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Resumo

Castellanos, Maria Alexandra Matallana; Costa Monteiro, Elisabeth;
Louzada, Daniel Ramos. Estratégia hibrida das abordagens Quality by
Design e Failure Mode and Effect Analysis para aplicacdo no
desenvolvimento de tecnologia biomédica. Rio de Janeiro, 2022. 112 p.
Dissertacdo de Mestrado Programa de P6s-Graduacdo em Metrologia. Area
de concentragdo: Metrologia para Qualidade e Inovacgdo, Pontificia
Universidade Cat6lica do Rio de Janeiro.

Este trabalho apresenta a estratégia hibrida das abordagens Quality by
Design e Failure Mode and Effects Analysis para aplicagdo no desenvolvimento de
tecnologia biomédica. A qualidade e a gestdo de riscos precisam evoluir com o
avanco do desenvolvimento farmacéutico e tecnoldgico na saude, permitindo um
maior controle dos processos de fabricacdo de cada dispositivo biomédico. A
Analise de Modo e Efeito de Falha (FMEA) tem sido amplamente utilizada na
salde para garantir a qualidade dos produtos fabricados. Ela se dedica a prevenir
eventos ou incidentes adversos, identificando falhas para priorizar o risco e
otimizando recursos, para uma melhor qualidade em dispositivos ou equipamentos
médicos. A Qualidade por Projeto (QbD), por sua vez, tem sido aplicada na
industria farmacéutica para garantir a qualidade dos produtos desde a fase de
desenvolvimento. Os resultados obtidos com a estratégia hibrida desenvolvida
determinaram os atributos da qualidade e os parametros do processo mais criticos
para aplicacdo no desenvolvimento de sistema de medicdo para localizacdo de
corpo estranho metalico em pacientes. A abordagem QbD-FMEA contribuiu para
a determinacdo mais adequada e abrangente dos elementos criticos mais relevantes

e associadas acdes preventivas do que o emprego dessas sistematicas isoladamente.

Palavras-chave

Metrologia; QbD; FMEA,; Tecnologia Biomédica; Localizacdo de Corpos
Estranhos Metalicos.
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Abstract

Castellanos, Maria Alexandra Matallana; Costa Monteiro, Elisabeth
(Advisor); Louzada, Daniel Ramos (Co-advisor). Hybrid strategy of
"Quality by Design™ and "Failure Mode and Effect Analysis™
approaches for application in biomedical technology development. Rio
de Janeiro, 2022. 112 p. Dissertagdo de Mestrado — Programa de POs-
Graduag&o em Metrologia. Area de concentragio: Metrologia para Qualidade
e Inovacdo, Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

This work presents the hybrid strategy of Quality by Design and Failure
Mode and Effects Analysis approaches for application in biomedical technology
development. Quality and risk management need to evolve with the advancement
of pharmaceutical and technological development in healthcare, allowing greater
control of the manufacturing processes of each biomedical device. Failure Mode
and Effect Analysis (FMEA) has been widely used in healthcare to ensure the
quality of manufactured products. It is dedicated to preventing adverse events or
incidents, identifying failures to prioritize risk, and optimizing resources for better
medical devices or equipment quality. In turn, Quality by Design (QbD) has been
applied in the pharmaceutical industry to ensure product quality from the
development phase. The results obtained with the developed hybrid strategy
determined the most critical quality attributes and process parameters for
application in developing a measurement system for metallic foreign body location in
patients. The hybrid QbD-FMEA approach contributed to a more adequate and

comprehensive determination of the most relevant critical elements, associating with

preventive actions, than the isolated use of these approaches.

Keywords
Metrology; QbD; FMEA; Biomedical Technology; Metallic Foreign
Body Location
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1.
Introducéo

O desenvolvimento e utilizacdo de tecnologias biomédicas, originado na
primeira metade do século XIX, experimentou seu avan¢o mais intenso nos ultimos
50 anos. Em pouco tempo, os dispositivos médicos tornaram-se partefundamental
dos cuidados de salde e um componente vital das numerosas atividades realizadas
pelos profissionais para o diagndstico e tratamento das multiplas condi¢des médicas
e para o alivio dos problemas de pessoas com déficit funcional [1]. Atualmente, as
tecnologias biomédicas nos oferecem a possibilidade de gerar informacoes
anteriormente ndo acessiveis,o que prejudicava a previsdo dos pacientes.

A gestdo da tecnologia contribui para a eficiéncia no setor da satde e promove
um servico de salde sustentavel [2].A prestacdo bem-sucedida de assisténcia
médica depende em grande parte dos equipamentos médicos. Dessa forma, a gestao
da tecnologia € um campo de atuacdo muito importantedentro dos sistemas de salde.

Os processos de gerenciamento de equipamentos biomédicos ajudam a
identificar as condicfes em que se encontram as tecnologias, permitindo melhorias,
objetivando atender as necessidades do setor com altos padrdes de qualidade. Esses
processos de gerenciamento possuem como eixo centrala seguranca do paciente, a
fim de prevenir ou reduzir a ocorréncia de situacdesque levem a geracdo de eventos
adversos e/ou incidentes devido ao uso de dispositivos médicos [3] [4] [5] [6],
garantindo instituicGes seguras e competitivas internacionalmente [7].

Com base no exposto, uma ferramenta conhecida é a Failure Mode and Effect
Analysis (FMEA), em portugués, Analise de Modos de Falha e seus Efeitos
(AMFE), que consiste em um instrumento preventivo que reduz 0s riscos para 0s
usuarios de um produto ou servico, tanto nas fases de projeto, quanto nas etapas de
producdo [8]. FMEA é um método proativo e sistematico para avalia processos e
identificar onde podem falhar, avaliando o impacto de multiplas falhas, a fim de
identificar as partes do processo que devem ser modificadas para antecipar um erro,
minimizando seu impacto [9]. A abordagem se caracteriza por ser nao estatistica,
critica, sistematizada, proativa, prospectivae continua. FMEA surgiu no ano de
1949, com o propdsito de analisar falhas ocorridas em equipamentos militares dos

Estados Unidos e, na década de 1960, foi empregada pela National Aeronautics and
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Space Administration (NASA) para realizar uma analise preventiva dos potenciais
erros envolvidos no projeto Apolo [8] [9]. Na industria aeroespacial, FMEA pode
impedir que umavido tenha defeitos de design ou fabricacéo, para que ndo ocorram
acidentesdevido a defeitos no dispositivo [8]. Em 1972, a empresa Ford introduziu
o sistema FMEA na inddstria automobilistica para melhorar a seguranca, producéao
e o0 projeto [10].

A aplicacdio do FMEA no setor da saude, no entanto, ocorreu mais
recentemente, sendo considerada uma abordagem valiosa para uma avaliagcédo
sistematica do potencial do projeto de um dispositivo médico para induzir erros em
uso [11] [12]. As analises realizadas durante a fase de desenvolvimento permitem
identificar as falhas potenciais e consequentes maleficios, possibilitando mitiga-los
mais facilmente [12].

Por outro lado, dentre os produtos biomédicos, a inddstria farmacéutica e
reconhecida como a mais exigida em termos de avaliacdo da conformidadea
requisitos de qualidade [13]. A metodologia Quality by Design, em conformidade
com as recomendacdes do International Council for Harmonization of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human, Use (ICH), vem sendo aplicada
desde 2004 pela Food and Drug Administration (FDA) para a garantia de maior
qualidade dos produtos farmacéuticos desenvolvidos [14] [15]. Segundo o ICH, QbD
é uma abordagemsistematica para o desenvolvimento farmacéutico, que baseia-se
em objetivos predefinidos, enfatizando o conhecimento do produto, e a
compreensdo e controle do processo [16]. QbD faz parte das iniciativas de garantia
da qualidade que visam construir a qualidade dos produtos a partir do momento em
que estes sdo desenvolvidos e que os processos de fabricacdo sdo estabelecidos
[13].

A ferramenta QbD € composta por diferentes etapas para determinacdo de
parametros, como: Quality Target Product Profile (QTPP), que da inicio ao QbD e
forma a base do projeto para o desenvolvimento de um produto farmacéutico,
integrando qualidade, seguranca e eficacia. Apods identificacdo do QTPP
determinam-se os Critical Quality Attributes (CQAS) associados as propriedades
ou caracteristicas que devem situar-se dentro de um limite para garantir a qualidade
desejada do produto. Na proxima etapa sdo estabelecidos os Critical Process
Parameters (CPPs), que devem ser caracterizados por faixas de operacéo,
estabelecendo-se limites para suas variacdes ao longo do processo, que possam

afetar a qualidade do produto final. Definidos os parametros TPPs, CQAs e CPPs,

14
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pode-se, entdo, configuraro Design Space (DS), que consiste na descricdo da
correlacdo grafica do conjunto de variaveis que, ajustadas a limites conhecidos,
garantem a qualidade do produto final [17].

Recentemente, esforgos preliminares vém sendo empregados para implementar
a ferramenta QbD no desenvolvimento de tecnologias biomédicas [18] [19, 20, 21]
como um dispositivo assistivo [18] e um sistema de medi¢do magnética que utiliza
elemento sensor baseado no fendmeno da magnetoimpedéncia Gigante (GMI -
Giant Magnetoimpedance), destinado a deteccao de corpos estranhos metélicos [19,
20, 21]. A estratégia de desenvolvimento desses dispositivos, realizado no
laboratério de Biometrologia da PUC-RIO (Labiomet), busca garantir o
atendimento aos preceitos biometroldgicos como ndo-invasividade, inocuidade,
baixo custo de fabricacdo e operacdo, elevada exatidao e precisdo, rastreabilidade
metrologica, portabilidade, dentre outros [3, 5, 4, 18, 19, 20, 21]. A abordagem QbD
aplicada no desenvolvimento destes dispositivos visa melhorar a eficiéncia
operacional, contribuindo para reducao de custo em todas as estapas do processo e
para a garantia da seguranca e confiabilidade metrologica [3, 4, 5, 6]. Nestes
estudos, o Design Space foi configurado utilizando a logica Fuzzy [18, 19, 20, 21].

