e guantificacdo de possiveis correlacoes

A correlagéo existe quando duas grandezas de entrada, X; e Xj, apresentam uma
relacdo de dependéncia entre elas ou com uma terceira grandeza de entrada comum a

ambas. Nesse caso, ndo foi identificada correlagéo entre o e Aesp.

6. Incerteza Combinada

A incerteza combinada € obtida pela equacgdo abaixo:

uc(y) = \/Cg.uz(o') + Cgesp'uz(Aesp) = \/1- (%)2 + 1. (Aeﬁ)

uc(y) = \/ (\/%)2 + (Aj;”)z Equacéo 07

7. Incerteza Expandida

Assumindo-se uma distribuicdo de probabilidade normal para Y, o intervalo de +1
desvio padrdo ao redor da melhor estimativa do mensurando corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 68%. Para aumentar tal probabilidade
de abrangéncia, deve-se multiplicar a incerteza combinada pelo fator de abrangéncia k. O

resultado € a chamada “incerteza expandida” U, tal que:
U=Kk-ucy) Equacéo 08

Onde k é definido para uma determinada probabilidade de abrangéncia. Para uma
probabilidade de abrangéncia de 95,45%, k = 2.

Para n>10, relaciona-se o desvio-padrdo ¢ com o fator k. A Figura 12 apresenta a

relacdo entre o fator k e a probabilidade de abrangéncia.
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Figura 12: Representacdo do resultado de medicao 1 com probabilidade de abrangéncia %

e fator k ou o relacionado, para n>10

Como foram realizadas no méaximo 10 leituras por ponto, torna-se mais adequado
atribuir uma distribuicdo de probabilidade T-Student para Y do que a Normal. Na
distribuicdo T-Student, o valor de k serd dependente, além da probabilidade de
abrangéncia, do grau de liberdade efetivo ve. Dessa forma, o valor de k nem sempre sera
igual a dois.

Na estatistica, em geral, o grau de liberdade € N — 1, ou seja, 0 numero total de
medi¢Bes menos um. Entretanto, como para a estimativa da incerteza pode ser utilizada a
avaliacdo Tipo B, ndo estatistica, é utilizado um conceito mais genérico, chamado grau de
liberdade efetivo ve, que pode ser estimado por meio da formula de Welch-Satterthwaite:

_ _u¢») .
Verf = m Equacéo 09

i=1"p;

Na avaliacdo Tipo B foi usada a distribuicdo retangular, em que ha 100% de certeza
de que o valor da variavel esta contido no intervalo +4es,. Logo, pode-se atribuir infinitos

graus de liberdade. Portanto, o célculo de ves € igual a:

- w()  ute) uwto)
eff — N U ui(o) _uf(hesp) T ud(o) _0
i=1 Vi N-1 [o%] N—-1
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Com a probabilidade de abrangéncia e ve, encontra-se o valor de k a partir dos
valores correspondentes na tabela T-Sudent.

8. Arredondamento da incerteza e resultado da medicéo

O valor numérico do resultado da medicao e o valor da incerteza expandida foram

arredondados para 0 mesmo numero de casas decimais.

3.2 VENTILADORES PULMONARES CALIBRADOS

Ao selecionar os ventiladores pulmonares que foram calibrados, foi considerada a
variedade de modelos e marcas disponiveis no Hospital Privado e no Hospital
Universitario de Brasilia — HUB. Foram calibrados, no total, nove ventiladores de cinco

modelos e marcas distintas, sendo seis do HUB e trés do hospital privado.

Sobre os modelos dos ventiladores calibrados, as principais caracteristicas de
interesse sdo apresentadas na Tabela 5.
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Tabela 5 — Principais caracteristicas dos ventiladores calibrados

Parametro / Ventilador A B C D E
Origem Importado Importado Nacional Nacional Nacional
Principais Modalidades VCV, PCV, VCV, VCV, PCV, VCV,Pcv, PCV,
Ventilatorias SIMV, SIMV, SIMV SIMV, PSV, SIMV/P,

CPAP CPAP CPAP CPAP CPAP
Pressio Faixa 5a90 NA -30a120 5a80 5a70
}Qﬁf,ﬁfé")“a Exatidzo ﬁgr(r;Arfl?;)do NA jj(l:;i(f;a) +5% +5%
Volume Faixa 25 a 2500 100 a 2500 100 a 2600 10 a 2000 NA
Corrente (ML) Exatidgo ~ *-0*10% ~ +20%do £ (15%o0u )50 NA

do nominal)  nominal 20 ml)

Onda
Tempo de Faixa 0,20 28,00 2:r?gi§§|a6u 001a20  01ai5 01a15
Inspiracéo (s) rampa
Exatidao +0,01 NA +0.2s +5% +5%

Frequéncia Faixa 1,0a100 05a70 1a150 0a180 0a180
?rgfﬁ)"atona Exatiddo jgﬁgﬁf;{; NEM 1;0(30,)017 oU 450 +5%
Concentracio ~ Faixa 212100 212100 142100 212100 21a100
de O, (%) Exatidio  +3% +3% + 5% +5% +5%

Legenda: VCV - ventilagdo controlada por volume; PCV — ventilacdo com pressdo controlada; SIMV —
ventilagdo mandatéria intermitente sincronizada; CPAP — ventilacdo com pressdo continua em vias aéreas;
NA — ndo aplicivel; NEM — ndo encontrado no manual (FONTE: Manuais dos ventiladores pulmonares)

O ventilador 1, do HUB, importado, modelo A, adquirido em junho de 2010, possui
4.015 horas de operacdo e sua Ultima manutencdo preventiva, realizada em novembro de

2011, ndo indicou nenhuma alteracao no ventilador.

O ventilador 2, do HUB, importado, modelo A, adquirido em junho de 2010, possui
4.352 horas de operacdo e sua Ultima manutencdo preventiva, realizada em julho de 2011,

néo indicou nenhuma alteragdo no ventilador.

O ventilador 3, do HUB, importado, modelo B, adquirido em setembro de 2002,
possui 21.076 horas de operagdo e sua Ultima manutencdo preventiva, realizada em

novembro de 2011, ndo indicou nenhuma alteragdo no ventilador.

O ventilador 4, do HUB, importado, modelo B, adquirido em setembro de 2002,
possui 38.484 horas de operagdo e sua Ultima manutengdo preventiva, realizada em

novembro de 2011, ndo indicou nenhuma alteracdo no ventilador.
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O ventilador 5, do HUB, nacional, modelo C, adquirido em fevereiro de 2001, teve
sua Gltima manutencdo preventiva realizada em novembro de 2011, que ndo indicou

nenhuma alteracdo no ventilador.

O ventilador 6, do HUB, nacional, modelo C, teve uma manutencdo corretiva
realizada em setembro de 2011 e uma manutencdo preventiva realizada em novembro de

2011, que ndo indicou nenhuma alterag&o no ventilador.

Os ventiladores 7, 8 e 9 sdo do hospital privado. O ventilador 7, importado, modelo
A, € utilizado na UTI adulto. O ventilador 8, nacional, modelo D, é utilizado na UTI

infantil. O ventilador 9, nacional, modelo E, também é utilizado na UTI infantil.

Os fabricantes dos ventiladores A, C, D e E recomendam que a calibragdo seja
realizada anualmente. Para o ventilador B, o recomendado é que a calibracéo seja realizada
a cada 2.500 horas de funcionamento. Os fabricantes dos ventiladores A e B citam ainda a

exatidao desejada dos equipamentos de teste (Tabela 6).

Tabela 6 — Especificacdes recomendadas para os equipamentos para a calibra¢do dos
ventiladores Ae B

Parametro / Ventilador Ventilador A Ventilador B
Pressdo Inspiratéria (cmH,0) 0,75% da leitura +0,04 cmH,0 Néo aplicavel
Volume Corrente (mL) + 2% da Leitura ou + 1 digito + 1% da Leitura
Concentracéo de O, (%) +2% +2%

Comparando com as especificagdes do instrumento de medicdo, observa-se que a
exatiddo do volume corrente € de +4% +10ml, ou seja, € maior que o recomendado na
Tabela 6. Entretanto, a exatiddo do instrumento de medicdo (x4% +10ml) ainda é menor
que a menor especificagdo do ventilador (x10% +10ml), ndo comprometendo o0s
resultados.
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3.3 ANALISE DE DADOS

3.3.1 Avaliacéo da conformidade em relacéo as tolerancias prescritas

O resultado da medicéo foi avaliado segundo as toleréncias dos EAS e conforme a
prescri¢do da clausula 51.104 norma técnica da ABNT (ABNT, 2004a).

A Tabela 07 apresenta as tolerancias, ou erros maximos admissiveis, dos ventiladores
pulmonares. Essas tolerancias foram indicadas pelas engenharias clinicas do HUB e do
hospital privado, ou estdo prescritas na norma técnica da ABNT. Observa-se que a ABNT
ndo prescreve tolerdncias para a frequéncia respiratoria, tempo de inspiracdo e
concentracdo de O,. Além disso, a engenharia clinica do HUB ndo informou o erro

maximo admissivel para o tempo de inspiracao e a concentracédo de O,.

Tabela 7 — Tolerancias indicadas pelos EAS e prescrito pela norma ABNT

Parametro HUB Hospital Privado ABNT

+(2% da escala total de

3 0
Pressao / PEEP 1 emH;0 % leitura + 4% da leitura real)
Volume Corrente 10% 15% +15% do volume real
Frequéncia o
Respiratoria 1rpm 10%
Tem_po c~je 10%
Inspiracéo
Concentracéo de O, 3%

3.3.2 Influéncia da avaliacé@o Tipo B na incerteza de medicéo

Foram utilizadas duas fontes de dados: as obtidas por ROMERO (2006) e os
resultados da calibracdo da presséo inspiratoria dos ventiladores 1, 2, 5 e 6 do HUB. Os
ventiladores 3 e 4 ndo foram utilizados por ndo serem controlados a pressdo e 0s
ventiladores 7, 8 e 9 ndo foram considerados por terem sido calibrados pelo procedimento

padrdo, com apenas trés leituras por ponto.

Para realizar as medi¢cdes, ROMERO (2006) utilizou o simulador de testes 3600i
single lung pneu view®, conectado ao ventilador pulmonar. Foram ajustados os valores de

resisténcia das vias aéreas e complacéncia pulmonar. O simulador converte sinais de
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pressdo do pulmé&o e das vias aéreas do pulmdo artificial em dados digitais, e estes dados
sdo processados em um computador pessoal, mediante 0 programa pneu view®. Este
software foi projetado especificamente para adquirir, interpretar e indicar dados do pulméo
artificial. A faixa de medicdo da pressao inspiratoria é de -20 a 120 cmH,0 e a exatiddo é

de +0,5% do fundo de escala.

ROMERO (2006) ndo considerou a incerteza Tipo B em seus célculos. Foi
comparada a avaliacdo da conformidade apenas com a incerteza Tipo A e considerando a

incerteza combinada (incerteza Tipo A + incerteza Tipo B).

3.3.3 Procedimento de calibracéo

O procedimento de calibracdo foi analisado sob dois aspectos: o nimero de leituras

efetuadas e o registro manual ou automatico das leituras.

Foram observadas diferencas entre os procedimentos de calibragdo dos EAS. No
hospital privado, as leituras sdo registradas manualmente pelo operador, apesar de o
instrumento de medicdo possibilitar a aquisicdo dos dados pelo proprio equipamento.
Assim, foi feita uma comparacédo, na calibracdo da pressdo com PEEP 0 do Ventilador 1,
entre os registros obtidos de forma manual, conforme procedimento do hospital privado, e
0s registros obtidos de forma automatica. Além disso, o hospital privado realiza apenas trés
leituras por ponto, enquanto que MAFTOUM (2001) sugere que apenas para um ndmero
maior que dez leituras é possivel assumir o fator de abrangéncia k igual 2, sabendo ainda

que esse valor é aproximado.

No HUB, como ndo foram disponibilizados os certificados de calibracdo, foram
sugeridas algumas acGes de melhoria para o aumento da confiabilidade metroldgica dos

ventiladores pulmonares, baseados nas normas técnicas ABNT (2005) e ABNT (2004b).

3.3.4 Influéncia da PEEP na calibragdo

Os procedimentos de calibracdo dos EAS geralmente ndo consideram a calibragdo da
pressdo ou do volume corrente com diferentes valores de PEEP, embora em condigOes

normais o ventilador seja bastante utilizado com PEEP diferente de zero. Essa situagdo
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motivou a extensdo do procedimento de calibragéo, incluindo a pressdo com PEEP 5, 10,
15 e 20cmH,0 e a calibracdo do volume com PEEP 10cmH,0, a fim de averiguar se ha

diferencas entre a calibragdo de um parametro com e sem PEEP.

Para investigar a influéncia da PEEP na calibracdo da pressdo inspiratoria e do
volume corrente, foi utilizado o teste de hipGteses para a comparacdo de duas médias

populacionais.

Visto que o interesse € avaliar se a media sem PEEP ¢é diferente da média com PEEP,
sem especificar se é inferior ou superior, foi realizado o teste bilateral, em que a regido de
rejeicdo e dividida em duas partes iguais, nas extremidades da curva do teste, em que cada
regido de rejeicao tera metade do nivel de significancia (GUIMARAES, 2008).

Considerando as seguintes hipoteses: Ho : w1 = pp € Hy @y # pp, € necessario
primeiramente estimar a média e o desvio padrdo de cada uma das amostras envolvidas e
calcular a estatistica do teste:

X1 —-X
t=—21—= Equacdo 10

s2 52
21,22
nig nz

onde X; e X, sdo as médias amostrais do grupo 1 e 2 respectivamente; S; e S, sd0 0S
desvios padrbes do grupo 1 e 2 respectivamente; e n; e np sdo os tamanhos de amostra do
grupo 1 e 2 respectivamente.

Ainda, considera-se que a estatistica do teste tenha distribuicdo t de Student com

n,+n,— 2 graus de liberdade, supondo as variancias amostrais distintas.

Para a avaliagdo com nivel de significancia a, a tomada de decisdo é realizada

segundo o critério:

Se | t| > t(@/2)n+n,- 2, rejeita-se Ho, ou seja, as médias sdo consideradas diferentes.

Do contrario, aceita-se Ho, ou seja, as médias sdo consideradas iguais.
Nesse trabalho, foi considerado o nivel de significancia a=35,0%.

Entretanto, o teste de hipoteses considera apenas a incerteza Tipo A. Por isso,

também foi realizada uma avaliagdo qualitativa da influéncia da PEEP na avaliacdo da

66



conformidade, por meio da comparagdo entre os resultados obtidos da avaliacdo da
conformidade. Foram considerados como padrdo os resultados obtidos sem PEEP (PEEP

igual a 0). As diferencas dos resultados da avaliacdo da conformidade com PEEP foram
identificadas e analisadas.
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4 RESULTADOS

Os resultados da calibracdo dos ventiladores pulmonares sdo apresentados a seguir.
No total, foram quase 28 horas para realizar a calibracdo dos nove ventiladores, conforme
apresenta a Tabela 8.

Tabela 8 — Duracéo da calibragéo

Ventilador

Pulmonar Modelo Duragéo
1 A 3h e 04min
2 A 2h e 43min
3 B 3h e 27 min
4 B 3h e 20 min
5 C 5h e 35 min
6 C 4h e 10 min
7 A 2h e 10 min
8 D 2h e 30 min
9 E Oh e 58 min

TOTAL: 27h e 57min

Ndo foi possivel realizar a inspecdo dos modos ventilatorios assistidos,
principalmente em relacdo a detec¢do do disparo efetuado pelo paciente, dependeriam de
um simulador de pulmédo ativo, ndo disponivel para essa pesquisa. Por isso, apenas 0S

modos ventilatorios controlados foram calibrados.

Nos ventiladores 1, 2 e 7 (modelo A), devido a uma limitagcdo do sensor de oxigénio
do analisador de ventilador, que é idéntico ao sensor utilizado no ventilador A, ndo foi
possivel calibrar a concentracdo de O,. Neste caso, a medicdo seria apenas uma
comparacdo, e ndo uma calibracdo, visto que o analisador de ventilador utilizado como

padrdo tem a mesma precisao do sensor do ventilador modelo A.
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Ao se calibrar o tempo inspiratorio nos ventiladores 1 e 2, o analisador apresentou
valores duvidosos, possivelmente decorrente de alguma falha, inviabilizando a calibragéo

desse parametro.

Os ventiladores 3 e 4 (modelo B) dispGem apenas da modalidade controlada a
volume - VCV, por isso, em relagdo a pressdo, apenas a PEEP foi calibrada. O volume
corrente foi calibrado com as trés formas de onda disponiveis: rampa, senoidal e quadrada.
O tempo inspiratério ndo é ajustavel e é atrelado a forma de onda escolhida. Por isso, o
tempo inspiratorio foi calibrado conforme a forma de onda, mas nao foi possivel calcular o

erro, pois o valor nominal ndo foi encontrado no manual.

Nos ventiladores 5 e 6 (modelo C), percebeu-se algumas similaridades. Na
calibracdo do volume corrente com PEEP 10cmH,0, houve a tentativa de se calibrar o
ponto 700mL, entretanto, o pulmao de teste era submetido a um excessivo estresse, de
forma que se abandonou esse ponto para garantir a integridade do equipamento. Além
disso, foi observada uma falha de alarme do ventilador ao se calibrar a concentracgdo de O,.
Para diminuir o tempo da calibracdo, ao passar de 100% para 21%, o circuito do paciente
era desconectado, a fim de circular de forma mais rapido pelo sensor de O, o ar ambiente
(21%). Nessa situagdo, espera-se que haja alarme visual e sonoro da desconexdo do
paciente, entretanto, tal alarme ndo foi acionado. O alarme de desconexdo sO aciona
guando se insere novamente o circuito do paciente no ventilador pulmonar. A partir da
segunda desconexdo, o alarme é acionado normalmente, caracterizando provavelmente

uma falha de software.

Ainda na calibracdo dos ventiladores 5 e 6 (modelo C), houve o descarte de muitas
leituras. Um dos motivos é que o ventilador 5, além de ser o primeiro ventilador que foi
calibrado no HUB pelo procedimento exaustivo, também se mostrou o modelo que mais
demora para atingir o estado estacionario. Em relacdo aos ventiladores modelos A e B, em
que estado transitério dura em torno de 7 ciclos, os ventiladores da marca C atingem o
estado estacionario entre 8 a 14 ciclos.
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41 VENTILADOR 1

Os resultados da calibragdo do ventilador 1 (modelo A), incluindo o calculo da

incerteza e o erro associado a medigdo, sdo apresentados no Anexo 01.

Dos 21 pontos calibrados, foram detectadas cinco ndo-conformidades pelo critério
do EAS, apresentadas na Tabela 9.

Tabela 9 — Pontos Nao-Conforme do Ventilador 1

Resultado Tolerancia Conformidade

. Valor |Erro + Exatiddo
Grandeza calibrada Nominal | VP
omina Média + Incerteza 'Mcertezal EAS ABNT EAS ABNT
Pressdao com PEEP O 40 cmH,0 38,7 + 0,2 1,5 45 1,0 45 NC OK
500 mL 470,5 + 22,4 52,0 57,0 50 70,6 NC OK
Volume com PEEP O
700 mL 656,5 + 30,9 74,4 75,7 70 98,5 NC OK
Volume com PEEP 300 mL 2741 + 12,7 38,5 374 30 41,1 NC oK
10cmH,0 500 mL 4572 + 212 64,0 557 50 686 NC  OK

Legenda: NC — ndo-conforme

4.2 VENTILADOR 2

Os resultados da calibracdo do ventilador 2 (modelo A), incluindo o calculo da

incerteza e o erro associado a medicao, sao apresentados no Anexo 02.

Pelo critério do EAS, foram identificadas cinco ndo-conformidades na calibracdo
do volume corrente (Tabela 10). O ponto 300mL da calibracdo do volume corrente com

PEEP 10cmH,0 também foi rejeitado pelo critério estabelecido na norma da ABNT.

Tabela 10 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 2

. Valor Resultado [Erro + Exatidio Tolerdncia Conformidade

Grandeza calibrada Nominal | R VP
omina Média + Incerteza ncertezal EAS ABNT EAS ABNT
300 mL 2754 + 13,2 37,7 375 30 41,3 NC  OK
Volume com PEEPO 500 mL 4585 + 21,2 62,7 558 50 688 NC  OK
700 mL 642,8 + 29,7 86,9 743 70 964 NC  OK
Volume com PEEP 300 mL 271,1 + 12,5 41,5 371 30 40,7 NC NC
10cmH,0 500 mL 4552 + 21,1 65,8 555 50 683 NC  OK

Legenda: NC — ndo-conforme
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4.3 VENTILADOR 3

Os resultados da calibragdo do ventilador 3 (modelo B), incluindo o calculo da

incerteza e o erro associado a medicdo, sdo apresentados no Anexo 03.

Pelo critério do EAS, foram identificados 7 ndo-conformidades, apresentadas na

Tabela 11.

Tabela 11 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 3

. Valor Resultado [Erro + Exatiddo Tolerancia Conformidade
Grandeza calibrada Nominal | VP
omina Média + Incerteza 'Mcertezal EAS ABNT EAS ABNT
5 cmH,0 3777 * 0,183 1,4 NEM 10 32 NC  OK
PEEP 10 cmH,0 g5 + 0,181 1,6 NEM 1,0 3,3 NC oK
15 cmH,0 1359 * 0,184 1,6 NEM 1,0 3,5 NC OK
300 mL 279,180 + 12,914 33,7 55,8 30 41,9 NC OK
Volume - Onda Rampa
com PEEP O 700 mL 659,200 + 30,460 71,3 131,8 70 98,9 NC OK
Volume - Onda Rampa 300 mL 274,156 + 12,680 38,5 548 30 41,1 NC  OK
com PEEP 10cmH,0 500 mL 463,786 + 21,555 57,8 92,8 50 69,6 NC OK
300 mL 272,149 + 12,585 40,4 54,4 30 40,8 NC OK
Volume - Onda
+
Quadrada com PEEP 0 500 mL 466,624 * 21,568 54,9 93,3 50 70,0 NC OK
700 mL 660,507 + 30,521 70,0 132,1 70 99,1 NC OK

Legenda: NC — ndo-conforme; NEM — néo especificado no manual

44 VENTILADOR 4

Os resultados da calibragdo do ventilador 4 (modelo B), incluindo o calculo da
incerteza e o erro associado a medicdo, sao apresentados no Anexo 04.

Em relacdo as tolerancias, foram identificadas 8 ndo-conformidades pelo critério do

EAS, apresentadas na Tabela 12.
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Tabela 12 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 4

_ Valor Resultado [Erro + Exatiddo Tolerdncia Conformidade

Grandeza calibrada Nominal | R VP
ominal  \igdia + Incerteza NCertezal EAS ABNT EAS ABNT
5 cmH,0 3,972 = 0,177 1,2 NEM 1,0 3,2 NC OK
PEEP 10 cmH,0 8,77 + 0,189 1,4 NEM 1,0 3,4 NC oK
15 cmH,0 13,61 * 0,496 1,9 NEM 1,0 35 NC  OK
300 mL 280,088 * 12,959 32,9 56,0 30 42,0 NC OK

Volume - Onda Rampa
+

com PEEP 0 500 mL 470,625 * 21,930 51,3 941 50 70,6 NC  OK
700 mL 656,423 * 30,338 73,9 131,3 70 98,5 NC OK
Volume - Onda Rampa 300 mL 271,815 + 12,580 40,8 544 30 40,8 NC  OK
com PEEP 10cmH,0 500 mL 464,450 * 21,469 57,0 92,9 50 69,7 NC OK

Legenda: NC — ndo-conforme; NEM — néo especificado no manual

45 VENTILADOR 5

Os resultados da calibracdo do ventilador 5 (modelo C), incluindo o calculo da

incerteza e o erro associado a medicdo, sao apresentados no Anexo 05.

O ventilador 5 apresentou 13 nao-conformidades pelo critério do EAS e 02 pela
prescricdo da norma da ABNT (Tabela 13).

Tabela 13 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 5

. Valor Resultado |Erro + Exatiddo Tolerdncia Conformidade
Grandeza calibrada Nominal | VP
ominal  \igdia  + Incerteza IMCertezal EAS ABNT EAS ABNT
10 cmH,0 10,849 + 0,321 1,2 2,4 1 3,4 NC OK
15 cmH,0 16,446 + 0,334 1,8 2,7 1 3,7 NC OK
20 cmH,0 23,148 + 0,466 3,6 2,9 1 3,9 NC OK
Pressdao com PEEP 0
30 cmH,0 31,757 + 1,070 2,8 3,3 1 43 NC OK
40 cmH,0 40,600 + 1,511 2,1 3,6 1 46 NC OK
45 cmH,0 45,991 + 2,241 3,2 3,8 2 48 NC OK
Press3 PEEP
ressao com 30cmH,0 33,246 + 0,219 3,5 3,3 1 43 NC  OK
5c¢cmH,0
Pressdo com PEEP ) 10 40,756 + 0,453 1,2 3,6 1 46 NC  OK
10cmH,0
300 mL 272,5 + 13,7 41,2 40,9 30 40,9 NC NC
Volume com PEEP O 500 mL 458,8 + 22,2 63,4 68,8 50 68,8 NC OK
700 mL 642,2 + 30,4 88,2 96,3 70 96,3 NC OK
L 2 + 1 1 1 N N
Volume com PEEP 300 m 60,6 3,6 53,0 39, 30 39, (o (o
10cmH,0 500 mL 454,7 + 22,7 68,1 68,2 50 68,2 NC oK

Legenda: NC — ndo-conforme
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4.6 VENTILADOR 6

Os resultados da calibragdo do ventilador 6 (modelo C), incluindo o calculo da
incerteza e o erro associado a medigdo, sdo apresentados no Anexo 06.

Foram identificadas 13 ndo-conformidades pelo critério do EAS e 8 nao-
conformidades pela prescricdo da norma da ABNT, apresentadas na Tabela 14. A despeito
da baixa confiabilidade metroldgica, devido ao baixo grau de liberdade dos pontos 20, 30 e
40cmH,0, nota-se um erro positivo alto, de +4,099 a +4,95 (10 a 24%), que pode ser um

fator de risco de barotrauma no paciente e deveria ser considerado pelo EAS.

Tabela 14 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 6

Resultado Tolerdncia Conformidade

. Valor |Erro + Exatiddo
Grandeza calibrada Nominal | R VP
ominal  \isdia + Incerteza NCertezal EAS ABNT EAS ABNT
10 cmH,0 9,113 + 0,197 1,1 2,4 1,0 34 NC  OK
20 cmH,0 24,965 + 1,929 6,9 3,0 1,0 40 NC NC
Pressdo com PEEP O
30 cmH,0 34,094 + 1,164 53 3,4 1,0 44 NC NC
40 cmH,0 44,099 + 0,548 4,6 3,8 1,0 48 NC  OK
Pressio com PEEP 20 cmH,0 21,861 + 0,260 2,1 2,9 1,0 39 NC OK
5cmH,0 30 cmH,0 34,962 + 0,202 5,2 3,4 1,0 44 NC NC
Pressdo comPEEP ) i,0 21,055 + 0,191 1,2 28 1,0 38 NC  OK
15cmH,0
Pressdo com PEEP ) o 30,677 + 0,191 0,9 3,2 1,0 38 NC  OK
20cmH,0
300 mL 250,9 + 13,6 62,7 37,6 30 376 NC NC
Volume com PEEPO 500 mL 4184 + 19,8 101,4 62,8 50 62,8 NC NC
700 mL 603,3 + 28,5 125,1 90,5 70 90,5 NC NC
Volume com PEEP 300 mL 226,8 + 13,5 86,7 34,0 30 34,0 NC NC
10cmH,0 500 mL 403,1 + 20,7 117,6 60,5 50 60,5 NC NC

Legenda: NC — ndo-conforme

4.7 VENTILADOR 7

Os resultados da calibracdo do ventilador 7, modelo A, séo apresentados no Anexo
07.

Verificam-se na Tabela 15 dois pontos ndo-conformes na calibracdo da PEEP e todos

0s pontos ndo-conformes na calibracdo da concentragéo de O,.
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Tabela 15 — Pontos Nao-Conforme do Ventilador 7

_ Valor Resultado [Erro + Exatidio Tolerdncia  Conformidade
Grandeza calibrada Nominal | R VP
ominal  \iedia + Incerteza 'Mcertezal EAS ABNT EAS  ABNT
5 cmH,0 4,494 + 0,173 0,680 3,2 0,225 3,180 NC OK
PEEP
10 cmH,0 9,656 + 0,426 0,771 3,4 0,483 3,386 NC OK
21% 22,2 + 1,2 1,7 0,63 0,7 - NC -
Concentragdo de O, 50% 50,5 + 0,5 1,7 1,5 1,5 - NC -
100% 1009 * 0,9 3,2 3,0 3,0 - NC -

Legenda: NC — ndo-conforme

4.8 VENTILADOR 8

Os resultados da calibracdo do ventilador 8, modelo D, sdo apresentados no Anexo
08.

Dos 18 pontos calibrados, foram identificadas 9 ndo-conformidades pelo critério do

EAS, conforme apresentado na Tabela 16.

Tabela 16 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 8

. valor Resultado [Erro + Exatidio Tolerancia Conformidade
Grandeza calibrada Nominal | R VP
ominal  \isdia & Incerteza 'Meertezal EAS  ABNT EAS  ABNT
15cmH,0 17,193 + 0,245 2,438 0,75 0,860 3,688 NC OK
Pressdao com PEEP O
25cmH,0 27,539 + 0,305 2,844 1,25 1,377 4,102 NC OK
Tempo de 1,55 153 + 025 0,28 0,075 0,15 - NC ;
Inspiragao
5 cmH,0 4,142 + 0,371 1,229 0,25 0,207 3,166 NC OK
PEEP 10cmH,0 9,168 + 0,190 1,022 0,5 0,458 3,367 NC OK
15cmH,0 13,857 + 0,431 1,574 0,75 0,693 3,554 NC OK
21% 23,3 £ 0,7 3,0 1,05 0,7 - NC -
Concentragdo de O, 50% 48,4 + 1,1 2,7 2,5 1,5 - NC -
100% 96,2 t 2,2 6,0 5 2,9 - NC -

Legenda: NC — ndo-conforme
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4.9 VENTILADOR 9

Os resultados da calibracdo do ventilador 9, modelo E, sdo apresentados no Anexo
09. Foram encontradas sete ndo-conformidades pelo crcitério do EAS, apresentadas na
Tabela 17.

Tabela 17 — Pontos Ndo-Conforme do Ventilador 9

. Valor Resultado [Erro + Exatid3o Tolerancia Conformidade
Grandeza calibrada Nominal | . VP
ominal  \iedia & Incerteza 'Mcertezal EAS  ABNT EAS  ABNT
15cmH,0 14,301 + 0,556 1,254 0,75 0,715 3,572 NC oK
Pressio com PEEPO  25cmH,0 23,484 + 0,218 1,734 1,25 1,174 3,939 NC oK
35cmH,0 33,382 + 0,200 1,818 1,75 1,669 4,335 NC oK
Tempo de 055 053 + 0,09 0,12 0,025 0,05 - NC ;
Inspiragao
5cmH,0 4,366 + 0,176 0,809 0,25 0,218 3,175 NC oK
PEEP 10cmH,0 9,416 + 0,215 0,799 0,5 0,471 3,377 NC oK
15cmH,0 14,255 + 0,225 0,970 0,75 0,713 3,570 NC oK

Legenda: NC — ndo-conforme
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5 ANALISES E DISCUSSOES

5.1 AVALIACAO DA CONFORMIDADE EM RELACAO AOS
ERROS MAXIMOS ADMISSIVEIS

A Tabela 18 apresenta a quantidade de ndo-conformidades identificados por ventilador,

conforme as tolerancias indicadas pelos EAS e prescritas pela norma técnica da ABNT.

Tabela 18: Quantidade de ndo-conformidades nos ventiladores calibrados

_ Total de pontos Ndmero de ndo-conformidades
Ventilador .
avaliados EAS ABNT
1 21 5 0
2 21 5 1
3 18 10 0
4 14 8 0
5 23 13 2
6 20 13 8
7 18 5 0
8 18 9 0
9 18 7 0

Observa-se na Tabela 18 que o numero de ndo-conformidades pelo critério do EAS é
maior que pela ABNT. Sugere-se um das trés possibilidades de acéo:

1. Aumentar o valor dos erros maximos admissivel. Por exemplo, na calibracdo da
pressdo, o erro maximo admissivel do hospital privado se mostrou quase dez vezes menor
que a prescricdo da norma da ABNT, portanto, supdem-se que 0 aumento desse valor néo
aumentara o risco para o paciente. Os erros maximos estabelecidos pelo HUB também séo,
em alguns parametros, como na pressao e no volume, muito proximos da incerteza de

medicdo, de forma que ndo € possivel avaliar adequadamente a conformidade.

2. Calibrar o ventilador com um instrumento de medi¢cdo mais preciso, de forma a
diminuir a avaliacdo da incerteza Tipo B, caso a contribuicdo do equipamento na incerteza
seja maior que a contribuicdo da incerteza obtida por meios estatisticos, ou seja, U(Adesp) >>

u(o). Por exemplo, na calibragdo da pressdo com PEEP 0 (Ventilador 5), o erro maximo
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admissivel, de 2cmH,0, é menor do que a incerteza de 2,241cmH,0, caracterizando uma
ndo-conformidade mesmo sem a anélise do erro. Com esse procedimento, seria possivel
obter novos valores da calibracdo e fazer uma analise mais precisa. Essa op¢éo, todavia,

pode significar um alto custo que deve ser avaliado pelo EAS.

3. Impedir a utilizagdo desse ventilador em pacientes, o que seria a decisdo mais

extrema, por ser a mais dispendiosa e sem base técnica suficiente.

5.2 INFLUENCIA DA AVALIACAO TIPO B NA INCERTEZA DE
MEDICAO

A Tabela 19 compara os resultados obtidos por ROMERO (2006), apenas com a
incerteza Tipo A, e a incorporagdo da incerteza Tipo B no célculo da incerteza combinada,
com os dados do ventilador que havia recebido o menor nimero de ndo-conformidades
(NC). Considerando o valor da incerteza, 0 equipamento, que possuia apenas duas NC pela
norma ABNT, se tornou ndo-conforme em todos os pontos, totalizando nove né&o-

conformidades pela ABNT.

A Tabela 20 compara os resultados da calibracdo dos ventiladores 1, 2, 5 e 6 do
HUB, apenas com a incerteza Tipo A, e a incorporacdo da incerteza Tipo B no célculo da
incerteza combinada. A agregacdo da incerteza Tipo B aumentou apenas uma ndo-

conformidade na avaliacdo conforme a norma técnica.

Nas Tabelas 19 e 20, foram destacados em negrito 0s pontos que se tornaram nao-

conformes quando houve a incorporacgéo da incerteza Tipo B.