O desenvolvimento do sistema de medicdo biomagnética para deteccdo de
corpos estranhos tem por base uma técnica bem sucedida, outrora desenvolvida por
membros da equipe do Labiomet para localizar objetos ferromagnéticos no corpo
humano e orientacdo de sua remocao cirurgica [22]. Essa técnica precursora, no
entanto, foi desenvolvida utilizando um sistema de medicdo de alto custo, o
Dispositivo Supercondutor de Interferéncia Quantica (SQUID - Superconducting
Quantum Interference Device), que € o0 sensor mais sensivel para medicdes
magnéticas e opera a temperaturas criogénicas [22]. Por sua vez, 0 novo dispositivo
em desenvolvimento emprega sensores baseados no efeito GMI, que se
caracterizam pelo baixo custo e alta sensibilidade, operando a temperatura ambiente
[23, 24, 25].

A abordagem FMEA, classicamente empregada na industria biomédica, pode
trazer contribuicBes se combinada a abordagem QbD para uma identificacdo mais
robusta dos atributos criticos (CQA), conforme alguns estudos iniciais aplicados a
industria farmacéutica vém demostrando [26]. Os primeiros estudos empregando
QbD no desenvolvimento de tecnologias biomédicas [18, 19, 20, 21], no entanto,
ndo utilizaram FMEA nas etapas do processo. O emprego de um modelo hibrido

QbD-FMEA poderia fornecer contribuicdo adicional para a garantia de desempenho

15
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e segurangaminimizando ainda mais 0s riscos ao paciente.

1.1.
Objetivos

1.1.1 Objetivo geral da pesquisa

O objetivo do presente trabalho é desenvolver uma estratégia combinada das
ferramentas Quality by Design e Failure Mode and Effects Analysis aplicada ao
desenvolvimento da tecnologia biomédica destinada a localizacdo de objetos
estranhos metalicos em pacientes, por meio de medi¢des magnéticas utilizando
sensores GMI de alta sensibilidade e baixo custo [24, 25]. As etapas da abordagem
QbD-Fuzzy implementada a tecnologia biomédica em desenvolvimento [21] foco

do presente trabalho, sdo adaptadas para incorporar a estratégia FMEA [27].

1.1.2 Objetivos especificos

Sé&o objetivos especificos desta pesquisa

1. Investigar, na literatura cientifica, os fundamentos conceituais
associados as ferramentas QbD e FMEA,; identificar os documentos normativos e
regulatorios, assim como diretrizes internacionais aplicaveis ao uso das ferramentas
da qualidade no setor dasalde e a confiabilidade da tecnologia biomédica em

desenvolvimento, destinada a localizacéo de corpos estranhos metalicos.

2. Investigar as condicdes 6timas de funcionamento do equipamento de
acordo com os parametros das ferramentas FMEA e QbD, realizando a analise de
risco e selecdo dos parametros criticos (TPP-CQA-CPP) relevantes para a
seguranca e desempenho na operacdo do transdutor magnético em

desenvolvimento.

3. Analisar o impacto da aplicacdo da estratégia hibrida QbD-Fuzzy-
FMEAnNa determinagdo dos parametros e atributos QbD cujo controle é prioritario
para a garantia da confiabilidade do dispositivo médico em desenvolvimento,

destinado a localizagdo de objetos estranhos metalicos em pacientes.
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1.2 Estrutura da dissertacao

A presente dissertacdo encontra-se estruturada em 7 capitulos descritos aseguir:
Capitulo 1: Introducéo. Apresenta-se uma breve introducéo ao QbD e FMEA,
assim como a justificativa, relevancia eobjetivo da pesquisa.

Capitulo 2: QbD, FMEA Descrevem-se as etapas associadas a aplicacdo das
ferramentas da qualidade empregadas no desenvolvimento do trabalho.
Capitulo 3: Confiabilidade metrolégica da tecnologia biomédica em
desenvolvimento. Apresentam-se as organizacgdes internacionais e nacionais
que contribuem para a confiabilidade da tecnologia biomédica em
desenvolvimento.

Capitulo 4: Materiais e Métodos. Descrevem-se 0s elementos necessarios
utilizados para a adaptagéo e implementacéo das abordagens Quality by Design,
FailureMode and Effects Analysis, ao desenvolvimento de um sistema de
medicédo para localizagdo de corpos estranhos.

Capitulo 5: Implementacdo das abordagens QbD-Fuzzy e FMEA-.
Descrevem-se 0s resultados da implementacdo das abordagens QbD-Fuzzy,
FMEA no desenvolvimento de um sistema de medicdo para localizacdo de
corpos estranhos.

Capitulo 6: Discussdo, Conclusbes e Trabalhos Futuros. Discutem-se 0s
resultados, apresentam-se as conclusdes obtidas com os estudos realizados nesta

dissertacdo, e prop6em-se trabalhos futuros.
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2.
QbD e FMEA

Neste capitulo sdo descritos os fundamentos da abordagem dasferramentas
Quality by Design e Failure Mode And Effects conforme vém sendo utilizadas pela
indUstria farmacéutica e biotecnoldgica desde 2004 e 2009 respetivamente. Assim,

na secao 2.1 apresenta-se a abordagem QbD; na secéo 2.2, a ferramenta FMEA.

2.1
Quality by Design (QbD)

A abordagem QbD é uma estratégia sistematica para o desenvolvimento
farmacéutico, baseada em objetivos predefinidos, que enfatiza o conhecimento do
produto, além da compreensdo e controle do processo [16] QbD faz parte das
iniciativas de garantia da qualidade destinadas a construir a qualidade dos produtos
a partir do momento em que estes sao desenvolvidose que os processos de fabricacéo

sdo estabelecidos.

O termo Quality by Design, cuja tradugdo ¢ conhecida como “Qualidade
baseada no projeto”, foi criada em 1992 pelo engenheiro eletricista Josep Juran [28]
. Juran alegou que os problemas estao relacionados a maneira como a qualidade é
concebida no principio, ou seja, desde seu desenvolvimento, garantindo e
progredindo na empresa, gracas a estratégias de controle apropriadas e para

atividades de melhoria continua [16].

No comeco, a qualidade era limitada a inspecdo de produtos; no entanto, foi
complementada com o conceito de controle de qualidade sistematico e estatistico,

consolidando o controle da qualidade total de Armand Feigenbaum [29].

Quality by Design é orientado pela validacdo de processos, sistemas
automatizados, métodos analiticos e limpeza para garantir que os produtos atendam
aos requisitos estabelecidos. Esta abordagem foi proposta pela primeira vez em
1992 por Joseph Juran em seu livro Juran on Quality bydesign: the new steps

for planning Quality into goods and services [30].

O International Council for Harmonization of Technical Requirements for

Pharmaceuticals forHuman (ICH), que contribui para os sistemas de qualidade
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farmacéutica, desenvolveu trés diretrizes destinadas & promocao de um sistema de
qualidade farmacéutica harmonizado, aplicavel durante todo o ciclo de vida do
produto, com énfase em uma abordagem cientifica e de gerenciamentode riscos: a
ICH Q8 em desenvolvimento farmacéutico; a ICH Q9 em qualidadee gerenciamento
de riscos; e a ICH Q10 em sistemas de qualidade, um complemento a ICH Q8 e a
ICH Q9 [31, 32, 33].

2.1.1

Etapas para aimplementacéo de Quality by Design

Os elementos da abordagem incluem a definicéo e identificacdo dasetapas de
Target Product Profile (TPP), os Critical Quality Atributes (CQASs), adelimitagéo
das faixas de variabilidade dos Critical Process Parameters (CPPs), a configuracéao
do Design Space, a etapa de Control Strategy. A figura 1 ilustra a sequéncia de

etapas para implementacao da abordagem QbD:

Target Product
Profile (TPP)

Critical Quality
Attributes
(CQA)

Critical Process
Parameters
(CPP)

Design Space

Figura 1. Etapas para implementar QbD.

2.1.1.1
Target Product Profile (TPP)

De acordo com a World Health Organization (WHQO) [34], o Target Product
Profile (TPP) descreve o perfil ou caracteristicas desejadas de um produto e indica
os atributos desejados dos produtos, incluindo as caracteristicas relacionadas com

a seguranca e a eficacia. Na industria os TPPs sdo usados como ferramenta de
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planejamento que orientam o desenvolvimento em direcdo as caracteristicas
desejadas adicionalmente no contexto da sadde publica, estabelecendo as metas da
pesquisa e do desenvolvimento de produtos.

De acordo com [35, 36], 0 TPP pode desempenhar um papel central nos
processos para 0 desenvolvimento de medicamentos, como otimizacao,
planejamento e tomada de decisdo, e elaboracdo de estratégias de pesquisa clinica,
podendo ser usado para projetar ensaios clinicos e estudos de seguranca.
2.1.1.2

Critical Quality Attributes (CQAS)

Pela definicdo da ICH Q8, os Critical Quality Attributes (CQAS) sdo um
atributo fisico, propriedade ou caracteristicas quimicas, biologicas ou
microbioldgica que deve estar dentro de um limite, faixa ou distribui¢io adequados
para garantir a qualidade desejada do produto. Os CQAs séo subconjuntos de TPPs
com potencial de serem alterados pela alteracdo nas variaveis de formulacdo ou
processo [31, 32, 33, 37, 38].

Os CQAs sdo subjacentes ao principio ativo, excipientes, intermediarios ou
produto final [31] .

Os CQAs podem ser identificados pela avaliagdo do seu impacto potencial variacao
da qualidade final, na seguranca do utilizador e na eficacia do produtoe s&o
suscetiveis de alteracdes pelos mais diversos fatores, justificando assima sua
cuidadosa monitorizacdo [39, 40]. O que € critico num atributo tem associagdo com
a gravidade do dano ao usuario se o produto ficar aquém do limite estipulado [35].
Embora ndo haja um processo consensual sobre como estabelecer estes atributos
[36, 38, 39, 40, 41], pode-se recorrer a conhecimentos prévios (estudos de
laboratdrio), experiéncias (clinicas/ndo-clinicas) e a avaliacdo do risco de forma a
estabelecer relagbes funcionais dos CPPs que afetam os CQAs [31] [41].S0 a
medida que se progride no ciclo de vida do produto, adquirindo-se um maior
conhecimento e maior numero de informacdes (com recurso as ferramentas acima

descritas), é que se podera determinar se um CQA era potencial ou real.

2.1.1.3
Critical Process Parameters (CPPs)

Critical Process Parameters (CPP) sdo os parametros de processo cuja

variabilidade tem impacto em um CQA e que, portanto, precisam ser monitorados
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ou controlados para assegurar que o processo produza a qualidade desejada do

produto, esses parametros afetam os CQAS.