No total, ao se considerar a avaliacdo de incerteza Tipo B, o numero de ndo-

conformidades passou de 10 para 18, registrando um aumento de 80%.
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Tabela 19: Resultado das analises das medicGes realizadas por ROMERO (2006)

Avaliacao conforme ABNT

Medigdes realizadas Comparagao
R om0 | ity | “enae V| ripo Ave)
cmH20/L/s; P [Média iu (Tipo A)i u (Tipo B) {U (Tipo A); U (Tipo A+B)
5 10 10,3 0,01 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
5 15 149 0,01 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
5 20 19,2 0,00 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
20 10 10 0,00 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
20 15 144 0,02 0,34641 0,04 0,79 17,32 OK NC
20 20 185 0,00 0,34641 0,02 0,79 34,64 NC NC
50 10 9,84 0,01 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
50 15 144 0,01 0,34641 0,02 0,79 34,64 OK NC
50 20 218 0,01 0,34641 0,02 0,79 34,64 NC NC

Tabela 20: Resultado das anélises das medicOes realizadas na calibracdo dos ventiladores
do HUB

Medicdes realizadas Comparagéo Avaliagéo conforme ABNT
VP ) _ _ cmH20 “u((TT'iF;c; i))/ A('?r?::i)u U (Tipo A+B)
cmH20/L/s P | Média { u(TipoA) i u (Tipo B) { U (Tipo A) | U (Tipo A+B)
1 20 10 10,07 0,004597 0,0866 0,01 0,17 18,84 OK OK
1 20 15 15,10 0,003707 0,0866 0,01 0,17 23,36 OK OK
1 20 20 20,09 0,006869 0,0866 0,02 0,17 12,61 OK OK
1 20 30 30,04 0,009354 0,08672 0,02 0,17 9,27 OK OK
1 20 40 38,72 0,004203 0,11178 0,01 0,22 26,59 OK OK
2 20 10 10,15 0,015189 0,0866 0,03 0,18 5,70 OK OK
2 20 15 15,20 0,009802 0,0866 0,02 0,17 8,83 OK OK
2 20 20 20,21 0,009061 0,0866 0,02 0,17 9,56 OK OK
2 20 30 30,13 0,010323 0,08698 0,02 0,18 8,43 OK OK
5 20 10 10,85 0,123164 0,0866 0,28 0,32 0,70 NC NC
5 20 15 16,45 0,128832 0,0866 0,29 0,33 0,67 NC NC
5 20 20 23,15 0,163824 0,0866 0,37 0,47 0,53 NC NC
5 20 30 31,76 0,217812 0,09168 0,50 1,07 0,42 NC NC
5 20 40 40,60 0,312605 0,1172 0,71 1,51 0,37 OK NC
6 20 10 9,11 0,045809 0,0866 0,10 0,20 1,89 NC NC
6 20 15 15,10 0,081036 0,0866 0,18 0,24 1,07 OK OK
6 20 20 24,96 0,666852 0,0866 1,52 1,93 0,13 NC NC
6 20 30 34,09 0,237585 0,09842 0,54 1,16 0,41 NC NC
6 20 40 44,10 0,163051 0,1273 0,37 0,55 0,78 NC NC

Na Tabela 19, é notavel a influéncia da avaliacdo da incerteza Tipo B na incerteza
expandida: sua contribuicdo, correspondente a exatiddo do instrumento de medicdo,
corresponde a 34,64 vezes a incerteza Tipo A, com excecdo de um ponto, em que a relagao
é de 17,32.

Na Tabela 20, observa-se grande variacdo da contribuicdo da incerteza Tipo B em
relacdo a incerteza Tipo A — 0,13 no ventilador 6 a 26,59 no ventilador 1. Um valor menor

que 1,0 significa que a variabilidade das medices realizadas (incerteza Tipo A) tem maior
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contribuicdo na incerteza da medicdo do que a exatiddo do instrumento de medicdo

(incerteza Tipo B).

No ventilador calibrado por ROMERO (2006), cujos resultados sdo apresentados na
Tabela 19, e nos ventiladores 1, 2 e 5, cujos resultados sdo expressos na Tabela 20,
observa-se que, para 0 mesmo ventilador, ndo ha grande variabilidade da relacdo u(Tipo
B)/u(Tipo A).

Entretanto, o ventilador 6 apresenta grande variacao, de 1.454% (de 0,13 a 1,89), o
que sugere a ocorréncia de uma possivel falha, como, por exemplo, a falta de estabilidade
durante a medicéo, seja devido ao mau funcionamento do ventilador ou a erros grosseiros
ocorridos durante o procedimento de calibragdo. Investigando a calibragdo do ponto
20cmH,O do ventilador 6, que se destaca dos demais pontos por apresentar alta
contribuicdo da incerteza Tipo A, verificou-se que a maioria das leituras realizadas
encontra-se um pouco acima da média de 24,96cmH,0, entretanto, ha uma leitura de valor
22,34cmH,0. Assim, nesse ponto, o ventilador apresenta baixa exatiddo, de forma que o
valor relativamente alto da incerteza Tipo A procede. O erro, no valor de 4,96cmH,0,
também é alto, de forma que se pode afirmar que, além da exatiddo, a precisdo também é

baixa. Dessa forma, justifica-se a ndo-conformidade obtida nesse ponto.

5.3 PROCEDIMENTO DE CALIBRACAO

Primeiramente, chama a atencdo a grande quantidade de leituras descartadas devido a
erros grosseiros, como nao aguardar a estabilizacdo do parametro. Isso aponta a
importancia de o EAS assegurar, no procedimento de calibracdo, a estabilidade dos pontos
a serem calibrados, principalmente os EAS que utilizam ventiladores de marcas e modelos
diferentes. Assim, no planejamento do servigco de calibracdo, a quantidade de horas do

técnico pode ser diferente, dependendo da marca ou modelo do ventilador.

5.3.1 Influéncia do nimero de leituras

O numero de leituras n influencia no calculo da incerteza de medig¢éo. Esse numero
frequentemente esta relacionado ao grau de liberdade v da estatistica. Como estamos
registrando apenas amostras de uma populacéo (valor verdadeiro), o tratamento estatistico

das leituras visa conseguir a melhor estimativa do valor verdadeiro. Devido a limitacdo em
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se determinar o valor verdadeiro, usualmente o resultado da medicéo é representado pela
xtU (média * incerteza), dentro de um intervalo de confianca (%). Ao intervalo de
confianca, esta relacionado um fator k, que é o valor T-Student, utilizado nos casos em que
a amostra é pequena, a populacdo é normalmente distribuida e o desconhecido (o que se

conhece é a estimativa do desvio-padréo s).

O fator k é utilizado no calculo da incerteza expandida U = k.uc, onde u. € a incerteza
padrdo combinada. Usualmente, k=2 significa um intervalo de confianca aproximadamente
de 95%. Isso significa dizer que em 95% dos casos uma medicao aleatoria estara dentro do
intervalo xxU. Entretanto, isso é valido quando s&o realizadas muitas leituras (n>10). Para
n<10, o fator k é calculado pela férmula de Welch-Satterthwaite (Equacdo 09), que calcula
o grau de liberdade efetivo ve. ESse calculo depende de todas as incertezas da grandeza, ou
seja, é necessario o conhecimento de todo o procedimento do célculo de incerteza para

calcula-lo.

Considerando apenas a incerteza Tipo A, de forma que v=n-1, podemos fazer a

seguinte comparacao:
a. Intervalo de Confianca fixo em 95%:

N° de medigdes (n) 3 5 10 15 20
fator k (T de Student)  4,3026 2,7764 2,2621 2,1447 2,0930

Observe que mesmo quando n=10, temos que k= 2,26. Nessas condi¢bes (n=10),
segundo MAFTOUM (2001), é considerado aceitavel arrendondar o fator k para 2,0.

Entretanto, deve-se ter em mente que esse arredondamento incorpora um erro de 10%.
Vamos supor um resultado xxU. Como U = k.u,, temos x+ K.u¢

Supondo x = 10 cmH20 e uc = 1cmH0, temos:

Para n=3, o resultado 10 +4,3 cmH,0
Para n=5, o resultado 10 £2,7 cmH,0
Para n=10, o resultado 10 +2,2 cmH,0
Para n=15, o resultado 10 +2,1 cmH,0
Para n=20, o resultado 10 +2,1 cmH,0
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b. Fator k fixo igual a 2: nesse caso, 0 que varia é o intervalo de confianga.

N° de medigdes (n) 3 5 10 15 20
Intervalo de Confianca 81,65% 88,39%  92,35% 93,47% 94,00%

Assim, quando n<10, o metrologista deve optar por aumentar o fator k ou diminuir o
intervalo de confianca. Essa informacédo deve estar disponivel no Certificado de Calibracdo
emitido. Ressalta-se que, ao considerar a incerteza Tipo B, caso esta seja bem maior que a

incerteza Tipo A, o nimero de leituras se torna insignificante.

5.3.2 Comparacéo entre os procedimentos utilizados para a calibragdo dos
ventiladores do HUB (procedimento exaustivo) e do hospital privado (procedimento
padrao)

O registro manual das leituras estd sujeito a erros de transcricdo do operador e
também ao registro do valor no estado transitério. Enquanto o operador anota apenas um
valor, o processo automatizado calcula a média de uma série de valores, conforme

apresentado na Figura 13.

cmH:20

Valor Pontual -
20 Processo Manual

15 X
Média - Processo
Automatizado
10 o0

L

Figura 13: Diferencga entre o registro manual e automatico
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O procedimento exaustivo foi desenvolvido especificamente para essa pesquisa,
com maior numero de leituras e variacdo de alguns pardmetros, como a PEEP, que
usualmente ndo sdo calibrados nos EAS. Para cada parametro, foram realizadas dez
leituras, registradas automaticamente pelo instrumento de medicdo utilizado. No
procedimento padrdo sdo realizadas trés leituras, registradas de forma manual. Foi

utilizado 0 mesmo instrumento de medicao.

Tal comparacao foi feita durante a calibracdo da pressdo inspiratéria com PEEP 0
do ventilador 5. A Tabela 21 apresenta os resultados da calibracdo com registro automatico
de 10 leituras e com registro manual de 3 leituras. Observa-se que houve duas diferencas
na avaliacdo da conformidade. Considerando como padrao os registros automaticos com 10
leituras, em relacdo a tolerancia do EAS houve um falso positivo em 10cmH,0 e um falso

negativo em relacdo a prescricdo da ABNT.

No ponto 10cmH,0, o aumento do numero de leituras aumentou o valor da média
em 2,6%, que foi suficiente para configurar a ndo-conformidade. J& no ponto 20cmH,0, o
aumento do numero de leituras provocou a diminui¢édo da incerteza em 76%, de forma que
0 intervalo da medicdo (média * incerteza) se situasse dentro do intervalo de

conformidade.

Tabela 21- Registro Automatico da Pressao Inspiratoria com 10 Leituras e do Registro
Manual com 3 Leituras

Valgr Resultado 19 !elturas Tolerancia Conformidade grausde fatork
Nominal Automatico Erro liberdade (95,45%)
(cmH20) Média * Incerteza EAS ABNT EAS ABNT !

10,0 10,849 + 0,321 0,8486 1 3,4 NC OK 20 2,13

15,0 16,446 + 0,334 1,4455 1 3,6 NC OK 19 2,15

20,0 23,148 + 0,466 3,148 1 3,8 NC OK 7 2,52

30,0 31,757 + 1,070 1,7573 1 42 NC oK 3 4,53

40,0 40,600 + 1,511 0,5997 1 46 NC OK 3 4,53

45,0 45,991 + 2,241 0,9913 2 4,8 NC OK 2 4,53

VaIF)r Resultado 3 leituras Tolerancia Conformidade grausde fatork
Nominal Manual Erro liberdade (95,45%)
(cmH20) Média + Incerteza EAS ABNT EAS ABNT ’

10,0 10,571 + 0,353 0,571 1 3,4 OK OK 6 2,65

15,0 15,886 + 1,853 0,886 1 3,6 NC OK 2 4,53

20,0 23,078 + 1,962 3,078 1 3,8 NC NC 2 4,53

30,0 31,944 + 0,294 1,944 1 4,2 NC OK 9 2,32

40,0 40,638 + 0,897 0,638333 1 46 NC OK 3 3,31

45,0 45,870 + 0,367 0,870333 1 4,8 NC OK 14 2,20
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Entretanto, a andlise acima é influenciada ndo apenas pela diferenca de
procedimento — manual ou automatico — mas também pela diferenca do nimero de leituras.
Para a avaliacdo do procedimento sem a interferéncia do nimero de leituras, a Tabela 22
apresenta os resultados da calibracdo com registro automatico e com registro manual,
ambos com 10 leituras. Observa-se que os resultados com registro manual se tornam mais

préximos do resultado automatico, mas ndo ha alteracdo na avaliacdo da conformidade.

Tabela 22- Resultados do Registro Automatico e do Registro Manual com 10 Leituras

Valf)r Resultado 1(,) ,lelturas Tolerdncia Conformidade grausde fatork
Nominal Automatico Erro liberdade (95,45%)
(cmH20) Média = Incerteza EAS ABNT EAS ABNT !
10,0 10,849 + 0,321 0,8486 1 3,4 NC OK 20 2,13
15,0 16,446 t 0,334 1,4455 1 3,6 NC OK 19 2,15
20,0 23,148 * 0,466 3,148 1 3,8 NC OK 7 2,52
30,0 31,757 = 1,070 1,7573 1 42 NC OK 3 4,53
40,0 40,600 + 1,511 0,5997 1 46 NC OK 3 4,53
45,0 45,991 * 2,241 0,9913 2 4,8 NC oK 2 4,53
Valq Resultado 10 leituras Tolerancia Conformidade grausde fatork
Nominal Manual Erro liberdade (95,45%)
(cmH20) Média = Incerteza EAS ABNT EAS ABNT !
10,0 10,779 + 0,219 0,7791 1 3,4 OK oK 73 2,04
15,0 16,219 + 0,398 1,2192 1 3,6 NC oK 15 2,18
20,0 23,197 + 1,113 3,1968 1 3,8 NC NC 4 2,87
30,0 31,916 * 0,962 1,9159 1 42 NC OK 5 2,87
40,0 40,602 + 1,423 0,6024 1 46 NC OK 4 2,87
45,0 45,751 t 2,247 0,7509 1 4,8 NC OK 4 2,87

Assim, os resultados sugerem que a utilizacdo do procedimento automatico, de maior
precisdo, pode influenciar a avaliacdo da conformidade, inclusive, alterando alguns
resultados. Ressalta-se ainda que a maior precisdao do procedimento automatico ndo é
percebida no valor da incerteza da medicgéo, devido a maior contribui¢do da incerteza Tipo
B, ndo estatistica.

5.3.3 Gerenciamento da calibracdo do HUB

No HUB, a calibracdo é realizada por empresas terceirizadas. Nesse caso, a principal
recomendacéo refere-se ao registro do processo de comprovacdo metrolégica, que deve ser
realizada pela propria engenharia clinica do EAS. Conforme a norma técnica ABNT
(2004Db), esses registros devem demonstrar se cada item do equipamento de medicdo, no
caso, o ventilador pulmonar, satisfaz os requisitos metrolégicos especificados. Os registros

devem incluir, entre outros, a identificacdo do equipamento, data da calibragdo, data da
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avaliacdo do certificado de calibragdo, periodicidade, erros méximos admissiveis,
incertezas envolvidas na calibracdo, detalhamento das manutencgdes realizadas e quaisquer
limitacGes de uso. Ressalta-se ainda que os requisitos de comprovacao metrologica séo
normalmente distintos dos requisitos do produto, e ndo estdo especificados nestes

requisitos.

Nesse sentido, vale ressaltar que os fabricantes dos ventiladores pulmonares
usualmente recomendam que a calibracdo seja realizada anualmente e apds a manutencao
corretiva. A periodicidade também pode ser aumentada para monitorar a exatiddao do
ventilador, nas situagdes em que seja necessario maior monitoramento do ventilador, por

exemplo, quando se tem alguma ddvida da sua exatidao.

Sugere-se que 0s EAS, ao contratar servicos de calibracdo, exijam certificados de
calibracdo do ventilador pulmonar com no minimo as informacdes prescritas pela norma
técnica ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, como titulo (Certificado de Calibrag&o); local
onde a calibracdo foi realizada; identificacdo univoca do certificado de calibracdo; nome e
endereco do cliente; identificacdo do método utilizado; descricdo, condicéo e identificacdo
ndo ambigua do item calibrado; data da realizacdo da calibracdo, resultado da calibracéo
com as unidades de medida; nome, funcdo e assinatura, ou identificacdo equivalente, da
pessoa autorizada para emissdo do certificado de calibragédo; as condi¢des sob as quais as
calibrac6es foram feitas, que tenham influéncia sobre os resultados da medicdo; a incerteza

de medicao; e evidéncia de que as medicBes sdo rastreaveis.

O monitoramento desses servicos pode ser realizado com analise dos certificados de
calibracdo, para a avaliacdo da conformidade em relagcdo aos erros maximos permissiveis
definidos pelo EAS.

Com essas informacdes seria possivel avaliar os certificados de calibracdo e,
consequentemente, registrar o processo de comprovacdo metroldgica. Nos ventiladores
calibrados do HUB, dos 54 pontos ndo-conformes, apenas 11 estdo ndo-conformes
segundo a ABNT. Alem disso, observou-se que a tolerancia do EAS é menor que a
exatiddo do equipamento, tanto em pressao inspiratoria como em volume corrente. Nesses
casos, as especificagdes do ventilador ndo atendem aos erros méximos admissiveis, o que
significaria, caso se pretenda manter a tolerancia estabelecida, que a aquisi¢cdo dos

ventiladores pulmonares foi feita sem a correta especificacéo.
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A comparacdo entre a exatiddo do equipamento e as tolerancias estabelecidas pelo
EAS e prescritas por norma técnica indica uma oportunidade de melhoria para revisar esses
valores e estabelecer um processo de comprovacdo metrologica dos ventiladores

pulmonares mais adequado.

5.4 INFLUENCIA DA PEEP NA CALIBRACAO

A Tabela 23 apresenta, para os ventiladores pulmonares 1 a 6, os célculos e 0s
resultados dos testes de hipoteses para avaliar se as médias das calibragdes realizadas com

e sem PEEP séo iguais ou diferentes.

Tabela 23 — Avaliacdo das médias com e sem PEEP, utilizando teste de hipdtese

Valor

VP  Comparacao das médias . | t] T de Student Resultado
nominal
Entre Pressio (cmH,0) com 15,0 2,897 2,445 Diferente
2 .
PEEP 0 e PEEP 5 cmH,0 20,0 3,137 2,445 D!ferente
30,0 7,780 2,490 Diferente
PEEP 0 e PEEP 10 cmH,0 30,0 48,745 2,473 Diferente
1 Entre Press&o (cmH,0) com 20,0 2,247 2,445 Igual
PEEP 0 e PEEP 15 cmH,0 30,0 45,354 2,473 Diferente
Entre Presséao (cmH,0O) com
PEEP 0 e PEEP 20 cmH,0 30,0 2,101 2473 lgual
Entre Vo|ume (mL) com PEEP O 300,0 4,723 2,473 Diferente
e PEEP 10 cmH,0 500,0 4,670 2,473 Diferente
. 15,0 1,603 2,445 Igual
Entre Pressdo (cmH20) com
PEEP 0 e PEEP 5 cmH20 20,0 2,893 2,445 Diferente
30,0 21,647 2,445 Diferente
Entre Press&o (cmH20) com 20,0 1,523 2,445 Igual
PEEP 0 e PEEP 10 cmH20 .
30,0 55,776 2,445 Diferente
2
Entre Pressdo (cmH20) com 20,0 1,699 2,445 Igual
PEEP 0 e PEEP 15 cmH20
30,0 54,131 2,445 Diferente
Entre Pressdo (cmH20) com .
PEEP 0 e PEEP 20 cmH20 30,0 25,330 2,445 Diferente
Entre Volume (mL) com PEEP 0 300,0 2,666 2,458 Diferente
e PEEP 10 cmH20 .
500,0 7,766 2,458 Diferente
5  Entre Volume (mL) com PEEP 0 300,0 16,932 2,445 Diferente
e PEEP 10 cmH20 500,0 7,536 2,445 Diferente
Continua
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Conclusao

Valor

VP  Comparacéo das médias . [ t] T de Student Resultado
nominal
4 Entre Volume (mL) com PEEP 0 300,0 21,048 2,445 Diferente
e PEEP 10 cmH20 500,0 4,340 2,458 Diferente
15,0 13,354 2,445 Diferente
Entre Presséo (cmH,0) com 20,0 26,917 2,445 Diferente
PEEP 0 e PEEP 5 cmH;0 30,0 11,469 2,445 Diferente
40,0 0,712 2,445 Igual
Entre P 0 (cMH;0) 20,0 25,960 2,445 Diferente
ntre Presséo (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 10 cmH,0 30,0 11,110 2,445 Diferente
40,0 0,639 2,445 Igual
5 Entre P 0 (cmH,0) 20,0 19,947 2,445 Diferente
ntre Presséo (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 15 cmH,0 30,0 17,349 2,445 Diferente
40,0 0,738 2,490 Igual
Entre Pressdo (cmH,0) com 30,0 10,232 2,445 Diferente
PEEP 0 e PEEP 20 cmH,0 40,0 2,821 2,560 Diferente
Entre Volume (mL) com PEEP 0 300,0 2,995 2,685 Diferente
e PEEP 10 cmH;0 500,0 0,857 6,205 Igual
Entre P 50 (cmH,0) 15,0 1,848 2,445 Igual
ntre Pressédo (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 5 cmH,0 20,0 4,613 2,533 Diferente
30,0 3,653 6,205 Igual
Entre Presséao (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 10 cmH,0 20,0 6,483 2,533 Diferente
6 Entre Presséo (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 15 cmH,0 20,0 5,853 2,533 Diferente
Entre Pressdo (cmH,0) com .
PEEP 0 e PEEP 20 cmH,0 30,0 14,381 6,205 Diferente
Entre Volume (mL) com PEEP 0 300,0 4,679 2,510 Diferente
e PEEP 10 cmH,0O 500,0 3,356 2,634 Diferente

Nos dados apresentados na Tabela 23, ndo foi identificado um padrdo de

comportamento da medicdo em relacdo a variacdo da PEEP. Para a calibracdo da pressao, a

maioria dos resultados indica que os resultados da calibracdo com PEEP é diferente da

calibracdo sem PEEP. Entretanto, no ventilador 2, para uma pressdo de até 10cmH,O

acima da PEEP, com PEEP até 15cmH,0, os resultados sdo iguas a calibracdo sem PEEP.

Em relacdo ao volume corrente, apenas o ponto 500mL do ventilador 5 constatou

médias iguais. Para todos os demais, a média se mostrou diferente para um nivel de

significancia de 5%.

A Tabela 24 apresenta a comparacdo entre a avaliacdo da conformidade dos

resultados com PEEP 0 e PEEP 5, 10, 15 e 20cmH;0. Os resultados dessa comparagao

possibilitam a avaliagdo por modelo de ventilador (A, B ou C).
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Tabela 24: Comparacdo entre avaliacdo da conformidade com PEEP 0 e PEEP 5, 10,

15 e 20cmH,0
Avaliago da PEEP 0 ‘ PEEP 5 PEEP 10 ‘ PEEP 15 PEEP 20 ‘ Diferencas em
MOD | VP | conformidade relagédo ao
EAS ‘ABNT \ EAS ] ABNT ] EAS ’ABNT \ EAS \ ABNT’ EAS ‘ABNT‘ PEEP 0
Pressao
(cmH0) 15 OK OK OK OK - - - - - -
200 OK OK OK OK OK OK OK OK - - -
1 30 OK OK OK OK OK OK OK OK OK OK
volume 00 ok oK - - NC OK - - - -
(mL)
300mL - EAS
500/ NC  OK - - NC OK - - - _
A ~
Presséao
(cmH.0) 15 OK OK OK OK -- - - - -- -
20 OK OK OK OK OK OK OK OK - - -
2 30 OK OK OK OK OK OK OK OK OK OK
volume o0y N¢ OK - - NC NC o~ e
(mL)
300mL - ABNT
500 NC OK - - NC OK - - - ~
volume 500 Nc OK - - NC OK -
(mL) -
3 500mL - EAS
500 OK OK - - NC OK - - _
B _
volume 500 Nc OK - - NC OK o~ e
4 (mL)
500/ NC  OK - - NC OK - - - _
Pressao EAS - PEEP 5
(CI’T‘IHZO) 15 NC OK OK OK - - - - - - (15’ 20,
40cmH,0),
20, NC OK OK OK OK OK OK OK - -~ PEEP 10 (20,
30 cmH,0),
30 | NC OK NC OK OK ©OK OK OK OK OK | PEEP15/(20,
5 30, 40cmH,0),
40 NC OK OK OK NC OK OK OK oK ok  PEEP20(30,
40cmH,0)
Volume
ml) 300 NC NC - - NC NC - - - -
C 500 NC  OK - - NC OK - - - _
Pressao EAS -
(cmH,0) 15 OK ~OK ~OK ~OK - - - - - =~ | 20cmH,0
(PEEP 10)
20/, NC NC NC OK OK OK NC OK NC OK ABNT-
20cmH,0
6 30 NC NC NC NC - - - - - _ | (PEEPS5, 10,
15, 20)
Volume
mL) 300 NC NC - - NC NC - - - _

500 NC NC -- -- NC NC -- -- - -

Nos ventiladores de modelo A observam-se alteracGes apenas na calibracdo do
volume corrente. Ao se calibrar com PEEP 10cmH,0O, o ponto 300mL se torna nao-

conforme.
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Apenas um ventilador do modelo B apresentou alteragdo no resultado da avaliagéo
da conformidade, no ponto 500mL, pelo critério do EAS, que como comentado

anteriormente, parecer ser muito rigoroso.

No modelo C, ha variacio apenas em relacdo a pressdo. E interessante notar, que,
nesse caso, um resultado ndo-conforme — calibracdo sem PEEP — se torna conforme ao ser

calibrado com diversos valores de PEEP.

55 COMPARACAO DOS VENTILADORES NACIONAIS E
IMPORTADOS

Durante a calibragdo dos cinco modelos distintos, sendo que dois modelos s&o
importados e trés sdo de fabricagdo nacional, observou-se a diferenga entre o0s
comportamentos dinamicos dos ventiladores. A Lei n° 12.349, que possibilitou o uso de
margem de preferéncia de até 25% nas compras governamentais para 0s produtos com
tecnologia nacional, induz uma grande oportunidade para os fabricantes nacionais de
equipamentos médicos ganharem mercado frente aos concorrentes estrangeiros. Entretanto,
é desejavel que os produtos nacionais e importados considerados similares tenham
desempenho e qualidade equivalente, de forma a garantir a disponibilidade de bons

equipamentos nos EAS e evitar uma politica industrial meramente protecionista.

Para ilustrar essa diferenca, comparou-se o ventilador 2 (modelo A, importado), com
o ventilador 6 (modelo C, nacional). Para uma simples visualizacdo da caracteristica
dindmica, foi utilizada a derivada do sinal para mostrar sua variacao ao longo do tempo. A
derivada € igual a zero quando a pressédo inspiratoria é constante e diferente de zero quando
ha variacao.

A Figura 14 apresenta as medicGes realizadas, ao longo do tempo, da calibracéo da
pressdo inspiratdria no ventilador 2 e a sua derivada. Pode-se observar que quando o ponto
estabiliza em 10, 15, 20 ou 30cmH,O, a derivada vai para zero e durante a transicdo os
valores sdo diferentes de zero. Observa-se ainda, que a fungdo derivada apresenta

comportamento padronizado ao longo do tempo, com amplitudes semelhantes.

88



ES T T T T T

25 =

20+ =

o

| | 1 1 1 1 1 1 |
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800
segundos

Figura 14: Calibragdo dos pontos 10, 15, 20 e 30 cmH,O do ventilador 2 e respectiva

derivada

A Figura 15 apresenta os resultados das medicGes de pressdo realizadas no
ventilador 6, ao longo do tempo, e respectiva derivada. E possivel notar a ndo-estabilizacio
em alguns pontos calibrados, que motivou o descarte da medicdo e o que explica o

comportamento ndo padronizado do sinal da derivada.
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Figura 15: Calibracdo dos pontos 10, 15, 20, 30 e 40 cmH,O do ventilador 6 e respectiva
derivada
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Comparando os resultados obtidos do ventilador 2 e do ventilador 6, observa-se que
o desempenho do ventilador 2, em termos de estabilizacdo da pressdo, € bem superior ao
ventilador 6. A contribuigdo de u(c) no calculo da incerteza do ventilador 2 € menor que a
metade da contribuigdo de u(o) no célculo da incerteza do ventilador 6. Isso significa que
as medicOes realizadas pelo ventilador 2 s8o mais estaveis que no ventilador 6. Esse
resultado pode ser observado visualmente nas Figuras 14 e 15.

Esse resultado é coerente com o sistema utilizado no ventilador para o controle da
pressdo. O ventilador 2, modelo A, utiliza um sistema de controle de malha fechada
durante o ciclo inspiratorio, usando a valvula de exalagdo como vélvula de alivio
microcontrolada (USP-TO, 1998). Como esse sistema, ap0s 0 ajuste da pressao, a saida
tem menor sobressalto, ou seja, menor pico de pressao, e se estabiliza mais rapido em torno
do valor ajustado. A Figura 16 mostra 0 comportamento dos sistemas de controle

usualmente utilizados (estado da arte) e do sistema utilizado no modelo A.

/\/\,\,\,\\\ (a)

\ TARGET

45
40
35
Jo
25
20
15

PATIENT PRESSURE
cm H,0

0.00 020 0.40 0.60 0.80 1.00 l.l20 I.'40

M~ (b)

PATIENT PRESSURE
cm Hy0

1 1 1 1 1

0.00 0.20 0.40 0.60 0.80 1.00 1.20 1.40

TIME (sec)

Figura 16: Resposta do ventilador, apds o ajuste da pressdo em 30cmH,O, conforme (a)
estado da arte; (b) sistema utilizado no ventilador 2, modelo A (Fonte: USP-TO, 1998)

90



Além disso, o erro do ventilador 2 é inferior aos erros do ventilador 6. Como ambos
haviam passado recentemente por manutencdo preventiva, as ndo-conformidades, como
aquelas identificadas no ventilador 6, poderiam ter sido detectadas. Logo, pode-se afirmar
que ndo hd um controle da qualidade da manutencéo e que neste caso, devido as ndo-
conformidades identificadas, o ventilador necessitaria de um novo processo de calibragdo

apos a tomada das agOes corretivas, por exemplo, um ajuste no ventilador.
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6 CONCLUSAO

6.1 CONCLUSAO

O célculo da incerteza de medicdo envolve uma série de conceitos para a sua correta
estimativa. Nos resultados desse estudo, a contribuicdo da incerteza Tipo B na expresséo
da incerteza expandida chegou a 34 vezes a incerteza Tipo A e, portanto, ndo deveria ser
descartada. A correta estimativa da incerteza também pode ser determinante na avaliacao
dos pardmetros conforme normas técnicas. Além disso, contribui¢Bes de diversas fontes
muito distintas em um mesmo ventilador devem ser analisadas criticamente e validadas, a
fim de detectar erros grosseiros e encontrar oportunidades de melhorias, mantendo assim a
confiabilidade da calibracdo realizada. Deve-se, ainda, considerar que a estimativa da
incerteza de medicdo sempre pode ser aprimorada, seja com a experiéncia ou com 0
conhecimento aprofundado do procedimento de medicdo realizado, ndo se esgotando nessa
pesquisa. Por exemplo, a influéncia da PEEP e o estudo da sua possivel correlacdo com o

volume corrente precisa ser aprofundado para o calculo da sua estimativa.

Além da estimativa da incerteza de medicdo, o aprimoramento do protocolo de
calibracdo também é um processo continuo. Essa pesquisa apresentou uma possibilidade,

ao automatizar o procedimento de medicdo e aumentar a confiabilidade do processo.

Ainda, ressalta-se a importancia de se calibrar os parametros que nao foram
calibrados nessa pesquisa, como 0 tempo inspiratorio e a concentracdo de O, nos

ventiladores 1 e 2, devido a limitacdo do analisador de ventilador.

O dimensionamento adequado dos erros maximos admissiveis dos parametros
ventilatorios é determinante na avaliacdo da conformidade. Apesar dos riscos da utilizacdo
do ventilador pulmonar ao se ministrar valores ndo adequados de pressdo ou volume ao
paciente, ndo foram encontradas na literatura estudos de Obitos ou complicagdes nos

pacientes relacionados a erros metroldgicos dos ventiladores pulmonares.

Outra contribuicdo desse trabalho se deve & oportunidade de observar niveis distintos
do gerenciamento da calibracdo em dois EAS do Distrito Federal. Enquanto o HUB
necessita de melhorias em relagcdo ao processo de comprovagdo metrologica, no hospital
privado foram identificadas oportunidades de melhoria em relacdo ao procedimento de

calibracdo e a utilizagdo de conceitos estatisticos mais avangados.
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No HUB, a falta da emissdo do certificado de calibracdo pela empresa responsavel
corrobora com as ideias de CASTAGNA (2012), de que no Brasil os servigos de calibragéo

sem a devida qualificacdo tém sido aceitos pelo mercado.

Em relacdo a tecnologia dos ventiladores pulmonares, embora haja grande
oportunidade para que os fabricantes brasileiros usufruam da margem de preferéncia de até
25% nas compras governamentais de produtos com tecnologia nacional, esse estudo sugere
que a definicdo de produtos similares deve contemplar parametros que véo além das
caracteristicas estacionarias, usualmente utilizadas nas licitagdes de compra de ventiladores
pulmonares. Além da exatiddo das medicGes realizadas pelo ventilador pulmonar, outros
parametros devem ser considerados, como, por exemplo, as caracteristicas dindmicas dos
sensores, tais como a derivada do sinal da calibracdo em funcdo do tempo, a resposta em
frequéncia ou a resposta ao degrau, a fim de avaliar o comportamento do ventilador no
periodo entre a alteracdo de um pardmetro até que ele atinja, em resposta, um valor
constante. Portanto, seria interessante a definicdo desses parametros para inclusdo em
normas técnicas de desempenho, ndo apenas para aumentar a competitividade dos produtos
médicos nacionais, mas também para impedir a entrada de produtos de baixo desempenho

no mercado.

Tais caracteristicas poderiam ser verificadas pela autoridade sanitéaria ou pelo usuario
do produto. O controle pela autoridade sanitaria poderia ocorrer se houvesse prescri¢cées
sobre as caracteristicas dinamicas dos ventiladores pulmonares nas normas técnicas
aplicaveis ou na regulamentacdo técnica sanitaria para a seguranca de seu uso. A
verificacdo pelo usuério, mais especificamente pelas engenharias clinicas dos EAS, poderia
ser realizada por meio de uma especificacdo mais rigorosa desses equipamentos no
processo de compras e também por meio da manutencdo preventiva adequada e calibracao

periddica.

Vale ressaltar que o aumento da confiabilidade metroldgica traz beneficios para toda
a sociedade, visto que a engenharia clinica e a equipe médica podem promover tratamentos
mais seguros ao utilizar equipamentos mais confiaveis. Essa confiabilidade garante maior
economicidade aos gestores dos EAS, se considerarmos a atitude preventiva da calibragéo,
que pode evitar complicagdes ao paciente, provenientes da ma utilizacdo dos equipamentos

médicos.
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Além disso, foi identificada uma série de eventos ndo esperados no funcionamento
dos ventiladores pulmonares que precisam ser esclarecidos, principalmente no modelo C
(ventiladores 5 e 6). ALEXANDRINO (2012) reforca a necessidade de se verificar as
caracteristicas metroldgicas de cada modulo de um equipamento de medicéao, e adequéa-las
a funcdo pretendida. Assim, é necessario investigar a causa dos eventos identificados e
realizar melhorias, seja na qualidade dos componentes, no projeto ou no software do

equipamento, a fim de aumentar a seguranca e confiabilidade do ventilador.