2114
Design Space

De acordo com [31], a definicio do Design Space € a combinacao
multidimensional e a interagdo de varidveis de entrada (por exemplo, atributos
materiais) e parametros de processo que foram demonstrados para oferecer garantia
de qualidade. O Design Space define os limites, nos quais os parametros individuais
podem ser alterados sem causar mudancas indesejadas nas propriedades do produto
final. Deve-se notar que, se ocasionalmente, uma dimensao do Design Space estiver
fora dos limites, ela ndo resultam automaticamente em qualidade inaceitavel do

produto.

2.2
Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)

Em [42], afirma-se que a metodologia FMEA é uma técnica e alternativa para
gerenciamento de riscos que permite seu direcionamento para analises de
identificacdo, avaliacdo e prevencdo de possiveis falhas. A abordagem reduz os
riscos associados ao uso dos dispositivos medicos, permitindo que aanalise dos
efeitos corresponda ao estudo das consequéncias das falhas, maximizando a
prestacdo de servico e a satisfacdo de usuarios do produto [42].

FMEA € um método preventivo e sistematico que ajuda a priorizar as acdes
necessarias para antecipar possiveis riscos, permitindo analisar e prevenir a
ocorréncia de eventos e/ou incidentes adversos. Esta metodologia detecta e elimina
problemas de forma sistematica e total, mediante o reconhecimento das falhas
potenciais, causas associadas com o design e manufatura de um produto [43, 44].

Através da FMEA, pode-se reconhecer que algumas situacdes sdo evitaveis e
previsiveis; € por isso que que em muitas instituicbes médicas € usadacomo uma
ferramenta com a qual os riscos a salde podem ser previstos e como um sistema

projetado para reduzir seu impacto.
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Fatores da FMEA

Para a constru¢do da FMEA é importante identificar os modos de falha, suas

causas, efeitos e os critérios de abordagem das falhas: Gravidade, Ocorréncia

(frequéncia) e Detectabilidade (possibilidade de ser detectada). Dentro de cada

critério, as falhas sdo equacionadas e valoradas segundo pontuacdo entre 1 e 10,

estabelecido de acordo com [45, 46].

2211

sao considerados os critérios mostrados na tabela 1.

Tabela 1. Gravidade do efeito do modo de falha, Fonte [45].

Gravidade (G): E a gravidade da falha percebida pelo usuario,para isso

Efeito

Critério: gravidade do efeito

indice

Minimo

O efeito da falha pode néo ser reconhecido e ndo comprometer|
0 tratamento ou funcdo, ndo havendo dano e nem aumento dq
internacdo e do nivel de

cuidado

Pequeno

O efeito da falha pode s6 ser reconhecido por pessoal altamente

capacitado, exigindo maior monitoramento, mas pode na
comprometer nenhuma fungdo e nédo
causar dano.

Médio

O efeito da falha pode causar dano temporario aopaciente,
exigindo  monitoramento e avaliacdo
especializada.

O efeito da falha pode causar dano temporério ao
paciente, exigindo monitoramento, avaliacdo
especializada e prolongamento da hospitalizacéo.

O efeito da falha pode causar dano temporario ao paciente,
exigindo monitoramento, avaliagcdo especializada, uso de
antidotos ou aplicagdo de outros medicamentos para reverter o
dano, interferindo no tratamento de base, com prolongamento
da

hospitalizag&o.

Alto

O efeito da falha pode resultar em intervencdo para manter a vida|
do paciente com baixo risco de Gbito/ sequelas.

O efeito de falha pode resultar em intervencdo para manter a vida|
do paciente com médio risco de dbito/ sequelas, necessitando
de monitoramento e medidas

especiais em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Auitoalto

O efeito da falha pode resultar em intervencdo paramanter
a vida do paciente com alto risco de dbito/

sequelas, necessitando de monitoramento e medidasespeciais
em UTI.

22
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O efeito da falha pode resultar em dano permanente defuncéo -
sensorial, motora, psicolégica ou intelectual, ou
pode resultar na morte do paciente.

10

23

2.2.1.2  Ocorréncia (O): E a probabilidade de ocorrer um modo de falha, a classificagio

da referida probabilidade é levada em consideracéo na tabela 2.

Tabela 2. Probabilidade de ocurréncia da causa de falha, fonte [45]

Probabilidade de Critério Nota
falha
E minima a probabilidade de ocorréncia,processos 1
Remota ou semelhantes, de maneira geral, ndoapresentam este
inexistente: Quase | tiPo de falha/evento.
impossivel
E pequena a probabilidade de ocorréncia; processos 2
Baixa ou semelhantes de maneira geral ndo apresentam este
relativamente tipo de falha/evento. 3
baixa
E média a probabilidade de ocorréncia; processos 4
semelhantes de maneira geral, apresentam, 5
Meédio ocasionalmente, este tipo de
falha/evento. 6
Alta E alta a probabilidade de ocorréncia; processos 7
probabilidade ou | semelhantes de maneira geral, apresentamcom 8
frequente frequéncia este tipo de falha/evento.
Muito alto ou E muito alta a probabilidade de ocorréncia; 9
extremamente processos semelhantes de maneira geral, 10
alta: quase apresentam este tipo de falha/evento.
inevitavel

2.2.1.3 Deteccdo (D): E a probabilidade de o erro ndo ser detectado antes da

utilizacdo do produto,

mencionados na tabela 3.

Tabela 3. Probabilidade de deteccédo do efeito do modo de falha, fonte [45]

isso € determinado pelos aspectos sdo

checagem no mesmo local.

Deteccdo Critério Nota
Muito alto: certo de |Alta possibilidade de deteccdo. O sistema nédo 1
detectar permite que 0 processo continue
Grande possibilidade de deteccdo. Ha tripla 2
Alto: probabilidade [checagem em locais diferentes
altade deteccdo  |Grande possibilidade de detecgdo. Ha dupla 3
checagem em locais diferentes.
Razoavel possibilidade de deteccdo. Ha dupla 4
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Médio: probabilidadeRazoavel ~ possibilidade  de  detecgo. 5
moderada de Ha
deteccdo checagem cuidadosa.
Razoavel possibilidade de deteccdo. Ha dupla 6
checagem com sobrecarga de trabalho
Pequeno: Pequena possibilidade  de detecgdo. 7
probabilidade baixa A
de detecdd  |ohacagem ¢ muito rapida.
Pequena possibilidade de detec¢do. Ndo ha 8
checagem.
Minimo: quasecerto [Minima possibilidade de detecc&o. 9
de nao Possibilidade de deteccio nula 10

detectar

2.2.1.4
Numero de prioridade de riscos (NPR)

Indica a probabilidade de que uma falha possa causar um evento adverso, por esse
motivo é usada para priorizar a causa potencial da falha e, assim, estabelecer possiveis
acOes de melhoria. O calculo do NPR é determinado por meio do produto entre gravidade,

ocorréncia e detec¢do (equacdo 1).

NPR=G *0*D (1)

De acordo com [44] , o limite do valor maximo de NPR para uma razéo de 1 a 10,
pode ser determinado da seguinte forma: 10 (S) x 10 (O) x 10 (D) = 1000. A empresa
espera que a confiancga estatistica dessa ferramenta seja de 90 %, ou seja, 90 % do maior
valor de NPR processado, entdo 90 % de 1000 é igual a 900; subtraia 900 de 1000 e obtemos
o valor de 100. Isso significa que orisco de NPR igual ou superior a 100 deve ser
perseguido. Além disso, o autor [44],0 limite amplamente utilizado pela empresa é umvalor

NPR igual ou superior a 100 para perseguir riscos e medidas de mitigacdo recomendadas.

A matriz de risco utilizada para a hierarquia dos modos de falha é mostrada na
tabela 4. Na matriz, um risco é considerado pordois critérios: sua probabilidade de
ocorréncia e o impacto que trard(gravidade). Ao avaliar um risco que é uma ameaca,
determinamoso nivel de probabilidade e o impacto, a matriz usara as linhas e colunas para

determinar a gravidade do risco, que pode ser baixo, médio, alto e critico.
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Tabela 4. Matriz de criticidade [47]

Matriz de criticidade do FMEA

onde: verde para baixo valores, amarelo para médio, laranja para
alto e vermelho para critico.
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3.
Confiabilidade metrolégica da tecnologia biomédicaem
desenvolvimento.

Neste capitulo sdo caracterizadas as principais organizacfes internacionais e
nacionais vinculadas a preservacdo de aspectos metrolégicos, de seguranca e
desempenho, para assegurar aconfiabilidade de dispositivos para uso no setor da
salde. Na secdo 3.1, apresentam-se as organizacGes internacionais e, na 3.2, as

nacionais.

3.1.
Organizacg0Oes internacionais

3.1.1
BIPM

O Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM - Bureau International
des Poids et Mesures) € uma organizacgéo intergovernamentalcriada pela Convencéo
do Metro (Convention du Métre) no dia 20 de maiode 1875 na Franca, responsavel
por manter o Sistema Internacional de Unidades (S1) [48]. Desde 10 de marco de
2022 esta composto por 63 Estados Membros e 38 Estados Associados, incluindo o
Brasil. Os estadosmembros atuam em conjunto sobre questBes relacionadas a
ciéncia e padrGes de medida. Sua finalidade é estabelecer uma autoridade
internacional no campo da metrologia, para estabelecer as bases de um sistema
unico de medidas, o SI.

O International Committee for Weights and Measures (CIPM) tem dezoito
membros, cada um de um estado diferente. Os responsaveis por este comité
apresentam um relatério anual sobre a situacdo administrativae financeira do BIPM
aos governos dos Estados Membros. A principal tarefa do CIPM ¢é assegurar a
uniformidade mundial das unidades de medida, atuando diretamente ou por meio
da apresentacdo de propostasa General Conference on Weights and Measures
(CGPM).
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O Sl foi estabelecido em 1960 em termos de um conjunto de sete unidades
de base: comprimento (metro [m]), massa (kilograma [kg]), tempo(segundo [s]),
intensidade de corrente elétrica (ampere [A]), temperatura termodindmica (kelvin

[K]), quantidade de matéria (mol [mol]) e intensidadeluminosa (candela [cd] [49].

A partir de maio de 2019, com base nas decisdes da 26? reunido daCGPM
realizada em 2018, foram feitas varias mudancas importantes, introduzindo uma
nova abordagem para definir as sete unidades de base do Sl a partir de constantes

da natureza.