6.2 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

A pesquisa realizada sugere que trabalhos futuros podem contribuir para as

engenharias clinicas dos EAS, nas frentes:

v Disseminacdo de conceitos de metrologia e calibragdo, como procedimento de
calibracdo, célculo da incerteza de medicdo, avaliacdo de certificados de calibracéo,
adequacdo dos contratos dos servicos de calibracdo e respectivas periodicidades, além de
situar a calibracdo no contexto da acreditacdo hospitalar e do gerenciamento de riscos. Essa
frente se caracterizaria pela oferta de treinamentos, consultorias e extensao universitaria.

v Pesquisa aplicada em metrologia, no contexto da engenharia clinica. Um deles seria
0 estudo da contribuicdo das fontes de incerteza, com a identificacdo de possiveis
correlagdes entre as variaveis, por exemplo, a influéncia da PEEP na calibracédo e o calculo
da sua contribuicdo na incerteza de medicéo.

v Pesquisa dos efeitos fisiologicos que a falta da calibragdo dos ventiladores
pulmonares pode provocar nos pacientes, de forma a contribuir para a definicdo dos erros
maximos admissiveis das grandezas de interesse.

v Pesquisa aplicada em desempenho dos ventiladores pulmonares, no contexto da
fabricacdo dos equipamentos, visto que essa pesquisa sugere que outras caracteristicas
técnicas, além das estéticas, devem ser consideradas na avaliacdo de desempenho dos
ventiladores pulmonares. Essa pesquisa também pode ter como objetivo aproximar o
fabricante com o usuério, e dessa forma, aumentar a interacdo como sugerido pela norma
técnica de Gerenciamento de Riscos ABNT (2009).

v Comparacdo das caracteristicas técnicas, tanto dindmicas como estaticas, dos

diversos modelos de ventiladores pulmonares comercializados no Pais, cujos resultados
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contribuiriam para melhoria das politicas publicas relacionadas a certificacdo de
equipamentos médicos e tecnovigilancia sanitéria.

v Desenvolvimento de ensaios e especificacbes dindmicas que poderiam ser citados
em normas técnicas aplicaveis aos ventiladores pulmonares, visando a melhoria do seu

desempenho e da seguranca.
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ANEXOS

ANEXO 1: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 1

01. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal [ Resultado (cmH,0) Erro graus de fatork |Desvio-padrédo Incerteza u(o) = u(Begp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) | combinadaudy) | Eas | ABNT EAS | ABNT
10,0 10,070 + 0,173 0,070 00 2,00 0,015 0,15] 0,004596821 0,08660254 0,086724453 1,0| 3,402786(0K OK
15,0 15,097 + 0,173 0,097 0o 2,00 0,012 0,15| 0,003707334 0,08660254 0,086681857 1,0[ 3,603866(0K OK
20,0 20,086 * 0,174 0,086 00 2,00 0,022 0,15( 0,006869395 0,08660254 0,086874557 1,0| 3,803427(0OK OK
30,0 30,040 = 0,174 0,040 00 2,00 0,026 0,15020014( 0,009354005( 0,086718091 0,087221126 1,0| 4,201601(0OK OK
40,0 38,722 *+ 0,224 -1,278 ] 2,00 0,013 0,193610329| 0,004203461| 0,111780976 0,111859982 1,0| 4,548883(NC OK
02. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=5 cmH,0)
Valor Nominal |  Resultado (cmH,0) Erro graus de fatork |Desvio-padrio Incerteza u(a) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade [(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
15,0 15,126 + 0,174 0,1263 0o 2,00 0,030102147 0,15] 0,009519135 0,08660254 0,087124129 1,0[ 3,60505(0OK OK
20,0 20,126 * 0,175 0,1264 e 2,00 0,034850912 0,15] 0,011020826 0,08660254 0,087300966 1,0[ 3,805057(0OK OK
30,0 30,253 * 0,182 0,2532 00 2,00 0,077258003 0,151265907| 0,025752668| 0,087333412 0,09105122 1,0| 4,210127|0OK OK
03. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=10 cmH,0)
Valor Nominal [ Resultado (cmH,0) Erro graus de fator k | Desvio-padrdo Incerteza u(o) = u(legp) Incerteza Tolerincia Conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, o/raiz(n) =Aesp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
20,0 20,129 * 0,173 0,1285 00 2,00 0,012350789 0,15| 0,003905662 0,08660254 0,086690566 1,0| 3,805142(0OK OK
30,0 30,563 * 0,177 0,5626 ] 2,00 0,016559226 0,152812884( 0,005236487| 0,088226559 0,088381823 1,0[ 4,222503(0OK OK
04. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=15 cmH,0)
Valor Nominal |  Resultado (cmH,0) Erro graus de fator k | Desvio-padrio Incerteza u(o) = u(Aegp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade [(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
20,0 20,116 * 0,175 0,1162 £ 2,00 0,037075108 0,15( 0,011724179 0,08660254 0,087392542 1,0[ 3,804648(0OK OK
30,0 30,604 * 0,177 0,604 00 2,00 0,025911074 0,153020084| 0,008193801| 0,088346187 0,088725346 1,0| 4,224161|0K OK
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05. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=20 cmH,0)

Valor Nominal |  Resultado (cmH,0) Erro graus de fator k [Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade [(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =0,/ raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
30,0 30,194 + 0,233 0,1943 53 2,05 0,230421275 0,150971699| 0,072865605| 0,087163551 0,113608455 1,0] 4,207774|0K OK

06. TEMPO DE INSPIRAGAO (PIP=25cmH,0; PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0)

N3o realizado - equipamento de medigdo com defeito ( tempo inspiratdrio com grande variagdo, entre 0,8 a 1,6s)

07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerdncia Conformidade
(mL) Média t Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) | =p, /raiz(3) | combinadaudy) | Eas | ABNT EAS | ABNT
300,0 286,0 + 14,2 -14,021 00 2,00 7,51 11,44914427| 2,504016849| 6,610166526 7,068550196 30| 42,89679|0K OK
500,0 470,5 = 22,4 -29,544 00 2,00 7,68 18,8282345( 2,714023359| 10,87048626 11,20416861 50| 70,56838[NC OK
700,0 656,5 * 30,9 -43,492 00 2,00 7,36 26,27030559| 3,00322458| 15,16716801 15,46164103 70| 98,47615|NC OK

08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH20)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fatork [Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) c Instrumento A, | o/raiz(n) =0,/ raiz(3) combinadaudy) | EAS ABNT EAS | ABNT
300,0 274,1 + 12,7 -25,856 00 2,00 0,26 10,97575255| 0,087606567| 6,336853687 6,337459235 30| 41,12157|NC OK
500,0 457,2 + 21,2 -42,812 00 2,00 2,65 18,29753368| 0,839126825 10,564086 10,59736037 50| 68,57825|NC OK

09. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH,0; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (rpm) Erro graus de fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade [(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =D,,/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
12,0 12,02 + 0,12 0,0166 00 2,00 0,05 0,1 0,01583327| 0,057735027 0,059866734 1,00 OK
15,0 15,00 + 0,12 0,0008 00 2,00 0,00 0,1 0,000934174| 0,057735027 0,057742584 1,00 OK
20,0 20,00 + 0,12 -0,0032 00 2,00 0,01 0,1] 0,001604654| 0,057735027 0,057757322 1,00 OK

10. CONCENTRAGAO DE 0, (Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo = 30 Lpm)

N3o realizado - sensor de O, do analisador é o mesmo do ventilador
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Os Gréficos 01 a 08 mostram a variacdo dos pardmetros durante a calibracdo, ao
longo do tempo. No Gréfico 01, houve a tentativa de se calibrar o ponto 40cmH,0,
entretanto, o pulmao de teste era submetido a um excessivo estresse, de forma que se
abandonou esse ponto para garantir a integridade do equipamento. Dessa forma, o

resultado da calibrag&o do ponto 40cmH,0 foi calculado com apenas 2 mediges.

Ainda no Gréfico 01, entre os tempos 14°42°* e 16°31”’, observa-se a tomada de
medicdes ascendentes e descendentes, para possibilitar a medicdo do erro de histerese, que
ndo foi detectado. Essa situacdo também pode ser observada no Grafico 2, entre 0s tempos
12°29° ¢ 16°07"".

Hé ainda, leituras que foram descartadas por apresentarem resultados suspeitos. No
Gréfico 01, o ponto 30cmH,0 da leitura 10 foi descartado, por parecer um ajuste mal feito
pelo operador, caracterizando-se como um erro grosseiro. Outro erro grosseiro cometido
durante a calibragdo foi ndo aguardar o regime estacionario do sinal do parametro. Por isso,
foram descartadas no Grafico 06 as leituras 5 e 6 (pontos 500mL e 700mL) e leitura 10

(pontos 300 e 700mL) e no Gréafico 07 foi descartada a leitura 2 do ponto 300mL.
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01:56 03:46 05:35 07:24 09:13 11:03 12:52 14:42 16:31 18:20 20:09 21:59 23:48 25:37 min

Gréfico 01-Calibragdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 0, nos pontos 10, 15, 20 e
30cmH,0 — Ventilador 1
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Gréafico 02 — Calibracdo da Pressao Inspiratéria com PEEP 5¢cmH,0, nos pontos 15, 20 e
30cmH,0 — Ventilador 1
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Gréfico 03 — Calibragdo da Presséo Inspiratéria com PEEP 10cmH,0, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 1
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Gréafico 04— Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 15¢cmH,0, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 1
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Gréfico 05 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 20cmH,0, no ponto 30cmH,0
— Ventilador 1
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Gréfico 06 — Calibracdo do Volume Corrente com PEEP 0, nos pontos 300, 500 e 700mL —
Ventilador 1
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Gréafico 07 — Calibracdo do Volume Corrente com PEEP 10cmH,0, nos pontos 300 e
500mL — Ventilador 1
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Gréfico 08 — Calibragdo da Frequéncia Respiratdria, nos pontos 12, 15 e 20rpm -
Ventilador 1
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ANEXO 2: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 2

01. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal | Resultado (cmH,0) grausde | fatork ) B Incerteza u(o) = u(Begp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
Erro ) o,y |Desvio-padréo o . : .
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A, o/raiz(n) :Aesp/ralz(3) combinadauc(y)| EAs | ABNT | EAS |ABNT
10,0 10,150 + 0,176 0,149917193 0 2,00 0,048033155 0,15 0,015189417| 0,08660254 0,087924504 1,0 3,406|0K OK
15,0 15,198 + 0,174 0,197771338 =] 2,00 0,030997421 0,15( 0,009802245| 0,08660254 0,087155516 1,0{ 3,60791|0K OK
20,0 20,208 * 0,174 0,207608737 0 2,00 0,028652826 0,15 0,009060819| 0,08660254 0,087075246 1,0 3,8083|0K OK
30,0 30,131 = 0,175 0,131258073 00 2,00 0,032642637 0,15065629( 0,010322508| 0,08698145 0,087591819 1,0| 4,20525|0K OK
02. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=5 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (cmH,0) Erro grausde | fatork Desvio-padrio o Incerteza u(o) = u(Begp) Incerteza Tolerdncia [Conformidadel
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A.,| o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadauc(y)| gas | ABNT | EAS |ABNT
15,0 15,216 * 0,174 0,216393028 o 2,00 0,019708415 0,15 0,006232348| 0,08660254 0,086826506 1,0{ 3,60866|0K OK
20,0 20,267 * 0,177 0,266549567 0 2,00 0,057693859 0,15 0,0182444| 0,08660254 0,088503436 1,0{ 3,81066|0K OK
30,0 30,494 = 0,178 0,493529128 o 2,00 0,041656924 0,152467646| 0,013173076| 0,088027236 0,089007439 1,0( 4,21974|0K OK
03. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=10 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (cmH,0) Erro grausde | fatork Desvio-padrio o Incerteza u(o) = u(Besp) Incerteza Tolerdncia [Conformidadel
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A.,| o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinada uc(y)| gas | ABNT | EAS |ABNT
20,0 20,229 * 0,174 0,228510722 0 2,00 0,032613818 0,15 0,010313395| 0,08660254 0,087214483 1,0{ 3,80914|0K OK
30,0 30,730 += 0,178 0,730290216 0 2,00 0,009375977 0,153651451| 0,002964944| 0,088710707 0,088760241 1,0| 4,22921|0K OK
04. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=15 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (cmH,0) Erro grausde | fatork Desvio-padrio o Incerteza u(o) = U(Degp) Incerteza Tolerdncia |conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A, o/raiz(n) =Aesp/rai2(3) combinadaucy)| gas | ABNT | EAS |ABNT
20,0 20,232 * 0,175 0,231563956 o 2,00 0,034158817 0,15 0,010801966| 0,08660254 0,087273607 1,0{ 3,80926|0K OK
30,0 30,769 + 0,178 0,768851282 0 2,00 0,017939258 0,153844256| 0,005672891| 0,088822023 0,089002997 1,0| 4,23075|0K OK
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05. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=20 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (cmH,0) Erro graus de fatorok Desvio-padrio o Incerteza “(‘f) = U(Besp) InFerteza Tolerancia |conformidade
(cmH,0) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A, o/raiz(n) =D,/ raiz(3) combinadaucy)| gas | ABNT | EAS |ABNT
30,0 29,730 * 0,175 -0,2703162 0 2,00 0,038051691 0,15 0,012033001| 0,08660254 0,087434508 1,0{ 4,18919|0K OK

06. TEMPO DE INSPIRACAO (PIP=25cmH,0; PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0)

Ndo realizado - equipamento de medi¢do com defeito ( tempo inspiratério com grande variagdo, entre 0,8 a 1,6s)

07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fatorok Desvio-padrio o Incerteza u(cf) = U(Aesp) InFerteza Tolerancia |Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A,| o/raiz(n) =,,/raiz(3) combinadauc(y)| gas | ABNT | EAS |[ABNT
300 275,4 + 13,2 -25 o 2,00 4,92 11,02725075| 1,639073395| 6,366586189 6,574190543 30| 41,3147|NC OK
500 4585 *+ 21,2 -42 0 2,00 0,54 18,34872217| 0,16994031| 10,59363968 10,59500266 50| 68,7702|NC OK
700 642,8 + 29,7 -57 o 2,00 0,50 25,72048899( 0,157590185| 14,84973124 14,85056742 70[ 96,4143|NC OK

08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fatorok Desvio-padrio o Incerteza U(CT) = U(Desp) Inf:erteza Tolerancia |Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A.,| o/raiz(n) =,,/raiz(3) combinada uc(y)| gas | ABNT | EAS |ABNT
300 271,1 £ 12,5 -29 0 2,00 0,33 10,85213333| 0,103661367| 6,265482101 6,266339573 30( 40,658|NC NC
500 4552 + 21,1 -45 0 2,00 1,14 18,21978624( 0,378656722| 10,51919849 10,52601149 50| 68,2867|NC OK

09. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH,0; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (rpm) Erro graus de fatorok Desvio-padrio o Incerteza u(cf) = U(Aesp) InFerteza Tolerancia |Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) Instrumento A, o/raiz(n) =,,,/raiz(3) [combinada u{y)| Eas | ABNT | EAS [ABNT
12,0 12,00 £ 0,12 0 © 2,00 0,00 0,1 0| 0,057735027 0,057735027| 1,00 OK
15,0 15,00 + 0,12 0 0 2,00 0,00 0,1 0| 0,057735027 0,057735027( 1,00 OK
20,0 20,00 + 0,12 0 © 2,00 0,00 0,1 0| 0,057735027 0,057735027| 1,00 OK
25,0 25,00 + 0,12 0 =] 2,00 0,00 0,1 0| 0,057735027 0,057735027( 1,00 OK

10. CONCENTRAGAO DE 0, (Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo = 30 Lpm)

N3do realizado - sensor de O, do analisador é o mesmo do ventilador
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Os Gréficos 09 a 16 mostram a variacdo dos pardmetros durante a calibracdo, ao

longo do tempo. No Gréfico 14, a leitura 8 do ponto 300mL foi descartada, por ndo haver

aguardado o regime estacionario do parametro (erro grosseiro).
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Gréafico 09 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 0, nos pontos 10, 15, 20 e

30cmH,0 —

Ventilador 2
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Grafico 10 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 5¢cmH,0, nos pontos 15, 20 e
30cmH0 — Ventilador 2
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Gréfico 11 — Calibragcdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 10cmH,O, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 2
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Gréfico 12 — Calibragdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 15c¢mH,0, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 2
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Gréfico 13 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 20cmH,0, no ponto 30cmH,0
— Ventilador 2
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Gréfico 14 — Calibracdo do VVolume Corrente com PEEP 0, nos pontos 300, 500 e 700mL —
Ventilador 2
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Grafico 15 — Calibragdo do Volume Corrente com PEEP 10cmH,0, nos pontos 300 e
500mL — Ventilador 2
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Gréafico 16 — Calibracdo da Frequéncia Respiratdria, nos pontos 12, 15 e 20rpm -
Ventilador 2
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ANEXO 3: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 3