O BIPM tem como objetivos fundamentais:

a. Estabelecer e manter padrbes de referéncia adequados para uso

internacional;

b. Coordenar as comparacOes internacionais de padrdes nacionais de
medicdo atraves dos Comités Consultivos do CIPM, assumindo a coordenacao de
comparac0es selecionadas da mais alta prioridade erealizando o trabalho cientifico

necessario para que isso possa ser feito;

. Fornecer calibrac6es para os Estados Membros;

d. Coordenar as atividades entre os institutos nacionais de metrologia

(NMls- National Metrology Institutes) dos Estados Membros;

e. Organizar reunides cientificas para atender as necessidades existentes
e futuras na industria, ciéncia e sociedade em relacdo ao sistema de medidas em

uso, €

f. Informar a comunidade cientifica, por meio de publicacfes e reunides,

sobre questdes relacionadas com a Metrologia e seus beneficios [48].
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3.1.2
OIML

A International Organization of Legal Metrology (OIML — Organisation
Internationale de Métrologie Légale) é uma organizacdo intergovernamental
fundada em 1955, com o objetivo de promover a harmonizagédo dos procedimentos

no ambito da metrologia legal [50].

As duas principais categorias de publicaces da OIML séo:

Recomendacgdes internacionais (OIML R): sdo modelos de regulamentos que
estabelecem as caracteristicas metrologicas exigidas de certos instrumentos de
medicdo e que especificam métodos e equipamentos para Vverificar sua
conformidade [51].

Documentos Internacionais (OIML D): séo de natureza informativa e destinados a

melhorar o trabalho dos servicos de metrologia [51].

Os Comités e Subcomités Técnicos sdo compostos por representantesdos paises
membros da OIML, de organizagdes internacionais técnicas e de normalizacéo,
associagdes de fabricantes e organismos reguladores regionais responsaveis pela
obtencdo de consensos internacionais na comunidade de metrologia legal. O
objetivo desse comité é estabelecer diretrizes técnicas internacionais para o
desempenho metrologico e avaliaros procedimentos de ensaios dos instrumentos de

medicdo sujeitos a controles legais [50].

Em relacdo ao setor saude, a OIML tem o comité técnico TC 18denominado
“Medical measuring instruments”, Possui 6 membros participantes e 16 membros
observadores entre 0s quais o Brasil faz parte. Este comité técnico possui 4
subcomités, blood pressure instruments (SC 1), Medical thermometers (SC2),
Measuring instruments for medical laboratories (SC 5) e Bio-electrical instruments
(SC 4). O SC 4 estadiretamente associado ao tema do presente trabalho, que
envolve o desenvolvimento de dispositivo eletromédico para medi¢do de campo
magnético e diagnostico por imagem. No entanto, o SC 4 ndo apresenta publicagdo
relativa @ medicdo de densidade de fluxo magnético, assim como nenhum outro

comité técnico da OIML.

Considerando as publicacBes de todos os comités técnicos da OIML, as
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recomendac0es internacionais voltadas ao setor da salide sdo apresentadas na tabela
5.

Tabela 5. Recomendaces internacionais da OIML

Referencia

Titulo

Edicdo

TC/SC

R7

Fermbmetros clinicos de mercdrio -
em vidro com dispositivo max.
(Clinical thermometers Mercury-in-
glass with maximum device).

1979

TC 18/SC 2

R16

Esfigmomandmetros
(Sphygmomanometers)

2002

TC18/SC1

R26

Seringas médicas (Medical syringes)

1978

TC 18/SC 5

R 78

Tubos de Westergren para medigao
da taxa de sedimentacdo de
eritrocitos (Westergren tubes for
measurement of erythrocyte
sedimentation rate)

1989

TC 18/SC 5

R89

Eletroencefaldgrafos -
Caracteristicas metroldgicas -
Métodos e equipamentos para
\verificacdo (Electroencephalographs
— Metrological characteristics —
Methods and equipment for
verification)

1999

TC 18/SC 4

R90

Eletroencefaldgrafos -
Caracteristicas metrolégicas -
Métodos e equipamentos para
\verificacdo (Electroencephalographs
— Metrological characteristics —
Methods and equipment for
verification)

1990

TC 18/SC4

R 93

Focimetros (Focimeters)

1990

TC 14

R 101

Manodmetros indicadores e
registradores de pressao,
mandmetros 45acum e manémetros
de pressdo-vacuo com elementos
sensores elasticos (instrumentos
comuns) (Indicating and recording
pressure gauges, 45acum gauges
and pressure-vacuumgauges with
elastic sensing elements (ordinary
instruments))

1991

TC 10/SC 2

R 103

nstrumentos  de
resposta humana &  vibragdo
(Measuring  instrumentation  for|
human response to vibration)

medicdo  pard

1992

TC 13

R 104

IAudiémetros de tom puro (incluindo
0s Anexos A a E) (Pure-tone
audiometers (including Annexes A to

E))

1993

TC 13
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R 109

Man6metros e manometros de
45acum com elementos sensores
elasticos (instrumentos padrao)
(Pressure gauges and 45acum
gauges with elastic sensing elements
(standard instruments))

1993

TC 10/SC 2

R 110

Balancos de presséo (Pressure
balances)

1994

TC10/SC1

R 114

ermoOmetros elétricos clinicos para
medi¢do continua (Clinical
electrical thermometersfor
continuous measurement)

1995

TC 18/SC 2

R 115

Ometros elétricos clinicoscom
dispositivo méximo (Clinical
electrical thermometerswith
maximum device)

1995

TC 18/SC2

R 122

Equipamento para audiometria de
\voz (Equipment for speech
audiometry)

1996

TC 13

R 123

Espectrometros de fluorescéncia de
raios X portateis e transportaveis
para a medi¢do de campo de
poluentes elementais perigosos
(Portable and transportable X- ray
fluorescence spectrometersfor field
measurement of hazardous
elemental pollutants)

1997

TC 16/SC 4

R 126

IAnalisadores de respiracdo evidentes
(Evidential breath analyzers)

2012

TC17/sC7

R 128

Ergbmetros para trabalho de
manivela de pé (Ergometers for foot
crank work)

2020

TC 18

R 133

Termbmetros de liquido em vidro
(Liquid-in-glass thermometers)

2002

TC 11/SC 2

R 135

Espectrofotdmetros para laboratérios
médicos (Spectrophotometers for
medical laboratories)

2004

TC 18/SC 5

R 137

Medidores de gas (Gas meters)

2012

TC8/SC7

R 143

Instrumentos para a medigédo
continua de SO2 em emissdes de
fontes estacionarias (Instruments for
the continuousmeasurement of SO2
in stationary source emissions)

2009

TC 16/SC 1

R 144

Instrumentos para a medicdo
continua de CO e NOx em emiss@es
de fontes estacionarias (Instruments
for the continuous measurement of
CO and NOxin stationary source
emissions)

2013

TC 16/SC 1

R 145

Instrumentos oftalmicos -
Tondmetros de impressao e de
aplicacdo (Ophthalmic instruments -
Impression and applanation

'Tonometers)

2015

TC 18
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3.1.3
OMS

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em inglés: World Health
Organization - WHO, foi criada no dia 7 de abril de 1948 com a participacédo de 55
paises. Posteriormente, dada a importancia desta data, esse dia foi oficializado como
o Dia Mundial da Sadde. Na atualidade, a OMS possui 194 Estados-Membros [52].
O objetivo da OMS, de acordo com sua constituicdo, é garantir a todas as pessoas
0 mais elevado nivel de satde.

Na area dos dispositivos médicos, a OMS conta com a avaliacdo de tecnologia
em saude, em inglés Health technology assessment (HTA), a qual tem referenciais
sistematicos em ensaios para analise de propriedades, efeitos, e/ou impactos da

tecnologia biomeédica [53].

A OMS organiza o WHO Global Forum on Medical Devices. O primeiroFérum
Global foi realizado em Bangkok, em 2010, e o segundo em Genebra, em 2013, que
contou com cerca de 700 participantes de 110 Estados-Membros. O 3° Forum
Global sobre Dispositivos Meédicos foiorganizado em Genebra, de 10 a 12 de maio
de 2017, no Centro de Conferéncias de Genebra. Ademais, destaca-se que 0s
Estados-Membros reconheceram na resolugdo WHA 60.29/2007 - Health
Technologies e na WHA 67.20/2014 - Regulatory system strengthening for medical
products que dispositivos médicos sdo indispensaveis para a prestacdo de cuidados
de saude [54].

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection

A ICNIRP é uma organizacdo sem fins lucrativos com uma missdo
cientifica, registrada em Munique, Alemanha. E formalmente reconhecida como
um ator oficial colaborador ndo estatal pela Organizacdo Mundial daSaude (OMS)

e pela Organizacdo Internacional do Trabalho (OIT) [55].

A ICNIRP visa a prote¢do das pessoas e do meio ambiente contra os efeitos
adversos da radiacdo ndo ionizante (NIR). Para este fim, a ICNIRP desenvolve e
divulga diretrizes com base cientifica sobre limites de exposicao as radiacbes ndo
ionizantes.

O material mais relevante para o presente trabalho, considerandoo sistema
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de medicdo em desenvolvimento é listado a seguir:

* Diretrizes da ICNIRP para limitar a exposicdo a campos elétricos e magnéticos
variaveis no tempo (1 Hz - 100 kHz) [56].

*Campos elétricos, magneticos e eletromagnéticos (até 300 GHz) (ultima

atualizagcdo em 1998, com revisdao em andamento [56].

*ICNIRP Guidelines on Exposure Limits for Static Magnetic Fields (Diretrizes

ICNIRP sobre limites de exposi¢cdo para campos magnéticos estaticos) [56].

3.1.4
ISO

A Organizagdo Internacional de Normalizagdo, em inglés International
Organization for Standardization (ISO), € uma organizagdo internacional n&o
governamental que relne mais de uma centena de organismos nacionais de
normalizacdo. Tem 167 membros e 781 comités técnicos e subcomissbes para

cuidar do desenvolvimento de normas técnicas internacionais.

A 1SO foi criada no dia 23 de fevereiro de 1947, quando delegados de 25 paises se
reuniram no Instituto de Engenheiros Civis em Londres e decidiram criar uma
organizacdo com o objetivo de facilitar, em ambito mundial, a coordenacédo e a
unificacdo de normas industriais [57] .

A 1SO publicou 22878 normas internacionais e documentos relacionados,

cobrindo cada industria desde a tecnologia, agricultura e o cuidado médico [58].