01. PEEP (vol=300mL; fluxo=25, f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0)

Valor Nominal Resultado (cmH20) . fator k Desvio- Incerteza . U(Deqp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |[graus de liberdade o " u(o) =a/raiz(n) )
(cmH20) Média  + Incerteza (95,45%) | padrdoc | Instrumento A, =N, /raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
5,0 3,777 * 0,183 -1,22301 0 2,00| 0,08589839 0,15 0,028632797 0,08660254 0,091213141 1,0 3,15107979 NC OK
10,0 8,565 * 0,181 -1,43518 00 2,00| 0,07838727 0,15 0,026129091 0,08660254 0,09045844 1,0| 3,342592698 NC OK
15,0 13,586 * 0,184 -1,41362 00 2,00| 0,08946243 0,15 0,029820809 0,08660254 0,091593016 1,0| 3,543455376 NC OK
02. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) . fator k Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |[graus de liberdade o " u(o) = o/raiz(n) )
(mL) Média + Incerteza (95,45%) | padrdoc | Instrumento A, =Ae_sp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300,0 279,2 t 12,9 -20,8203 00 2,00| 0,71486104 11,17718906 0,226058909 6,453153113 6,457111408 30 41,87695898 NC OK
500,0 472,4 * 21,8 -27,5677 00 2,00| 0,35165869 18,90729162 0,111204243 10,91612991 10,91669632 50 70,86484357 OK OK
700,0 659,2 * 30,5 -40,8003 00 2,00| 0,37500752 26,37798669 0,11858779 15,22933772 15,22979942 70 98,87995011 NC OK
03. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) . fator k Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |[graus de liberdade 0 . u(o) =o/raiz(n) .
(mL) Média + Incerteza (95,45%) | padrdoc | Instrumento A, =Dqp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300,0 274,2 t 12,7 -25,8443 00 2,00| 0,60781823 10,97622688 0,192209003 6,337127546 6,340041785 30 41,12335081 NC OK
500,0 463,8 * 21,6 -36,214 00 2,00| 3,61116424 18,56143895 1,141950399 10,71645178 10,77712343 50 69,56789608 NC OK
04. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH,0; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (rpm) . fator k Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |[graus de liberdade 0 " u(o) =o/raiz(n) .
(rpm) Média + Incerteza (95,45%) | padrdoc | Instrumento A, =Ae_sp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
12,0 12,00 + 0,12 0,00 ©o 2,00 0,00 0,1 0,000510825 0,057735027 0,057737287 1,00 OK
15,0 15,02 + 0,12 0,02 00 2,00 0,02 0,1 0,007647774 0,057735027 0,058239349 1,00 OK
20,0 20,01 * 0,12 0,01 00 2,00 0,00 0,1 0,000136364 0,057735027 0,057735188 1,00 OK
25,0 25,01 * 0,12 0,01 ©o 2,00 0,00 0,1 5E-05 0,057735027 0,057735049 1,00 OK
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05. CONCENTRAGAO DE O, (volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo = 30 Lpm)

Valor Nominal Resultado (%) . fatork | Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
o Erro  |graus de liberdade o " u(o) = o/raiz(n) )
(%) Média + Incerteza (95,45%) | padrdoc | Instrumento A, =Ae_sp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
21,0 21,1 + 0,6 0,1 43 2,06 0,4 0,421860101 0,161060628 0,243561043 0,291997444
50,0 49,9 *+ 1,2 -0,1 0o 2,00 0,1 0,997281197 0,029228036 0,575780567 0,576521933
100,0 989 * 24 -1,1 © 2,00 0,7 1,977794919 0,20529841|  1,141880429 1,17944566
06. TEMPO DE INSPIRAGAO (fluxo=30Lpm; vol=30, PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0)
Valor Nominal Resultado (seg) . fatork Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |graus de liberdade 0 . u(o) =a/raiz(n) .
(seg) Média + Incerteza (95,45%)| padrdoc | Instrumento A, =Ae_sg/raiz(3) combinada u,(y) EAS ABNT EAS ABNT
quadrada 0,63 + 0,01 oo 2,00 9,7912E-17 0,01 3,09626E-17 0,005773503 0,005773503
rampa 1,01 + 0,01 ©0 2,00| 3,0517E-16 0,01 9,65036E-17 0,005773503 0,005773503
senoidal 0,86 + 0,01 oo 2,00 1,655E-16 0,01 5,23364E-17 0,005773503 0,005773503
07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) ) fatork | Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |graus de liberdade o . u(o) =ao/raiz(n) .
(mL) Média _ + Incerteza (95,45%) | padraoc | Instrumento Aep =D,;/raiz(3) | combinadaudy) | gas ABNT EAS | ABNT
300,0 3056 * 14,2 5,604966 oo 2,00( 1,95392749 12,23419863 0,873822936 7,063417871 7,117263417 30| 45,84074485 OK OK
500,0 510,8 * 23,6 10,75789 00 2,00| 0,4333724 20,44031579 0,193810028 11,80122182 11,80281318 50| 76,61368421 OK OK
700,0 7157 + 33,1 15,74342 oo 2,00( 0,51024083 28,63973669 0,228186637 16,53515969 16,53673411 70| 107,3615126 OK OK
08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) . fatork Desvio- Incerteza . U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
Erro  |graus de liberdade o . u(o) =ao/raiz(n) .
(mL) Média + Incerteza (95,45%)| padrdoc | Instrumento A, =D.,/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300,0 272,1 + 12,6 -27,8506 oo 2,00( 0,33291491 10,89597571 0,148884073 6,290794508 6,29255608 30| 40,82240891 NC OK
500,0 466,6 * 21,6 -33,3761 00 2,00| 0,48275117 18,67495694 0,215892887 10,78199142 10,78415266 50 69,99358852 NC OK
700,0 660,5 * 30,5 -39,4928 oo 2,00( 0,35856006 26,43028846 0,160352936 15,25953416 15,26037666 70| 99,07608173 NC OK
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Os Gréficos 17 a 24 mostram a variacdo dos parametros durante a calibracdo, ao
longo do tempo. No Gréfico 17, a leitura 7 do ponto 5cmH,O e a leitura 9 do ponto
10cmH,0O foram descartadas, por nao se aguardar o estado estacionario do sinal do
parametro. Ainda, entre os tempos 07°18”° ¢ 10°56”’, observa-se a tomada de medicOes
ascendentes e descendentes, para possibilitar a medicdo do erro de histerese, que néo foi
detectado. No Gréfico 19, pode-se observar a tentativa de se calibrar o ponto 700mL,
entretanto, como o ventilador nédo atingia tal valor, optou-se por calibrar apenas os pontos
300 e 500mL.

Ressaltam-se ainda alguns comportamentos ndo esperados, que necessitam de
investigacdo mais aprofundada, como a queda da concentracdo de O, observada no Gréfico
21, no tempo 20°03”’; e o maior periodo transitorio, em comparagdo com os demais,

observados nos pontos 5 e 10cmH,0 da leitura 7 do Grafico 17.
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00:00 01:50 03:39 05:29 07:18 09:07 10:56 12:46 14:35 16:24 18:14 20:03 21:53 23:42 25:31 27:20 29:10 30:59 32:48 34:38 36:27 38:16 40:06 41:55 43:45 45:34 min

Grafico 17 — Calibragdo da PEEP, nos pontos 5, 10 e 15cmH,0 — Ventilador 3
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Gréfico 18 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Rampa, nos pontos 300, 500 e 700mL
com PEEP 0 — Ventilador 3

Volume Corrente - Onda Rampa - PEEP 10cmH20

Vol (mL)
700
600 ﬂ
500 fl 1
300
- J ] (. N N N ] L N
n° da leitura
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
200
100
o min
00:00 01:50 03:39 05:28 07:17 09:07 10:56 12:45 14:34

Gréfico 19 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Rampa, nos pontos 300 e 500mL com
PEEP 10cmH,0 — Ventilador 3
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Gréafico 20 — Calibracdo da Frequéncia Respiratoria nos pontos 12, 15, 20 e 25 rpm —
Ventilador 3
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Gréfico 21-Calibragdo da Concentracdo de Oxigénio nos pontos 20, 50 e 100% —
Ventilador 3
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Grafico 22—Calibragdo do Tempo Inspiratorio nos pontos “Onda Quadrada”, “Onda
Rampa” e “Onda Senoidal” — Ventilador 3

Vol (mL) Volume - Onda Senoidal - PEEP 0

800

700 — — — f s | | —

SR W S TN A W A W
BN ‘| ‘\ LA
R S N AN N AR I .
ST U U O

n° da leitura
200 +—1 2 3 a 5

100

0 min
00:00 00:54 01:49 02:44 03:38 04:33 05:28 06:22 07:17 08:12 09:06 10:01

Gréafico 23 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Senoidal, nos pontos 300, 500 e
700mL com PEEP 0 — Ventilador 3
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Gréafico 24 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Quadrada, nos pontos 300, 500 e
700mL com PEEP 0 — Ventilador 3
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ANEXO 4: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 4

01. PEEP (vol=300mL; fluxo=25Lpm, f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0)

Resultado (cmH20 Toleranci Conformidade
Valor Nominal esultado (cmH20) Erro graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza erancia onformida
(cmH20) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | ofraiz(n) |=A,,/raiz(3) | combinadaudy) | Egas ABNT EAS | ABNT
5,0 3,972 + (0,177 -1,0280069 00 2,00| 0,052351 0,15| 0,0174502| 0,08660254 0,088343144 1,0[ 3,158879724| NC |OK
10,0 8,768| + (0,189 -1,2319796 346 2,01) 0,110065 0,15 0,0366883| 0,08660254 0,094053343 1,0] 3,350720816[ NC [OK
15,0 13,608 + [0,496 -1,3916749 9 2,37 0,5049 0,15 0,1908344| 0,08660254 0,209565629 1,0[ 3,544333005| NC |OK
02. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH20)
Valor Nominal Resultado (mL) - graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Bes) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padréo o |Instrumento Aq, | ofraiz(n) |=A,,/raiz(3) | combinadaudy) | Egas ABNT EAS | ABNT
300,0 280,1 * (13,0 -19,911566 00 2,00| 0,830358 11,21353735| 0,2625821| 6,474138809 6,479461604 30| 42,01326507| NC OK
500,0 470,6] * [21,9 -29,374834 00 2,00| 4,433253 18,83500663| 1,4019178| 10,87439615 10,96439078 50| 70,59377486| NC OK
700,0 656,4| * (30,3 -43,577218 0 2,000 1,04173 26,26691129| 0,3294239( 15,1652083 15,16878581 70| 98,46341734] NC OK
03. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH20)
Resultado (mL Tolerancia Conformidade
Valor Nominal . (mb) Erro graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = u(Aesp) Incerteza : :
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdoo |Instrumento A, | ofraiz(n) |=A,/raiz(3) | combinadaudy) | Egas ABNT EAS | ABNT
300,0 271,8| * (12,6 -28,184859 0 2,00] 0,924923 10,88260563| 0,2924864| 6,283075287 6,289879441 30| 40,77227109[ NC OK
500,0 464,4| = |21,5 -35,5502 00 2,00{ 0,731713 18,58799201| 0,2439043| 10,73178219 10,73455347 50| 69,66747004| NC OK
04. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH20; PEEP=0 cmH20)
Resultado (rpm Tolerancia Conformidade
Valor Nominal (rom) Erro graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza
(rpm) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) |=A,/raiz(3) | combinadaudy) | gas ABNT EAS | ABNT
12,0 12,02 + 0,12 0,02 00 2,00 0,05 0,1| 0,0164474| 0,057735027 0,060032066 1,00 OK
15,0 15,02| + 0,12 0,02 00 2,00 0,03 0,1f 0,0099159| 0,057735027 0,058580364 1,00 OK
20,0 20,01 * (0,12 0,01 00 2,00 0,00 0,1 1,35E-15| 0,057735027 0,057735027 1,00 OK
25,0 24,98| £ (0,13 -0,02 235 2,00 0,09 0,1f 0,0284696| 0,057735027 0,064372758 1,00 OK
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05. CONCENTRAGAO DE Oz2-blender interno (Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo = 30 Lpm)

) a . .

Valor Nominal Resultado (%) - graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade

(%) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | ofraiz(n) |=A, /raiz(3) | combinadaudy) | Eas ABNT EAS | ABNT
21,0 20,8 + |0,5 -0,2 194 2,01 0,2 0,416934331| 0,0907188| 0,240717148 0,257244325
50,0 50,4| = |1,2 0,4 00 2,00 0,2 1,007127458( 0,0990229( 0,581465309 0,589836796
100,0 99,3| + |2,3 -0,7 00 2,00 0,2 1,985307282| 0,1115524| 1,146217694 1,151633163
06. TEMPO DE INSPIRAGAO (fluxo=30Lpm; vol=300, PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH20)
Resultado (se Tolerancia Conformidade

Valor Nominal . (seg) Erro graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza : !
(seg) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) =N, /raiz(3) combinada u,(y) EAS ABNT EAS | ABNT

quadrada 0,60| = |0,01 --- ©o 2,00| 1,17E-16 0,01| 3,701E-17| 0,005773503 0,005773503
rampa 1,01 + (0,01 --- 00 2,00 2,34E-16 0,01| 7,401E-17| 0,005773503 0,005773503
senoidal 0,85 = |0,01 - 00 2,00 2,34E-16 0,01| 7,401E-17| 0,005773503 0,005773503

07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal Resultado (ml) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Degp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) |=A,/raiz(3) | combinadaudy) | gas ABNT EAS | ABNT
300,0 306,2| *+ (14,2 6,16 15.319.099 2,00( 0,357771 12,2564 0,16| 7,076235839 7,078044479 30 45,924 OK OK
500,0 500,4] + (23,1 0,40923077| 29.415.176 2,00( 0,496568 20,02636923| 0,222072| 11,56222967 11,5643621 50| 75,06138462| OK OK
700,0 695,7| + (32,1 -4,3359477] 225.182.373 2,00( 0,414907 27,83656209( 0,1855519| 16,07144662 16,07251772 70| 104,3496078| OK OK

08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal Resultado (mt) Erro graus de fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(lesp) Incerteza Toleranda Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) |padrdo o |Instrumento A, | ofraiz(n) |=A, /raiz(3) | combinada u(y) EAS ABNT EAS | ABNT
300,0 306,2| * (14,2 6,23435752 00 2,00( 0,253817 12,2593743| 0,1135102| 7,077953053 7,078863184 30 45,93515363| OK OK
500,0 501,2( * [23,2 1,20750988 00 2,00( 0,374437 20,0583004( 0,1674532( 11,58066513 11,58187573 50 75,18112648| OK OK
700,0 696,5| + |32,2 -3,5339881 o 2,00{ 0,224002 27,86864048| 0,1001768| 16,08996708 16,09027893 70| 104,4699018| OK OK
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Os Gréficos 25 a 32 mostram a variacdo dos pardmetros durante a calibracdo, ao
longo do tempo. No Grafico 25, a leitura 4 do ponto 5cmH,0O, e a leitura 7 do ponto
10cmH,0 e as leituras 3, 7 e 8 do ponto 15cmH,0 foram descartadas, por ndo se aguardar
0 regime estacionario do sinal do parametro. Também foi descartada pelo mesmo motivo a

leitura 6 do ponto 500mL observada no Gréfico 27.

Destacam-se alguns eventos ndo esperados: no Grafico 27, na leitura 4 do ponto
500mL, foi registrado um pico de volume e no Grafico 28, na leitura 3 do ponto 25rpm,
observa-se um pequeno pico de frequéncia. Esses picos provavelmente foram um erro de

ajuste do operador, ndo se configurando como falha do equipamento.

PEEP
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n° da leitura
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0
00:00 01:49 03:38 05:27 07:17 09:06 10:55 12:45 14:34 16:24 18:13 20:02 21:52 23:41 25:30 27:20 min

Grafico 25 — Calibragdo da PEEP, nos pontos 5, 10 e 15cmH,0 — Ventilador 4
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Gréafico 26—Calibracdo do Volume Corrente, Onda Rampa, nos pontos 300, 500 e 700mL
com PEEP 0 — Ventilador 4
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Gréfico 27 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Rampa, nos pontos 300 e 500mL com
PEEP 10cmH,0 — Ventilador 4

125




30

25

10

0

20 -

15 +

Freq (rpm)

Frequéncia Respiratoria

n° da leitura

1 2

00:00

01:49

03:38 05:28 07:17 09:06

10:56 12:45

14:34 16:24 18:13 20:02  min

Gréfico 28 — Calibracdo da Frequéncia Respiratdria nos pontos 12, 15, 20 e 25 rpm —
Ventilador 4
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Gréfico 29 — Calibragdo da Concentracdo de Oxigénio nos pontos 20, 50 e 100% -
Ventilador 4
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Gréfico 30 — Calibragdo do Tempo Inspiratorio nos pontos “Onda Quadrada”, “Onda

Rampa” e “Onda Senoidal” — Ventilador 4
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Gréafico 31 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Senoidal, nos pontos 300, 500 e

700mL com PEEP 0 — Ventilador 4
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Gréfico 32 — Calibracdo do Volume Corrente, Onda Quadrada, nos pontos 300, 500 e
700mL com PEEP 0 — Ventilador 4
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ANEXO 5: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 5

01. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0; tempo de subida = 0.1seg)

Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) | combinadaucy) | EAs ABNT EAS | ABNT
10,0 10,849 + 0,321 0,8486 20 2,13 0,389478911 0,15| 0,12316405 0,08660254 0,150563549 1| 3,433944] NC OK
15,0 16,446 + 0,334 1,4455 19 2,15 0,407402681 0,15| 0,12883204 0,08660254 0,155234321 1| 3,65782] NC OK
20,0 23,148 + 0,466 3,148 7 2,52 0,366321353 0,15| 0,16382389 0,08660254 0,185305873 1| 3,92592] NC OK
30,0 31,757 + 1,070 1,7573 3 4,53 0,377260608 0,1587865| 0,21781151 0,091675429 0,23631809 1| 4,270292] NC OK
40,0 40,600 *+ 1,511 0,5997 3 4,53 0,541447864 0,2029985| 0,31260507 0,117201239 0,333853351 1| 4,623988| NC OK
45,0 45,991 * 2,241 0,9913 2 4,53 0,82600754 0,2299565| 0,47689568 0,132765447 0,495031463 2| 4,839652] NC OK
02. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=5 cmH20; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) | combinadaucy) | EAs ABNT EAS | ABNT
15,0 14,662 + 0,188 -0,3385 441 2,01 0,111834451 0,15| 0,03536516 0,08660254 0,093545147 1| 3,58646|0K OK
20,0 19,558 + 0,222 -0,4419 66 2,04 0,209016985 0,15| 0,06609697 0,08660254 0,108944068 1| 3,782324|0K OK
30,0 33,246 + 0,219 3,2458 184 2,01 0,16163663 0,166229| 0,05111399 0,095972358 0,108735153 1| 4,329832|NC OK
40,0 40,456 * 0,326 0,4562 44 2,06 0,337034716 0,202281| 0,10657974 0,11678699 0,158108953 1| 4,618248|0K OK
03. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=10 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal [ Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = u(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) o) Instrumento A, | o/raiz(n) =A.,/raiz(3) combinada udy) [ Eas ABNT EAS | ABNT
20,0 19,605 + 0,231 -0,39453 54 2,05 0,22808479 0,15| 0,07212674 0,08660254 0,112704335 1| 3,784219|0K OK
30,0 30,044 + 0,273 0,044107 29 2,09 0,308946554 0,150220537| 0,09769748 0,086729867 0,13064022 1| 4,201764|0K OK
40,0 40,756 *+ 0,453 0,756114 19 2,15 0,553708686 0,203780569| 0,17509806 0,117652766 0,210953797 1| 4,630245|NC OK
04. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=15 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Toleradncia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadaudy) | Eas ABNT EAS | ABNT
20,0 19,868 + 0,309 -0,13158 22 2,13|  0,36894641 0,15| 0,1166711 0,08660254 0,14530019 1| 3,794737|0K oK
30,0 29,263 + 0,243 -0,73727 a2 2,06| 0,253811372 0,15| 0,0802622 0,08660254 0,118076337 1| 4,170509|0K oK
40,0 40,456 + 0,309 0,455754 40 2,07|  0,246656559 0,202278771| 0,09322742|  0,116785703 0,149433101 1| 4,61823|0K oK
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05. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=20 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)

Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork |Desvio-padrio Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =Dggp/raiz(3) combinadaudy) | gas ABNT EAS | ABNT
30,0 29,984 + 0,327 -0,01574 20 2,14 0,397397732 0,15 0,1256682 0,08660254 0,152618792 1| 4,199371|0K OK
40,0 40,110 *+ 0,235 0,109732 14.743 2,00 0,058278664 0,200548659| 0,01842933 0,115786822 0,117244311 1| 4,604389(0K OK

06. TEMPO DE INSPIRAGCAO (PIP=25cmH,0; PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)

Valor Nominal Resultado (seg) Erro grausde | fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(seg) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadaudy) | Eas ABNT EAS | ABNT
0,8 0,79 = 0,01 -0,01136 13.588 2,00 0,002731354 0,01| 0,00091045 0,005773503 0,005844849

1 0,98 *+ 0,01 -0,01764 3.623 2,00 0,004181379 0,01| 0,00132227 0,005773503 0,005922983
1,2 1,18 + 0,01 -0,01942 2.183 2,00 0,004396675 0,01| 0,00146556 0,005773503 0,005956609

07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fatork |Desvio-padrdo Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadau/y) | EAs ABNT EAS | ABNT
300,0 272,5 + 13,7 -27,5493 242 2,01 6,318527504 10,90802867| 2,57952805 6,297753291 6,805561071 30( 40,86761| NC NC
500,0 458,8 + 22,2 -41,1667 171 2,01 4,314284658 18,36333075| 3,05065994 10,60207395 11,0322481 50| 68,82499|] NC OK
700,0 642,2 + 30,4 -57,8065 1.397 2,00 6,540532782 25,6977381| 3,27026639 14,83659601 15,19273587 70[ 96,32902] NC OK

08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro grausde | fatork |Desvio-padrio Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) o Instrumento A, | o/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadaudy) [ gas ABNT EAS | ABNT
300,0 260,6 + 13,6 -39,405 101 2,03 6,712717917 10,43379965| 3,00201872 6,023957037 6,73054045 30[ 39,08925| NC NC
500,0 454,77 + 22,7 -45,3394 75 2,03 5,365440546 18,19642424( 3,79393939 10,50571043 11,16977743 50[ 68,19909] NC OK
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09. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH20; PEEP=0 cmH,0)

Valor Nominal Resultado (rpm) Erro grausde | fatork |Desvio-padrio Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) o Instrumento Ay, [ o/raiz(n) =D,,/raiz(3) combinadaudy) [ Eas ABNT EAS | ABNT
12,0 11,80 + 0,12 -0,19526 381.355 2,00 0,011748911 0,1] 0,0039163 0,057735027 0,057867701 1,00 OK
15,0 14,77 + 0,12 -0,22852| 13.241.398 2,00 0,005244398 0,1 0,00165842 0,057735027 0,057758841 1,00 OK
20,0 19,74 + 0,12 -0,2632| 3.280.318 2,00 0,007436712 0,1 0,00235169 0,057735027 0,057782902 1,00 OK
25,0 24,73 + 0,12 -0,26817 456.787 2,00] 0,011228333 0,1| 0,00374278 0,057735027 0,057856216 1,00 OK

10. CONCENTRACAO DE 0, (Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo = 30 Lpm)

Valor Nominal Resultado (%) Erro grausde | fatork |Desvio-padrio Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(%) Média + Incerteza liberdade | (95,45%) o Instrumento Ay, [ o/raiz(n) =D,,/raiz(3) combinadauc(y) [ gas | ABNT | EAS | ABNT
21,0 21,3 £ 0,7 0,334027 20 2,13| 0,490148974 0,426680547| 0,21920129 0,246344129 0,329749349
50,0 46,2 + 11 -3,81375 8.295 2,00 0,178691118 0,923725024| 0,0799131 0,533312891 0,539266857
100,0 9,9 t 23 -3,07896 4.461 2,00 0,365219885 1,93842085( 0,18260994 1,1191478 1,133948054
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Os Gréficos 33 a 42 mostram a variacdo dos parametros durante a calibracdo, ao
longo do tempo. Na leitura 6 a 10 da calibracdo da pressdo inspiratéria com PEEP 0,
apresentada no Grafico 33, a partir do tempo 28°26°°, observa-se a tomada de medicdes
ascendentes e descendentes, para possibilitar a medicdo do erro de histerese, que néo foi
detectado. Essa situacdo também ocorreu na leitura 4 da calibracdo do tempo inspiratorio,
que pode ser observada no Grafico 38, entre os tempos 05°27°’ ¢ 07°17°’; e na leitura 5 da
calibracao da frequéncia respiratoria, apresentada no Grafico 41, entre os tempos 09’07’ e

10°56”".

Um erro grosseiro cometido durante a calibracdo foi ndo aguardar a estabilizacéo
do parametro. Por isso, foram descartadas na calibragdo da presséo inspiratoria com PEEP
15cmH,0 as leituras 3, 4 e 5 do ponto 40cmH,0 (Grafico 36); na pressdo inspiratoria com
PEEP 20cmH,0O foram descartadas as leituras 2, 3, 4, 5, 9 e 10 do ponto 40cmH,0
(Gréfico 37); no volume corrente com PEEP 0 as leituras 2, 3, 5 e 6 do ponto 300mL, as
leituras 3 a 10 do ponto 500mL e as leituras 2, 4, 5, 7, 8 e 9 do ponto 700mL (Gréfico 39);
no volume corrente com PEEP 10cmH,0 as leituras 1, 2, 6, 7 e 9 do ponto 300mL, as
leituras 1, 3 a 7 e 9 do ponto 500mL (Gréafico 40); e na concentracdo de O, foi descartada a
leitura 2 do ponto 100% (Grafico 42). Do total de 315 leituras realizadas, foram
descartadas 41 leituras, o que equivale ao descarte de 13%.

H& ainda, ocorréncias que merecem investigacdo. Durante a calibracdo da pressao
inspiratoria com PEEP 0 (Grafico 33), na leitura 8, ao se passar de 15 para 10cmH,0, ndo
houve alteracdo no parametro, ou seja, embora o ventilador apresentasse no painel o valor
de 10cmH,0, o calibrador mostrava que ele continuava em 15cmH,0. Também chama a
atencdo as leituras 7 e 9, ao se passar de 10 para 15cmH,0. Como esse foi 0 primeiro
ventilador calibrado de forma exaustiva, ndo se pode descartar a possibilidade de erro do

operador.

Evento similar ocorreu na leitura 6 da calibragdo da pressao inspiratéria com PEEP
5cmH,0 (Grafico 34), ao se passar de 30 para 40cmH,0. Nesse caso, a pressao chegou a
subir, mas voltou ao valor anterior, 0 que pode ser observado como um pico de presséo no
tempo 23°41”’. Ainda, na leitura 8, ao se ajustar 30cmH,0O, o ventilador chegou a atingir o
valor médio de 33,3cmH,0, mas caiu para 27,7cmH,0 (tempo 30°58’’). O mesmo ocorreu
na leitura 10, ao se ajustar 20cmH,0, em que o ventilador chegou a 19,4cmH,0 mas caiu

para 16,9cmH,0 (tempo 38°15°°). Ainda, na calibragcdo da pressdo com PEEP 20cmH,0

132



(Gréfico 37), merece investigacdo o comportamento do sinal, que mostra grande oscilacéo
nas leituras 1 e 2 e fica bastante estavel nas demais leituras.

P (cmH:0) Pressao Inspiratéria - PEEP 0
55

{ J g ) N

s 54:30 Min

Gréafico 33 — Calibracdo da Pressédo Inspiratoria com PEEP 0, nos pontos 10, 15, 20, 30, 40
e 45 cmH,0 — Ventilador 5
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Gréfico 34 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 5cmH,0, nos pontos 15, 20, 30
e 40cmH,0 — Ventilador 5
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Gréfico 35 — Calibragdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 10cmH,0, nos pontos 20, 30 e
40cmH,0 — Ventilador 5
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Gréfico 36 — Calibragdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 15cmH,0, nos pontos 20, 30 e
40cmH,0 — Ventilador 5
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Gréfico 37 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 20cmH,0, nos pontos 30 e
40cmH,0 — Ventilador 5
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Gréafico 38 — Calibracdo do Tempo Inspiratorio, nos pontos 0,8; 1,0 e 1,2 segundos —
Ventilador 5
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Gréfico 39 — Calibracdo do VVolume Corrente com PEEP 0, nos pontos 300, 500 e 700mL —
Ventilador 5
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Gréafico 40 — Calibracdo do Volume Corrente com PEEP 10cmH,0, nos pontos 300 e
500mL — Ventilador 5
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Gréafico 41 — Calibracdo da Frequéncia Respiratoria, nos pontos 12, 15, 20 e 25rpm —
Ventilador 5
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Gréfico 42 — Calibracdo da Concentracdo de O,, nos pontos 21, 50 e 100% — Ventilador 5
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ANEXO 6: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 6

01. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)

Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo |Instrumento A.,| o/raiz(n) =D.sp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
10,0 9,113 + 0,197 -0,886984463 188 2,01| 0,144860138 0,15| 0,045808798| 0,08660254 0,097971659 1,0[ 3,364520621| NC oK
15,0 15,099 + 0,245 0,099370095 41 2,06| 0,256258449 0,15 0,081036037| 0,08660254 0,118603707 1,0]| 3,603974804 OK OK
20,0 24,965 + 1,929 4,964861621 4 2,87| 1,491127345 0,15 0,666852421| 0,08660254 0,672452342 1,0[ 3,998594465| NC NC
30,0 34,094 + 1,164 4,093658565 3 4,53| 0,411509289 0,170468293| 0,237584999| 0,098419915 0,257163588 1,0| 4,363746343| NC NC
40,0 44,099 + 0,548 4,098740287 5 2,65| 0,282412464 0,220493701| 0,163050912| 0,127302098 0,206860881 1,0| 4,763949611 NC OK
02. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=5 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Toleréncia Conformidade
(cmH20) Média * Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc |Instrumento A.,| o/raiz(n) =A,,p/raiz(3) | combinada uly) EAS ABNT EAS ABNT
15,0 15,253 + 0,177 0,253256541 o 2,00| 0,060364298 0,15( 0,019088867| 0,08660254 0,088681367 1,0( 3,610130262| OK oK
20,0 21,861 + 0,260 1,860968283 33 2,08| 0,284389945 0,15 0,089931997| 0,08660254 0,124850967 1,0| 3,874438731 NC OK
30,0 34,962 + 0,202 4,961576923 o 2,00 0,174807885 0,100925379 0,10 1,0( 4,398463077| NC NC
03. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=10 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo |Instrumento A.,| o/raiz(n) =D,/ raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
20,0 20,345 + 0,599 0,344763183 11 2,25| 0,794758878 0,15 0,251324825| 0,08660254 0,265827326 1,0| 3,813790527|0K OK
04. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=15 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo |Instrumento A.,| o/raiz(n) =D,p/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
20,0 21,055 + 0,191 1,054655908 306 2,01)  0,1245549 0,15 0,039387718| 0,08660254 0,095138805 1,0| 3,842186236|NC OK
05. PRESSAO (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=20 cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)
Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo |Instrumento A.,| ofraiz(n) =D.sp/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
30,0 30,677 + 0,191 0,676916667 00 2,00 --- 0,153384583 --- 0,08855663 0,10 1,0| 3,842186236|NC OK
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06. TEMPO DE INSPIRAGAO (PIP=25cmH,0; PEEP=10; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; tempo de subida = 0.1seg)

Valor Nominal Resultado (seg) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(seg) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo [InstrumentoA.,| o/raiz(n) =A,,/raiz(3) | combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
0,8 0,82 + 0,01 0,021111111 ©o 2,00| 0,003333333 0,01 0,001111111 0,005773503 0,005879447
1,0 1,02 + 0,01 0,019766082 ©o 2,00 0,000701754 0,01 0,000233918( 0,005773503 0,005778239
1,2 1,22 + 0,01 0,01925679 00 2,00 0,001150261 0,01 0,00038342( 0,005773503 0,00578622
07. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerdncia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo [InstrumentoA.,| o/raiz(n) =D.,/raiz(3) | combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300 250,9 *+ 13,6 -49,09356213 139 2,02| 10,72566529 10,04625751( 3,391753174 5,80020948 6,719108543 30| 37,63596568 NC NC
500 4184 + 19,8 -81,63217058 oo 2,00| 6,016971867 16,74471318| 2,005657289| 9,66756466 9,873422285 50| 62,75517441 NC NC
700 603,3 + 28,5 -96,68175826 ©o 2,00| 8,990884768 24,14272967| 2,843167405| 13,93881147 14,22582392 70| 90,49773626 NC NC
08. VOLUME (f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo 30Lpm; PEEP=10 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (mL) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerdncia Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc [Instrumento A.,| ofraiz(n) =D/ raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300 226,8 + 13,5 -73,2489899 40 2,07| 9,532138941 9,080040404| 3,891479427| 5,242363772 6,52885825 30| 34,01265152 NC NC
500 403,1 *+ 20,7 -96,94666667 76 2,03 7,098431752 16,13213333| 4,098281483| 9,313891523 10,17568113 50 60,458 NC NC
09. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=500ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH,0; PEEP=0 cmH,0)
Valor Nominal Resultado (rpm) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerdncia Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc [InstrumentoA.,| o/raiz(n) =D,/ raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
12,0 11,99 + 0,13 -0,01 184 2,01 0,10 0,1 0,030745625| 0,057735027 0,065411213 1,00 OK
15,0 14,94 + 0,12 -0,06 oo 2,00 0,00 0,1| 0,000369765| 0,057735027 0,057736211 1,00 OK
20,0 19,92 + 0,12 -0,08 oo 2,00 0,00 0,1| 0,001106335| 0,057735027 0,057745626 1,00 OK
25,0 2490 * 0,12 -0,10 0o 2,00 0,01 0,1| 0,002230011| 0,057735027 0,057778078 1,00 OK
10. CONCENTRAGAO DE 0, (Volume=500 ml; f=15bpm; sensibilidade=10cmH,0; fluxo = 30 Lpm)
Valor Nominal Resultado (%) Erro graus de fatork Desvio- Incerteza u(o) = U(Besp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(%) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc [InstrumentoA.,| o/raiz(n) =A,p/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
21,0 263 + 1,4 5,3 7 2,43 1,1 0,525224303| 0,510163089| 0,303238393 0,593481171
50,0 47,9 + 1,7 -2,1 16 2,18 1,2 0,957550933| 0,557304274| 0,552842289 0,784998503
100,0 99,5 + 23 -0,5 ©o 2,00 0,2 1,990780012( 0,086830349( 1,149377376 1,152652533
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Os Gréficos 43 a 52 mostram a variacdo dos parametros durante a calibracdo, ao
longo do tempo. Um erro grosseiro cometido durante a calibragdo foi ndo aguardar a
estabilizacdo do parametro. Por isso, foram descartadas na calibracdo da pressédo
inspiratoria com PEEP 0 (Grafico 43) as leituras 2, 3, 7, 8 e 10 do ponto 20cmH,0, as
leituras 1 a 4, 7, 8 e 10 do ponto 30cmH,0 e as leituras 1 a 4 e 8 a 10 do ponto 40 cmH,0;
na pressdo inspiratoria com PEEP 5cmH,O (Gréafico 44) apenas a leitura 4 do ponto
30cmH,0 foi considerada; todas as leituras do ponto 30cmH,O foram descartadas na
calibracdo da pressao com PEEP 10cmH,0 (Grafico 45) e PEEP 15cmH,0 (Grafico 46);
na pressdo com PEEP 20cmH,0 (Gréfico 47), apenas a leitura 10 do ponto 30cmH,0 foi
considerada; na calibragdo do volume corrente com PEEP 0 (Gréfico 49) foi descartada a
leitura 4 do ponto 500mL; na calibracdo do volume corrente com PEEP 10cmH,0
(Grafico 50) foram descartadas as leituras 1, 3, 4 e 9 do ponto 300mL e as leituras 1, 4, 6, 8
e 9 do ponto 500mL. Além disso, 0 operador se esqueceu de realizar a décima leitura da
frequéncia respiratoria. Foram descartadas 69 das 262 leituras realizadas, o que equivale ao
descarte de 26%.

Ha ainda, ocorréncias que merecem investigacdo. Durante a calibracdo da presséo
inspiratéria com PEEP 0 (Gréfico 43), na leitura 5, ao se passar de 20 para 30cmH,0, ndo
houve alteracdo no parametro, ou seja, embora o ventilador apresentasse no painel o valor
de 30cmH.0, o calibrador mostrava que ele continuava em 20cmH,0. O mesmo ocorreu
na calibracdo do volume corrente (Grafico 49), na leitura 5, ao se passar de 300 para
500mL e na calibracdo do volume com PEEP 10cmH,O (Gréfico 50), na leitura 2, ao se

passar de 300 para 500mL. Nessa situacdo, ndo se pode descartar erro do operador.

Ainda, foram identificadas situacdes de alteracdes ndo esperadas da pressdo. Ao se
calibrar a pressdo inspiratéria com PEEP 20cmH,0 (Grafico 47), ao final da leitura 9 do
ponto 30cmH,0, a pressao subiu de 31 até 34cmH,0, antes da intervencdo do operador.
Na calibracdo da frequéncia respiratéria, a PEEP aumentou de 0 para 10cmH,0, sem que
essa alteracdo fosse mostrada no display. Outra alteracdo ndo esperada ocorreu durante a
calibracdo da concentracdo de O, em que foi configurado o volume de 500mL, mas na
leitura 2, ao se passar de 21% a 50%, o volume aumentou para 730mL, antes da

intervencao do operador.

Na calibracdo da pressdo inspiratoria com PEEP 5cmH,O (Grafico 44), merece

investigacdo a queda de pressdo observada na leitura 4 do ponto 20cmH,0 (tempo 718"
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do Gréfico 44). O mesmo comportamento se repete na calibragdo do ponto 15¢cmH,0 apds
0 tempo 14°35"". Na calibracdo da pressao inspiratoria com PEEP 10cmH,0 (Grafico 45),

0 comportamento das leituras 7 e 9 do ponto 20cmH,0 se diferem visualmente das demais

leituras.
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00:00 01:49 03:39 05:28 07:17 09:07 10:56 12:45 14:35 16:24 18:13 20:03 21:52 23:41 25:31 27:20 29:09 30:58 32:48 34:37 36:26 38:16

Gréfico 43 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 0, nos pontos 10, 15, 20, 30 e
40 cmH,0 — Ventilador 6
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Gréfico 44 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 5¢cmH,0, nos pontos 15, 20 e
30cmH,0 — Ventilador 6
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Gréfico 45 — Calibragdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 10cmH,O, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 6
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Gréfico 46 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 15cmH,0, nos pontos 20 e
30cmH,0 — Ventilador 6
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Gréfico 47 — Calibracdo da Pressdo Inspiratéria com PEEP 20cmH,0, no ponto 30cmH,0
— Ventilador 6
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Gréafico 48 — Calibracdo do Tempo Inspiratério, nos pontos 0,8;1,0 e 1,2 segundos —
Ventilador 6
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Gréfico 49 — Calibracdo do VVolume Corrente com PEEP 0, nos pontos 300, 500 e 700mL —
Ventilador 6
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Grafico 50 — Calibragdo do Volume Corrente com PEEP 10cmH,0, nos pontos 300 e
500mL — Ventilador 6
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Gréfico 51 — Calibracdo da Frequéncia Respiratoria, nos pontos 12, 15, 20 e 25rpm —
Ventilador 6
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Gréfico 52 — Calibracdo da Concentracdo de O,, nos pontos 21, 50 e 100% — Ventilador 6
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ANEXO 7: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 7

01. VOLUME (f=12bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal Resultado (mL) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Degp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
(mL) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoo Instrumento A, o/raiz(n) =D.,p/raiz(3) | combinada uJy) | eas |ABNT|EAS| ABNT
300 314,0 £ 14,5 14,0 0 2,00 0 12,57 0 7,257292884 7,257292884| 47,1 47,1]0K |OK
500 514,0 + 23,8 14,0 0 2,00 20,57 0 11,87609504 11,87609504| 77,1] 77,1]0K |OK
700 714,0 + 33,0 14,0 00 2,00 28,57| 0,57735027|  16,49489719 16,50499823| 107,1| 107,1|0K |OK

02. PRESSAO (f=12bpm; sensibilidade=10cmH20; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Degp) Incerteza Tolerancia |conformidade
(ecmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc | InstrumentoA., | ofraiz(n) =A,,/raiz(3) | combinada udly) | eas [aBNT|EAS| ABNT
15,000 14,842 + 0,174 -0,158 00 2,00| 0,00953939 0,15| 0,00550757 0,08660254 0,086777493| 0,742 3,594{0OK [OK
25,000 24,762 + 0,177 -0,238 00 2,00| 0,02920616 0,15 0,01686219 0,08660254 0,088228869| 1,238| 3,990|0K |OK
35,000 35,071 + 0,219 0,071 122 2,02| 0,06712178 0,175356667| 0,03875278| 0,101242219 0,108405556| 1,754 4,403|0K |OK

03. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=300ml; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH20; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal | Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc | InstrumentoA., | o/raiz(n) =,/ raiz(3) combinadaudy) | eas [ABNT|EAS| ABNT

10,0 10,00 + 0,12 0,00 o0 2,00 0 0,1 0,057735027 0,057735027 1,00 oK
15,0 15,00 = 0,12 0,00 0 2,00 0 0,1 0,057735027 0,057735027 1,50 oK
20,0 20,00 + 0,12 0,00 00 2,00 0 0,1 0,057735027 0,057735027 2,00 oK

04. TEMPO DE INSPIRAGAO (PIP=25cmH20; PEEP=0; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20)

Valor Nominal Resultado (seg) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = u(Aesp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
(seg) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdoc | InstrumentoA., | o/raiz(n) =,/ raiz(3) combinadaucy) | eas [ABNTIEAS| ABNT

0,5 0,50 + 0,01 0,00 32 2,08 0,0057735 0,01] 0,00333333[ 0,005773503 0,006666667( 0,05 oK
1 0,99 = 0,01 -0,01 00 2,00| 1,3597E-16 0,01| 7,8505E-17| 0,005773503 0,005773503 0,10 oK
15 1,49 = 0,01 -0,01 0 2,00 0 0,01 0[ 0,005773503 0,005773503| 0,15 oK
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05. PEEP (PIP=25cmH20; T. Inspiratorio = 1,2 seg; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20)

Valor Nominal | Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(9545%)| padrdoc | Instrumentod., | of/raiz(n) =A,,/raiz(3) combinadaudy) | eas [ABNT|EAS| ABNT
50 4,494 + 0,173 -0,506 o 2,00{ 0,00493288 0,15 0,002848 0,08660254 0,086649357| 0,225| 3,180[NC |OK
10,0 9,656 + 0,426 -0,344 5 2,87| 0,20900319 0,15/ 0,12066805|  0,08660254 0,14852871| 0,483| 3,386|NC |OK
15,0 14,706 + 0,375 -0,294 5 2,65[ 0,19399313 0,15 0,11200198 0,08660254 0,141578404| 0,735] 3,588|0K |OK

06. CONCENTRACAO DE 02-blender interno (Volume=400 ml; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo = 30 Lpm)

Valor Nominal Resultado (%) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia |Conformidade
(%) Média + Incerteza liberdade |(9545%)| padrdoc | Instrumentod., | of/raiz(n) =A,.,/raiz(3) | combinada udy) [ eas |ABNT|EAS| ABNT
21 22,2 £ 05 1,2 o0 2,00 0 0,444 0 0,25634352 0,25634352( 0,7 NC
50 50,5 + 1,2 0,5 o 2,00 0,2 1,01] 0,11547005| 0,583123772 0,594446521| 1,5 NC
100 100,9 + 2,3 0,9 © 2,00] 0,05773503 2,017333333| 0,03333333 1,164707943 1,165184837) 3,0 NC
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O Gréfico 53 mostra as leituras realizadas por parametro calibrado.

0,314 0,314 0,314

0,1
—— Pressdo(cmH20) —&— Frequéncia Respiratéria (rpm) —<=—Tempo de Inspira¢do (seg) —+—PEEP (cmH20) —#—Volume(L) —8—02

Gréfico 53 — Resultados da Calibracdo da Pressdo Inspiratdria (15, 25 e 35cmH;0),
Frequéncia Respiratéria (10, 15 e 20 rpm), Tempo de Inspiracdo (0,5, 1,0 e 1,5seq), PEEP
(5, 10 e 15cmH,0), Volume Corrente (300, 500 e 700mL) e Concentragédo de O, (21, 50 e
100%) — Ventilador 7

149



ANEXO 8: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 8

01. VOLUME (f=12rpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo 30Lpm; PEEP=0 cmH20)

Valor Nominal Resultado (mL) grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = u(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(mL) Média + Incerteza Erro liberdade |(95,45%) | padrdoo |InstrumentoA.,| o/raiz(n) =D/ raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
300 297,0 + 13,8 -3,0 £ 2,00 1,0 11,89| 0,577350269| 6,864694701 6,888930735 44,6 44.6| OK oK
500 494,7 22,9 -5,3 00 2,00| 0,57735027 19,79666667| 0,333333333| 11,42961083 11,43447046 74,2 74,2 OK OK
700 668,3 * 30,9 -31,7 o 2,00| 0,57735027 26,74333333| 0,333333333 15,4402707 15,44386837 100,3 100,3] OK oK
02. PRESSAO (f=12rpm; sensibilidade=10cmH20; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH20)
Valor Nominal | Resultado (cmH20) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Dggp) Incerteza Toleradncia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdoo |InstrumentoA,| o/raiz(n) =A,./raiz(3) | combinada uc(y) EAS ABNT EAS ABNT
15,0 17,193 + 0,245 2,193 13 2,21 0,1 0,15| 0,068966175 0,08660254 0,110708325 0,860 3,688 NC OK
25,0 27,539 * 0,305 2,539 7 2,43| 0,1571793 0,15| 0,090747513|  0,08660254 0,125439671 1,377 4,102 NC oK
35,0 36,162 + 0,266 1,162 21 2,13| 0,12000417 0,18081| 0,069284438( 0,104390702 0,12529067 1,808 4,446 OK OK
03. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=300mL; fluxo=30Lpm; sensibilidade=10cmH20; PEEP=0 cmH20)
Valor Nominal Resultado (rpm) Erro graus de fator k Desvio- Incerteza u(o) = U(Dggp) Incerteza Toleradncia Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdoo |Instrumento A,| of/raiz(n) =A,,/raiz(3) | combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
10,0 9,92 t 0,12 -0,08 oS 2,00 0,0 0,1 0| 0,057735027 0,057735027 0,99 oK
15,0 14,88 + 0,12 -0,12 £ 2,00( 0,0057735 0,1/ 0,003333333| 0,057735027 0,057831172 1,49 oK
20,0 19,84 + 0,12 -0,16 00 2,00 0 0,1 0| 0,057735027 0,057735027 1,98 OK
04. TEMPO DE INSPIRA(;AO (PIP=25¢cmH20; PEEP=0; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20)
Valor Nominal Resultado (seg) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = u(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(seg) Média + Incerteza liberdade |(9545%) | padrdoc |InstrumentoAe,| ofraiz(n) | =p /raiz(3) | combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
0,5 0,51 £ 0,01 0,01 00 2,00 0,0 0,01 0| 0,005773503 0,005773503 0,05 OK
1,0 1,02 0,04 0,02 3 3,31| 0,02081666 0,01| 0,012018504| 0,005773503 0,013333333 0,10 OK
1,5 1,53 + 0,25 0,03 2 4,53| 0,09504385 0,01| 0,054873592| 0,005773503 0,055176485 0,15 NC
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05. PEEP (PIP=25cmH20; T. Inspiratdrio = 1,2 seg; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20)

Valor Nominal | Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdoc |InstrumentoA,| ofraiz(n) =D,y/raiz(3) | combinada u {y) EAS ABNT EAS | ABNT
5,0 4,142 + 0,371 -0,858 5 2,65 0,2 0,15/ 0,110170071|  0,08660254 0,140133666 0,207 3,166 NC OK
10,0 9,168 + 0,190 -0,832 95 2,03| 0,06188969 0,15| 0,035732027|  0,08660254 0,093684459 0,458 3,367 NC OK
15,0 13,857 t 0,431 -1,143 4 2,87| 0,2124649 0,15 0,122666667|  0,08660254 0,150156955 0,693 3,554 NC OK
06. CONCENTRACAO DE 02-blender interno (Volume=400 ml; f=12bpm; sensibilidade=10cmH20; fluxo = 30 Lpm)
Valor Nominal Resultado (%) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Aesp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(%) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdoc |InstrumentoA,,| o/raiz(n) =D,/raiz(3) combinada u(y) EAS ABNT EAS ABNT
21 233 t 0,7 2,3 26 2,10 0,3 0,466666667| 0,166666667| 0,269430126 0,316812832 0,7 NC
50 484 + 1,1 -1,6 0 2,00| 0,15275252 0,968666667| 0,08819171| 0,559259961 0,566170894 1,5 NC
100 9,2 t 2,2 -3,8 0 2,00| 0,17320508 1,924 0,1 1,110821918 1,115314007 29 NC
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O Gréfico 54 mostra as leituras realizadas por parametro calibrado.
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Gréafico 54 — Resultados da Calibracdo da Pressdo Inspiratéria (15, 25 e 35cmH,0),
Frequéncia Respiratéria (10, 15 e 20 rpm), Tempo de Inspiracdo (0,5, 1,0 e 1,5seg), PEEP
(5, 10 e 15cmH,0), Volume Corrente (300, 500 e 700mL) e Concentragéo de O, (21, 50 e
100%) — Ventilador 8
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ANEXO 9: RESULTADOS DO VENTILADOR PULMONAR 9

01. PRESSAO (f=12bpm; t. Inspiratério =1,2s; PEEP=0 cmH20; fluxo = 40LPM)

Valor Nominal| Resultado (cmH20) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%)| padrdo o |Instrumento A, o/raiz(n) =Aesp/rai2(3 combinadaudy)| Eas ABNT EAS | ABNT
15,0 14,301 + 0,556 -0,699 4 3,31 0,2493839 0,15( 0,1439819| 0,0866025 0,168020171 0,715 3,572 NC OK
25,0 23,484 + 0,218 -1,516 23 2,11 0,0965004 0,15| 0,0557146( 0,0866025 0,102976265| 1,174 3,939 NC OK
35,0 33,382 + 0,200 -1,618 453 2,01 0,0445309 0,16691| 0,0257099| 0,0963655 0,099736232( 1,669 4,335 NC OK

02. FREQUENCIA RESPIRATORIA (volume=300ml; fluxo=30Lpm; PEEP=0 cmH20; PIP=25cmH20)

Valor Nominal Resultado (rpm) Erro graus de | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(rpm) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) =,/raiz(3| combinada u(y) | gas ABNT | EAS | ABNT
10,0 10,00 = 0,12 0,00 0 2,00 0,1 0| 0,057735 0,057735027 1,00 OK
15,0 1500 + 0,12 0,00 0 2,00 0,1 0| 0,057735 0,057735027 1,50 OK
20,0 20,00 + 0,12 0,00 g 2,00 0,1 0| 0,057735 0,057735027 2,00 0K

03. TEMPO DE INSPIRACAO (PIP=25cmH20; PEEP=0; f=12bpm)

Valor Nominal Resultado (seg) Erro grausde | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Degp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(seg) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) =D,/raiz(3 combinadaudy)| Eas ABNT | EAS | ABNT
0,5 0,53 = 0,09 0,03 2 4,53| 0,034641 0,01 0,02 0,0057735 0,02081666 0,05 NC

1 1,00 + 0,01 0,00 00 2,00 0 0,01 0] 0,0057735 0,005773503 0,10 OK
1,5 1,50 + 0,01 0,00 o 2,00 0 0,01 0| 0,0057735 0,005773503 0,15 OK
04. PEEP (PIP=25¢cmH20; T. Inspiratério = 1,2 seg; f=12bpm)
Valor Nominal| Resultado (cmH20) Erro graus de | fatork | Desvio- Incerteza u(o) = U(Desp) Incerteza Tolerancia Conformidade
(cmH20) Média + Incerteza liberdade |(95,45%) | padrdo o |Instrumento A, | o/raiz(n) =,,/raiz(3| combinada u(y) | gas ABNT | EAS | ABNT
5,0 4,366 = 0,176 -0,634 o 2,00[ 0,024173 0,15| 0,0139563| 0,0866025 0,087719882 0,218 3,175 NC OK
10,0 9,416 * 0,215 -0,584 26 2,11| 0,0934398 0,15] 0,0539475| 0,0866025 0,102031041 0,471 3,377 NC OK
15,0 14,255 t 0,225 -0,745 19 2,14/ 0,103286 0,15] 0,0596322| 0,0866025 0,105147515 0,713 3,570 NC OK
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O Gréfico 55 mostra as leituras realizadas por parametro calibrado.

Como esse ventilador sé tem controle a pressdo, o volume corrente ndo foi calibrado.
Além disso, ndo foi possivel calibrar a concentracdo de oxigénio devido a defeito do

misturador (blender) do ventilador.
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—4—Pressdo(cmH20) == Frequéncia Respiratoria (rpm) Tempo de Inspiragdo (seg) =>é=PEEP (cmH20)

Gréafico 55 — Resultados da Calibracdo da Pressdo Inspiratéria (15, 25 e 35¢cmH;0),
Frequéncia Respiratdria (10, 15 e 20 rpm), Tempo de Inspira¢do (0,5, 1,0 e 1,5seg) e PEEP
(5, 10 e 15cmH,0) — Ventilador 9
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