A 1SO é encarregada de criar normas internacionais, no caso de brasil, a
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é a encarregada de implementar
as normas criadas pela ISO, um exemplo da implementacdo de uma norma técnica
da ISO utilizada no Brasil ¢ ABNT NBR 1SO 14981:2009 produtos para a saude —

Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a satde[58].

Dentre as inimeras normas vigentes voltadas aos dispositivos médicose o setor
da salde, publicada por diversos comités técnicos especializadosda SO, um grupo

de normas técnicas relevantes sao listadas na tabela 6 a seguir [58]:
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Tabela 6. Normas técnicas relevantes
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Referéncia

Ano

Titulo

Comité técnico

ISO 14971

2007

Dispositivos médicos - Aplicagdo
da gestéo de risco para
dispositivos médicos Dispositivos
(Medical devices- Application of
risk management to medical
Devices)

CTN 111

ISO 13485

2016

Dispositivos médicos .
Dispositivos médicos - Sistemas de
gerenciamento de qualidade -
Requisitos para regulamentacéao
Propositos  (Medical  devices-
Medical devices —
Quality
management systems —
Requirements for regulatory

Purposes)

ISO/TC 210 - Quality
management and
corresponding general
aspects for

medical devices

ISO 16142

2016

Dispositivos médicos - Principios
essenciais reconhecidos de
seguranca e desempenho de
dispositivos medicos - Parte 1:
Principios essenciais gerais ¢
principios essenciais especificos
adicionais para todos oS
dispositivos médicos ndo CDIs ¢
orientacao

sobre a sele¢do de normas (Medical
devices — Recognized essential
principles  of safety and
performance of medical devices —
Part 1: General essential
principles and additional specific
essentialprinciples for all non-1VD
medical devices and guidance

on the selection of standards)

ISO/TC 210 - Quality
management and
corresponding general
aspects formedical

devices

I1ISO 9001

2015

Sistemas de gestéo de qualidade -
Requisitos (Quality management
systems — Requirements)

CTN 66/SC 1 -
Sistemas de gestéo

I1ISO 31004

2015

Gerenciamento de risco -
Orientacgdo (Risk management —

Guidance)

CTN 307 - Gestdo de
risco
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ISO 1828 2012 Informatica sanitaria - Estrutura) ISO/TC 215 - Health
categorica para sistemas| informatics
terminolégicos de
procedimentos cirdrgicos (Health
informatics —  Categorial
structure  for terminological
systems of
surgical procedures)

ISO 22367 2020 Laboratorios médicos - Aplicacdo ISO/TC 212 - Clinical
da gestéo de riscos aos laboratérios laboratory  testing
médicos (Medical laboratories- | and in vitro
Application of risk managementto diagnostic test

medical laboratories). systems
SO 10993 2018 Biologicos e clinicos ISO/ TC 194
avaliacdo de dispositivos medicos
(Biological and clinical
evaluation of medical devices)
I1ISO 14971 2019 Gestdo de qualidade e ISO/ TC 210

aspectos gerais correspondentes
aos dispositivos médicos (Quality
management and corresponding

general aspectsfor medical

devices)

3.1.5
IEC

A Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC), em inglés, International
Electrotechnical Commission (IEC), foi fundada em 1906. E umaorganizac&o lider
mundial para a preparacao e publicacdo de Normas Internacionais para todas as
tecnologias elétricas, eletrdnicas e relacionadas. Estes sdo conhecidos
coletivamente como "eletrotecnologia”. A IEC é uma das trés organizacdes irmas
globais (IEC,1SO, ITU) que desenvolvem normas técnicas internacionais. A com a
ISO (Organizacao Internacional para normalizacdo) ou ITU (Unido Internacionalde
Telecomunicages) visa garantir que as Normas técnicas Internacionaisse encaixem

perfeitamente e se complementem [59].

A IEC tem 107 comités técnicos e 100 subcomités. O comité técnico 62(TC 62:
equipamento elétrico na pratica médica) é responsavel pela confeccdo de normas

internacionais e relatorios técnicos referentes a fabricagdo, utilizacéo e aplicacéo de
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3.2.1

equipamentos elétricos utilizados na &rea médica e prevencdo de eventos adversos

em pacientes, operadores e no meio-ambiente.

O TC 62 se subdivide em quatro subcomités:

SC 62 A (aspectos comuns do equipamento elétrico usado napratica médica)

SC 62 B (Equipamento de diagnéstico por imagem)
SC 62 C (Equipamento para radioterapia, medicina nuclear edosimetria de

radiacéo)
SC 62 D (Equipamento eletromédico)

A IEC publicou uma série de normas técnicas conhecidas como IEC 60601
destinadas a seguranca e desempenho de equipamentos eletromédicos [60]. A
norma técnica IEC 60812:2018 Failure modes and effects analysis (FMEA and
FMECA), explica como a FMEA, incluindo a variante envolvendo a analise de
modos de falha, efeitos e de criticalidade(FMECA), séo planejados, executados,
documentados e mantidos. De acordo com a IEC 60812, o objetivo da FMEA ¢
estabelecer como os itensou processos podem ndo desempenhar a sua funcdo, de
modo a que quaisquer necessidades de correcdo possam ser detectadas e potenciais

falhas prevenidas.

Organizagfes nacionais

No Brasil, as organizac6es que se destacam na ac¢ao regulamentadorae normativa
nacional, particularmente relevantes para garantir a confiabilidade,
desenvolvimento e medicéo de equipamentos médicos saodescritas nas se¢oes 3.2.1
(INMETRO), 3.2.2 (ANVISA) e 3.2.3 (ABNT).

INMETRO

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) é
uma autarquia federal, vinculada a Secretaria Especial deProdutividade, Emprego e
Competitividade, do Ministério da Economia. O Instituto atua como Secretaria
Executiva do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Conmetro), colegiado interministerial, que é o érgdo normativo do
Sistema Nacional de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade Industrial (Sinmetro)
[61].
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3.2.2

Objetivando integrar uma estrutura sistémica articulada, o Sinmetro,0 Conmetro
e 0 Inmetro foram criados pela Lei 5.966, de 11 de dezembrode 1973, cabendo a este
ultimo substituir o entdo Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM) e ampliar
significativamente o seu raio de atuacao a servico da sociedade brasileira [61] .

De acordo com [62], o INMETRO possui 12 divisGes: divisdo de Metrologia
Acustica e Vibracgdes (Diavi), Divisdo de Metrologia Quimica e Térmica (Dquim),
divisdo de Metrologia Mecanica (Dimec), Divisdao deMetrologia dptica (Diopt),
Divisdo de Metrologia de Materiais (Dimat), Diviséo de Metrologia em Dinamica
de Fluidos (Dinam), Divisdo de Metrologia em Telecomunicagdes (Ditel) e diviséo
de metrologia elétrica(Diele), Divisdo de metrologia aplicada as ciéncias da vida
(Labio, Lamac, Lamic, Lamav, LQBIO), divisdo de Metrologia Legal; divisdo de
Metrologia das Radiagdes lonizantes (LNMRI) vinculado ao Instituto de
Radioprotecdo e Dosimetria (IRD), Divisdo de tempo e frequéncia do observatorio
nacional (ON).

Considerando a tecnologia em desenvolvimento para medicdo de campo
magnético analisada no presente trabalho, destaca-se a divisao Diele para promover
rastreabilidade metroldgica as unidadespertinentes. A Diele é composta por seis
laboratdrios de referénciaresponsaveis pela realizacdo, manutencao e disseminacéao
das unidades elétricas e pela guarda, conservacdo e rastreabilidade dos patrdes
nacionais de dez grandezas elétricas. Dentro esses laboratérios,o Laboratorio de
Magnetismo e Campo Elétrico e Magnético (LAMCE) prové rastreabilidade
metrologica para a grandeza de interesse, densidade de fluxo magnético.

O LAMCE assegura rastreabilidade metrologica nacional a grandeza de
densidade de fluxo magnético com frequéncia abaixo de 50 kHz e densidade de
fluxo magnético AC entre 1,1 uT e 1000 uT, com uma faixa de incerteza relativa
expandida de 2 % a 5,2 % (tabela de incertezas utilizando bobina de Helmholtz e
frequéncia de 50 Hz e 60 Hz) [62].

ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pela Lei n°9.782, de 26 de
janeiro de 1999, é uma autarquia sob regime especial, quetem sede e foro no Distrito
Federal, e esta presente em todo o territorio nacional por meio das coordenagdes de

portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados [63].
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3.2.3

A ANVISA tem por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populacéo, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumode produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados [63] .

A ANVISA tem como missdo promover e proteger a satde da populacéo e intervir
nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitéaria para a melhoria da qualidade de vida da populagdo brasileira. A
Agéncia regulamenta o usodas normas emitidas pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) para a area da saide. Com esse fim foi emitida a
Resolu¢do RDC n° 185:2001, na qual institui-se um Regulamento Técnico para a
realizacdo do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registrode produtos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [64].

A resolucdo RDC n° 36 de 2013 tem por objetivo instituir acdes para a
promogdo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de

saude.

Os equipamentos eletromedicos no Brasil, antes de serem lancados ao
mercado, precisam estar registrados pela ANVISA. Essa exigéncia implica uma
prévia certificacdo de conformidade a normas técnicas especificas, emitida por
Organismos de certificacdo de produtos(OCP), acreditados pelo INMETRO [3].

ABNT

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o foronacional de
normalizacdo por reconhecimento da sociedade brasileira. Foi fundada em 28 de
setembro de 1940. Entidade privada e sem fins lucrativos, a ABNT é membro
fundador da 1SO, da Comision Panamericanade Normas Técnicas (COPANT) e da
Asociacion Mercosur de Normalizacion (AMN). Desde a sua fundacéo, é também
membro da International Electrotechnical Commission (IEC). A ABNT é
responsavel pela elaboragdo das Normas Brasileiras (ABNT NBR), elaboradas por
seus Comités Brasileiros (ABNT/CB), Organismos de Normalizacdo Setorial
(ABNT/ONS) e Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE) [65] .

A ABNT tem 60 comités técnicos 0s quais sdo 0Orgdos de coordenacéo,
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planejamento e execugdo das atividades de normalizacdo técnicarelacionadas com

0 seu ambito de atuacéao [66].

O Comité Brasileiro Odonto- Médico- Hospitalar tem como ambito de atuacdo

compreendendo produtos correlatos de salde tais como: materiais, artigos,

aparelhos, dispositivos, instrumentos e acessorios cujo uso ou aplicacdo na préatica

médica, hospitalar, odontolégica e de laboratério estejam associados as acdes e

servicos de saude, no que concerne a terminologia, requisitos, métodos de ensaio e

generalidades. Excluindo-se a normalizacdo de radiacdo ndo-ionizante que é de
responsabilidade do ABNT/CB-20 [67] .

As normas da ABNT adaptadas para equipamentos médicos

relacionados a tecnologia em desenvolvimento séo listadas na tabela 7.

Tabela 7. Normas da ABNT para equipamentos médicos

Norma ano Titulo
ABNT NBR 2017 Equipamento eletromédico
IEC60601- Parte 1-2: Requisitos gerais para segurancga

12 basica e desempenho essencial - Norma
Colateral: Perturbacdes eletromagnéticas -
Requisitos e ensaios

ABNT ISO/TR 2015 Gestdo  de  riscos-  Guia  para

31004 implementacdo da ABNT NBR ISSO
31000

ABNT NBR I 2021 Avaliacdo de Riscos

31010 C

ABNT NBR IS 2016 Produtos para salde- Sistemas de

13485 © gestdo da qualidade. -Requisitospara fins
regulamentares

ABNT NBR IS 2020 Versdo  Corrigida:2020.  Dispositivos

14971 © médicos — Aplicacao de gerenciamento
de risco a
dispositivos médicos

ABNT NBR IS 2021 Dispositivos médicos —  Principios

16142-1 © essenciais reconhecidos de seguranca e
desempenho de
dispositivos médicos

38


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

ABNT NBR I 2010 Equipamento eletromédico
60601-1 C Parte 1. Requisitos  gerais para
seguranca bésica e desempenhoessencial
ABNT NBR 2011 Versédo Corrigida 2013 — Equipamento
IEC60601- eletromédico — Parte 1-6: Requisitos
1-6 gerais para seguranga bésica e
desempenho essencial —  Norma
colateral:
Usabilidade
ABNT NBR 2014 Versdo Corrigida 2015 — Equipamento
IEC60601- eletromédico — Parte 1-8: Requisitos
1-8 gerais para seguranca basica e

desempenho  essencial —  Norma
colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e

sistemas eletromédico
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4.1

4
Materiais e Métodos

Neste capitulo descrevem-se os elementos utilizados para a adaptacdo e
implementacdo das abordagens Quality by Design e Failure Mode and Effects
Analysis ao desenvolvimento de um sistema de medicao para localizac¢do de corpos
estranhos. Na secdo 4.1, apresentam-se as principais caracteristicas do dispositivo
em desenvolvimento, a secdo 4.2 corresponde a elaboragdo do diagrama de
Ishikawa, e nas se¢des seguintes apresenta-se o desenvolvimento daconjugacéo das
abordagens QbD e FMEA. O sistemacombinado é proposto com o objetivo de
contribuir para a aplicacdo mais ampla da ferramenta da qualidade no
desenvolvimento de tecnologias para fins biomédicos e garantia do atendimento a

todos os principios biometroldgicos [3].

A metodologia desenvolvida neste trabalho se baseia nos dados gerados nos
estudos realizados pela equipe do Laboratorio de Biometrologia daPUC-Rio [17,
18], no qual foi implementada a ferramenta do Quality by Design (QbD) para o
desenvolvendo de tecnologia biomédica, aplicada no sistema dedeteccao de corpos
estranhos metalicos que também é o objeto de estudo dopresente trabalho. Uma
breve descri¢do deste dispositivo em desenvolvimentoé apresentada a seguir, na

secédo 4.1.

metalicos em pacientes

O dispositivo em desenvolvimento que é estudado no presente trabalho baseia-
se numa técnica de localizacdo previamente desenvolvida [22], que permite
determinar a posicao de corpos estranhos de forma ndo- invasiva, segura e precisa,
por meio da medicdo do campo magnético associado a presenca desses objetos
metalicos, para que a abordagem cirdrgica possa ser definida de forma a acelerar e
assegurar a remocdo bem-sucedida desses corpos estranhos [22]. A técnica
representa uma evolucdo na estratégia de diagnodstico pela maior precisdo da
informacdo fornecida, sem necessitar das alternativas atualmente disponiveis,

como a radiografia e a tomografia computorizada. O emprego da radiacgdo ionizante

Sistema em desenvolvimento para localizacdo de corpos estranhos
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ndo é seguro e o diagndstico radiolégico tem uma elevada taxa de falhas na
determinacdo da localizacdo de objetos estranhos em niveis adequados aos fins

cirargicos [22].

Considerando a localizacdo de objetos metélicos ndo-ferromagnéticos, como
projéteis de arma de fogo, o principio de operacédo do sistema em desenvolvimento
consiste na utilizacdo de um solenoide para geracdo de campo magnético primario
(variavel no tempo), o qual induz Eddy Currentsem corpos metalicos [24, 25, 68,
69]. Essas correntes induzidas produzem uma densidade de fluxo magnético
secundario, também variavel no tempo, que pode, entdo, ser medida por sensores
magnéticos, conforme ilustrado na figura 2. Diferentemente do trabalho
desenvolvido em [22], no qual a medicdo biomagnética realizou-se por meio de
sensores supercondutores SQUID, o0s mais sensiveis disponiveis, mas se
caracterizam pelo elevado custo de fabricacdo e operacdo a baixissimas
temperaturas, neste dispositivo em desenvolvimento sdo empregados dois sensores
de baixo custo e de alta sensibilidade, operando a temperatura ambiente, baseados

no efeito da magnetoimpedancia gigante (GMI) [4, 5, 23, 24, 25].

Sensor GhI
| — —
| —
- —
Campo
D =
primériﬂ H
—

i Sensor GMI

Campo magnético
secundario
L) 1
b ]

Tte# Eddy Cwments

@)

corpo estranho
metilico

Figura 2. Configuracdo dos elementos do sistema de medi¢cdo para inducdo de Eddy
Currents em corpo estranho ndo-ferromagnético e deteccao do campo magnético por elas
gerado

Os dois sensores sdo dispostos em uma configuracdo gradiométrica no interior
do solenoide que constitui o sistema de excitagéo, e realizam a leitura diferencial do

campo magnético gerado pelas Eddy Currents induzidas no corpo estranho metalico
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figura 2. Nessa configuracdo, o sensor mais proximo da fonte de sinal esta sujeito
tanto aosinal de interesse quanto a interferéncia magnética, enquanto o sensor mais

distante esta sujeito apenas & interferéncia magnética ambiental [5, 22, 24, 25, 68].

4.2

Diagrama de Ishikawa

O diagrama de causa-efeito ou Ishikawa, também conhecido como espinha-de-
peixe devido a sua apresentacdo ser parecida com esta figura, foi proposto pelo
estatistico japonés, Kaoru Ishikawa, da Universidade de Téquio.

E uma técnica grafica que pode ser usada para identificar as causas raizes de um
incidente, ilustrando graficamente o relacionamento hierarquico entre as causas, de
acordo com seu nivel de importancia.

Cada filial do diagrama representa uma categoria de fatores causais identificados
e apresenta hierarquicamente as causas primarias, secundarias e terciarias. Esse
diagrama representa de forma ordenada a visualizacdo de um efeito e suas diversas
causas como esta apresentado.

Baseando-se nos principios biometrologicos (baixo custo de fabricacéo e operacéo,
baixa complexidade, portabilidade e seguranca/inocuidade) aplicados a tecnologia
biomédica em desenvolvimento [3, 4, 5, 19, 20, 21], elaborou-se o diagrama de
Ishikawa considerando os principios biometrolégicos em correspondéncia aos

atributos criticos associados ao dispositivo em desenvolvimento.

Alta precisao baixa incertexa de medigio Ndo invasividade

Alta exatidio

Sencibilidade do sensor
Custo de operacio

Operacio a
Temperatura ambiente

Custo de manutencio

Sencibilidade do

Custo de fabricagdo __Deteccio transdutor

Complexidade da operacio
Resolugio espacial
Complexidade de Freguencia do campo

manutencio Resolugdio temporal

Portabilidade

Intensidade da

___comente . )
Ruido de circuito

Figura 3. Diagrama Ishikawa associando atributos criticos da tecnologia aos principios
bimetroldgicos
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4.3
QbD
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Em [19, 20, 21], com a implementag&o do QbD foram definidos os Target

Product Profile (TPP) associados ao sistema em desenvolvimento paralocalizacéo

de corpos estranhos; e identificados os Critical Quality Attributes (CQA) e Critical

Process Parameters (CPP) associados aos parametros TPP.Constituindo-se como

as caracteristicas desejaveis do produto, os TPPs foram definidos a partir dos

Principios Biometroldgicos [3, 4, 5]. A tabela 8 apresenta os TPPs definidos

anteriormente, e discute sua relevancia, considerando objetivos e justificativas

associados ao dispositivo biomédico em desenvolvimento para localizacdo de

corpos estranhos.

Tabela 8. TPP para o dispositivo em desenvolvimento.

Target Product Profile
(TPP)

Alta precisdo e exatiddo

Seguranca

1 complexidade nafabricagdo

Baixo custo de fabricagdo
Baixo custo de operagédo

complexidade daoperacdo

Objetivo

Garantir resultados de
localizacdo exata e precisa do
corpo estranho

Reduzir a incerteza sobreo
resultado da medida

Garantir a seguranca do
paciente e operador

Reduzir custos e garantir
operacdo segura, sem
requerer operagao
especializada, mantendo a
elevada qualidade do
dispositivo

Justificativa

Correta localizacdo do objeto
e Sucesso na suaremogao
cirurgica

Precisdo da localizacdo,
garantindo sucesso em curto
tempo cirdrgico

Prevencdo de eventos e/ou
incidentes adversos

Reducdo de custos para
fabricar e operar, sem
requerer operacao
especializada, contribui para a
utilizacdo em largaescala,
facilitando a redugdo de
riscos de evento adverso
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Portabilidade

a complexidade de
manutencao

Baixo custo de
manutencao

Garantir a
funcionalidade com
pequenas
dimensdese facil
deslocamento.

Reduzir a
complexidade
técnica em termos
de custo e
especializacdo para
manutencao

Assegurar que o
custo de
manutencao ndo
seja alto,ja que
representaria uma
elevada razdo
custo- beneficio
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Viabilidade de
emprego em
servicos de salde
periféricos e
superacdo de
impedimentos da
mobilidade do
paciente,
considerando
diferentes
instituicbes ou
setores de
atendimento.

Garantia de
simplicidade,
contribuindo para
reducéode custos
com operagdo e
estrutura técnica e
diminuir riscos, de
forma abeneficiar o
sucesso, semexigir
especializacdo
técnica, com
manutencao

em curto tempo.

Considerar 0s
custos daspecas de
reposicao e 0s
componentes do
dispositivo para
gue se mantenham
dentro de uma faixa
adequada em
relagdo a
tecnologia

Os Critical Quality Attributes (CQA) e Critical Process Parameters (CPP)

definidos no trabalho anterior [19, 20, 21] sdo apresentados nas tabelas 9 e 10

respectivamente. Estes foram definidos levando em conta as diretrizes dospreceitos

biométrologicos e as caracteristicas que garantem a seguranca e o desempenho

adequado do sistema de medicéo [3, 4, 5].
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Tabela 9. Critical Quality Attributes associados ao dispositivo em desenvolvimento
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Cddigo

Critical Quality Attributes (CQA)

CQA1

Resolucéo espacial (mm)

CQA2

Operacdo a temperatura ambiente (sim/ndo)

CQA3

Sensibilidade do transdutor (mV/uT)

CQA4

Relacéo sinal-ruido (dB)

CQA5

Intensidade do campo magnético secundéario (nT)

CQAG

Resolugdo temporal (us)

Tabela 10. Critical Process Parameters associados ao dispositivo em
desenvolvimento.

Cédigo

Critical Process Parameters

CPP1

Frequéncia do campo primario (kHz)

CPP2

Intensidade da corrente (excitacdo do solenoide)
(mA)

CPP3

Intensidade da corrente (circuito) (mA)

CPP4

Tenséao de alimentagéo do circuito (V)

CPP5

Sensibilidade do sensor (mV/nT)

CPP6

Dimensbes do solenoide (razdo N/L*) (espiras/m)

CPP7

Tenséao de alimentacdo do GMI (V)

CPPg

Tenséao de alimentacdo do oscilador (V)

CPP9

Caracteristicas do sensor (ruido intrinseco)
(fTWHz)

CPP10

Intensidade AC no sensor GMI (MmA)

CPP11

Frequéncia AC da corrente no sensor (frequéncia
do oscilador) (MHZz)

CPP12

Tamanho do sensor (comprimento) (cm)

CPP13

Heterogeneidade dos sensores (diferenca na
sensibilidade) (%)

CPP14

Linha de base do gradibmetro (cm)

CPP15

Estabilidade da tensao (fonte de tenséo) (%)

CPP16

Amplificacdo da sinal (circuito)

CPP17

Superposi¢cdo dos comprimentos da linha de base
entre 0s centros dos sensores e o0 eixo do
solenoide (% do comprimento do solenoide(cm)

CPP18

Ruido de circuito (ruido intrinseco) (pT)

CPP19

Filtro (ordem)
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4.3
FMEA

Assim como para 0 QbD, para implementacdo da FMEA também ¢é
necessaria uma primeira etapa com sessdes sistematicas de brainstorming para
andlise das atividades do processo pela equipe envolvida no desenvolvimento do
produto. Dessa forma, no presente trabalho, utilizaram-se os atributos CQA
determinados na segunda etapa do QbD em [20, 21]. Nessas sessoes, foi
desconsiderado o CQA2 (operagdo em temperatura ambiente) ja que o dispositivo
ndo emprega o sistema SQUID,que requer muito baixas temperaturas, mas sim
sensores baseados no efeito da magnetoimpedéancia gigante, 0s quais operam em
temperatura ambiente, e, dessa forma, garantem o atendimento a este atributo,
contribuindo para reducéo de custo do dispositivo em desenvolvimento.

Para implementar a abordagem FMEA, definiram-se os fatores quepodem
influenciar na qualidade do produto tendo em conta os parametrosTPP, CQA e CPP,
por meio do diagrama de Ishikawa. A partir dos elementos mais relevantes
evidenciados, determinou-se, para cada atributoCQA, os modos de falha e suas
potenciais causas e efeitos.

Para a avaliacdo do risco potencial de cada modo de falha da abordagem
FMEA, utilizou-se como diretriz um dos documentos da série de seguranca do
paciente e qualidade em servicos de salde, publicados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), intitulado “Gestao de Riscos e Investigacédo de
Eventos Adversos Relacionados a Assisténciaa Saude” [45] As tabelas 1 a 3
apresentam as orientacdes segundodocumento da ANVISA [45], para atribuicdo de
valores numeéricos para osindices de gravidade (G) do efeito do modo de falha
(tabela 1), deprobabilidade de ocorréncia (O) da causa potencial de falha (tabela 2),
e de deteccdo (D) do efeito (tabela 3).

Ap06s a avaliacdo do potencial de risco de cada modo de falha, foram propostas
acOes preventivas ou corretivas e calculando o NUumero de Prioridade de Risco
(NPR). O NPR é obtido da multiplicando-se os valores de G, O e D, descritos,
respetivamente, nas tabelas 1a 3. Osvalores NPR identificados foram utilizados para
determinacdodos parametros do sistema de medicdo que apresentam maior risco a
garantiada qualidade do mesmo. De acordo com, o NPR pode variar de um a mil,
devendo ser recalculado apoOs as correcBes para verificar a eficiéncia da acéo
corretiva para cada modo de falha [45]. Sendo assim, os parametros com valorNPR

mais elevado séo priorizados.
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Os resultados obtidos foram incorporados em uma abordagem hibrida
adaptada para a analise da tecnologia biomédica em desenvolvimento. Como
processo de aplicagdo foram considerados os CQA e, associados a cada CQA, os
CPPs indicados nas primeiras colunasde uma planilha para analise do FMEA,
exemplificada na Tabela 11. Nas colunas seguintes, analisaram-se os modos de
falha, suas consequéncias (efeito), causas da falha, identificando-se os valores
associados a gravidade (G) do efeito, da probabilidade de ocorréncia (O) e de
deteccao
(D) da falha, os mecanismos de controle direcionados a prevencdo, as agdes
preventivas e corretivas; e, com base nos valores NPR obtidos, determinaram-se 0s
CPPs associados a riscos mais elevados. No presenteestudo, como valor limiar para
considerar o parametro CPP com risco maisrelevante, para o qual ha necessidade da
realizacdo de acOes preventivas,definiu-se NPR > 90. Em outras palavras, foi
estabelecido um critério prioritario para monitoramento e agdes de melhoria,
prevenindo e eliminando as causas de todos os modos de falha que tinham um indice

de risco associado a NPRs > 90.

Tabela 11. Abordagem hibrida QbD-FMEA
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. - Desenvolvimento de tecnologia biomédica para deteccéo de
Dispositivo
corpos estranhos Elaborado por
Instituicdo PUC-RIO
Causas
Processo | Pardmetro | modos de | Efeitos de |potenciai | G | O |controle| D | NPR |Aceitacdo
CQA CPP falha falha S de risco

A implementacdo da abordagem hibrida QbD-FMEA também resultou na
introducdo de um sétimo CQA a ser considerado, que estd associado a seguranca
eletromagnética, para atender aos limites de exposicdo ao pessoal de salde e ao
paciente, exigidos pela Comissdo Internacional de Protecdo a Radiacdo Nao-
lonizante (ICNIRP) [55]. Este CQA adicional é necessario, considerando que o
dispositivo em desenvolvimento precisa gerar um campo magnético primario
alternado para induzir eddy currents em corpos estranhos metalicos nao
magnéticos, produzindo um campo magnético secundario, que permite que o
transdutor magnético localize o objeto no paciente. Dessa forma, a seguranga
eletromagnética para paciente e equipe de salde foi considerada por meio da

inclusdo de mais um atributo critico (CQA7).
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5

Implementacéo da abordagem QbD-FMEA

Neste capitulo descrevem-se 0s principais resultados obtidos na implementacéao

das abordagens QbD-Fuzzy e FMEA no desenvolvimento do sistema de medicao

para a localizagdo decorpos estranhos inseridos no organismo humano.

5.1

Diagrama de Ishikawa

De acordo com os principios biometroldgicos aplicados a tecnologias

biomédicas em desenvolvimento [3, 4, 5], a ferramenta QbD foi aplicada a

tecnologia em desenvolvimento [19, 20, 21]. Para ilustrar essa estrutura, elaborou-

se um diagrama de Ishikawa associando aos principios biometroldgicos aos

parametros definidos por meio da abordagem QbD (Figura 3), constituidos pelos

10 TPPs, 7 CQAs e 19 CPPs. O diagrama incorpora um sétimo atributo critico, ndo

previsto na analise QbD outrora desenvolvida [21], correspondente a seguranca

eletromagnética (CQA?7), destacado em azul na Figura 4. Dado o grande nimero de

parametros do processo (19 CPPs) a serem avaliados para cada um dos sete CQAs,

esses parametros sao representados de forma genérica como “CPPs” na Figura 4.

high-accuracy, high-precision, traceability to S| units; measurement
uncertainty estimate and validated procedures

non-invasiveness; and
innocuousness

TPP,  TPP,
C
28 . CQA,

cPPs ——

CPPs

TPP,

CPPs

TPP4 TPPs TPPg TPP;
TPPs TPPs TPPio

low-cost for production/operation; low production/operational complexity;
portability; social, environmental and economic sustainability

Sistema de
medigdo para
localizagdo de

corpos estranhos
metdlicoscom
niveis adequados
de seguranga e
desempenho

Figura 4. Diagrama de Ishikawa associando o atendimento aos principios Biometroldgicos
a partir dos pardmetros QbD, objetivando a garantia de confiabilidade do dispositivo

biomédico em desenvolvimento
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Os CQAs relevantes para cada TPP especifico sdo indicados no diagramada
Figura 4. Na proxima se¢éo (secéo 5.2), detalha-se a analise FMEA, determinando-se
os parametros CQA e CPP cujo controle é prioritario para garantia da segurancae

do desempenho da tecnologia em desenvolvimento.

5.2
QbD-FMEA

Neste trabalho, a implementacdo completa da abordagem Failure Mode and
Effects Analysis (FMEA) foi realizada para avaliar quantitativamente o0s riscos
associados aos Critical Quality Attributes (CQA), da abordagem QbD. Realizaram-
se as analises de risco para cada atributo CQAs em relacdo aos parametros Critical
Process Parameters (CPP), identificando-se os parametros prioritarios, as causas
de falha e as acdes corretivas e controle correspondentes. No apéndice 1, s@o
apresentados todos os resultados obtidos para a abordagem hibrida da aplicagéo das
ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia biomédica para
deteccdo de corpos estranhos metélicos.A ferramenta FMEA também é utilizada
para descrever os efeitos ouconsequéncias de modos de falha especificos. Assim,
usando esta ferramenta, os modos de falha podem ser priorizados para fins de
gerenciamento de risco de acordo com a gravidade de suas consequéncias (efeitos),
a frequéncia de sua ocorréncia e quéo facilmente é possivel detecta-la.

O método FMEA foi empregado na avaliacdo de risco, identificando os CPPs
que tém influéncia mais significativa sobre os CQAs (que, por sua vez, refletem
sobre os TPPs). Portanto, como resultado destacam- se 0s parametros CPP que tém
maior chance de causar falhas no produto, podendo impedir o atendimento aos
objetivos associados parametros alvo estabelecidos como Quality Target Product
Profile(TPP).

Nas tabelas 12 a 17, apresentam-se, para cada um dos atributos criticos (CQA),
0s resultados para os quais 0s elementos associados aos modos de falha atingiram
valores de prioridade de risco (NPR) superiores ao valor limiar estabelecido neste
estudo com base nas caracteristicas observadas no resultado quanto a
correspondéncia critica analisada de forma qualitativa (NPR > 90). O CQA2, um
atributo associado com o requisito de operagdo a temperatura ambiente nao foi
incluido nesta anélise porque o sistema de medicdo incorpora sensor baseado no

efeito da magnetoimpedancia gigante que se caracteriza por operar a temperatura
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ambiente.

Tabela 12. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia
biomédica para detec¢éo de corpos estranhos para o processo resolucdo espacial, correspondente

PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

ao CQA:
gpp | CeleEe G [0 [Controle D | RPN
Potenciais
Fora da faixa de .
frequencia Ff!&ii%f.i do
CPP1 gsaescc:f:;z;lgso 6 2 campo_magnético 81 96
magnético primario
primario
Fora da faixa de
intensidade de
corrente examinar a
CPP2 [especificada 6 2 |excitagdo do 8| 96
para a geracao solenoide
do campo
magneético
primario
Dimensdes
inadequadas do
solenoide (baixa
intensidade do Comprovar
CPPg [campo 6 b a(_jequa(;éo das 9 | 108
magnético dimensdes do
primério; solenoide
interferéncia do
campo primario
nos elementos
sensores)
Tensdo aplicada Assegurar a o
cpp7 [@amostraGMI | 7 | |valoradequadoda | g | 126
fora da voltagem aplicada
especificacdo 2 amostra GMI
Niveis elevados Assegurar niveis
CPP9 [de ruido 7 |2 |deruido intrinseco| 9 [ 126
intrinseco aceitaveis para o
dispositivo
Revisdo da
Intensidade Intensidade de
inadequada da corrente AC
CPP10 corrente de 6 P utilizada no 9| 108
condicionamento condicionamento
do sensor do elemento
sensor
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inspecionar
criteriosamente a
dimensao de cada

Dimenséo
inadiequada do respecifcacio
CPP12 gloer;nperr:)trizfenns (? é associadaassuas | 9 126
a sensibilidade / propriedades e o
resolucdo adequado
espacial desempenho)
durante o
desenvolvimento
/ fabricacao
revisar
criteriosamente e
Heterogeneidad assegurar as
eda caracteristicas dos
CPP13 |sensibilidade elementos 10 140
dos sensores sensores
incorporados no incorporados na
protétipo (> 1 configuracdo
%) gradiométrica do
protdtipo
Assegurar a
Linha de base distancia entre os
CPP14 dogradi()metro sensores 9 126
fora do valor conformefaixa
especificado especificada para
adequada relacéo
sinal ruido
Fora da faixa de
operacao Revisa voltagem
CPP15 | apropriada para de alimentagdo 8 96
a tensdo de
alimentacao
Egg?aiggaixa de Assegurar a
CPP16 | apropriada para 2?;%?;932 do g 112
g:\rsrmg;lflcagao amplificacdo
Posicao relativa
entre o centro Revisdo do
CPP17 | dos sensores € 0 posicionamento 8 128
eixo do dos sensores no
solenoide fora eixo do solenoide
da
especificacdo
Compopentes Revisdo de
gﬁfr'argu'to e Eg?wi(:[g::ntes do
CPP18 |interferéncias circuito e 10, 140
que adequaco aos
compro_metem niveis de ruido
0S NIVEIS intrinseco
adeguados do aceitaveis

ruido intrinseco

51


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

Tabela 13. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia

52

biomédica para detec¢éo de corpos estranhos para o0 CQAs, processo sensibilidade do transdutor.

CPP Causas Potenciais G|O Controle D |RPN
A e
" .o campo magnético primario
magnético primario
cpp Fora da faixa qle_ intensidade de examinar a excitacdo do
2| corrente especificada para a 612 olenoide 8| 96
geracdodo campo magnético
primério
Dimensdes inadequadas do
solenoide (baixa intensidade do Comprovar adequacao das
CPP6 campo magnético primario; 612 dimens6es do solenoide 9 | 108
interferéncia do campo primario
nos
elementos sensores)
Tensdo aplicada a amostra GMI Assegurar a o valor
CPPT7 forada es[:)ecificagéo 712 ade_quadqda voltagem 9126
aplicada @ amostra GMI
Assegurar niveis de ruido
CPP9| Niveis elevados de ruido 7| 2 | intrinseco aceitaveis parao | 9 | 126
intrinseco dispositivo
Revisdo da Intensidade de
CPP1 | Intensidade inadequada da 6 | 2 | corrente AC utilizada no 9 | 108
0 | correntede condicionamento do condicionamento do
sensor elementosensor
inspecionar criteriosamente
adimensdo de cada sensor
CPP1 | Dimenséo inadequada do 7|2 | (conforme a especificacdo | 9 | 126
2 | elementosensor comprometendo a associada as suas
sensibilidade / resolucéo espacial propriedades e 0 adequado
desempenho) durante o
desenvolvimento /
fabricacdo
revisar criteriosamente e
Heterogeneidade da sensibilidade assegurar as caracteristicas
CPP1 dos sensores incorporados no 712 dos elementos sensores 10} 140
3 prototipo (> 1 %) incorporados na
configuragdo
gradiométrica do prot6tipo
Assegurar a distancia entre
CPP1 | Linha de base do gradiémetro foral 7 | 2 | ossensores conforme faixa | 9 | 126
4 | do valor especificado especificada para adequada
relacdo sinal ruido
Fora da faixa de operagdo .
CPP1 ap_ropriada} para a tensdo de 6|2 ;?:T’]'zzt\;g;?gem de 3| o6
5 |alimentacdo
Fora da faixa de operagéo x
CPP1 apropriada para a amplificagéo de 712 g:ﬁﬁ?giiﬁ:&?ﬁigggo 8 | 112
6 |sinal
Posicéo relativa entre o centro dos Reviséo do posicionamento
CPP1| sensores e 0 eixo do solenoide 8 | 2 | dos sensores no eixo do 8 | 128
7 | forada especificagdo solenoide
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CPP1

Componentes do circuito e outras
interferéncias que comprometem
0s niveis adequados do ruido

intrinseco

Reviséo de projeto de
componentes do circuito e
adequacéo aos niveis de
ruido intrinseco aceitaveis

10

140
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Tabela 14. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia

biomédica para deteccéo de corpos estranhos para o0 CQA4, processo relacao sinal-ruido

CPP |Causas Potenciais G |O Controle D RPN
Fora da faixa de frequéncig revisao da frequéncia do
CPP1 |especificada para 0 campo6 |2 [campo magnético primario | 8 |96
magnético primario
Fora da faixa de intensidade de examinar a excitacdo do
CPP2 [corrente especificada para a 6 | 2 [solenoide 8 96
geracdodo campo magnético
primério
Dimensdes inadequadas do
CPP&6 [solenoide (baixa intensidade do |6 | 2 [Comprovar adequacdo das | 9 (108
campo magnético primario; dimensdes do solenoide
interferéncia do campo primario
nos
elementos sensores)
Tensdo aplicada a amostra GMI Assegurar a o valor
CPP7 [forada especificagdo 7 | 2 jadequadoda voltagem 9 |126
aplicada @ amostra GMI
/Assegurar niveis de ruido
CPP9 |Niveis elevados de ruido 7 | 2 |intrinseco aceitaveis parao | 9 (126
intrinseco dispositivo
Revisdo da Intensidade de
CPP10|Intensidade inadequada da 7 | 2 corrente AC utilizada no 9 |126
correntede condicionamento do condicionamento do
sensor elemento
sensor
inspecionar criteriosamente a
dimenséo de cada sensor
CPP12|Dimens&o inadequada do elemento[7 | 2 |(conforme a especificacdo 9 126
sensor comprometendo a associada as suas
sensibilidade / resolucéo espacial propriedades e 0 adequado
desempenho) durante o
desenvolvimento / fabricacio
revisar criteriosamente e
CPP13[Heterogeneidade da sensibilidade [7 | 2 fassegurar as caracteristicas |10 (140
dos sensores incorporados no dos elementos sensores
protétipo (> 1 %) incorporados na
configuragdo )
gradiométrica do protétipo
/Assegurar a distancia entre
CPP14|Linha de base do gradiémetro fora [7 | 2 |ossensores conforme faixa | 9 |126
do valor especificado especificada para adequada
relacdo sinal ruido
Fora da faixa de operagéo Revisa voltagem de
CPP15/apropriada para a tenséo de 6 |2 @limentacdo 8 96
alimentacgdo
Fora da faixa de operagéo /Assegurar a adequacgéo do
CPP16/apropriada para a amplificagdo de 7 | 2 [circuito de amplificacédo 8 112

sinal
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Posicéo relativa entre o centro dos

Reviséo do posicionamento

CPP17/sensores e 0 eixo do solenoide fora8 dos sensores no eixo do 8 (128
da especificacdo solenoide
Componentes do circuito e outras Revisdo de projeto de
CPP18linterferéncias que comprometem 8 componentes do circuitoe | 10 {160

0s niveis adequados do ruido
intrinseco

adequagdo aos niveis de
ruido intrinseco aceitaveis
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Tabela 15. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia
biomédica para deteccdo de corpos estranhos para o CQAs, processo intensidade do campo

magnético secundario

CPP Causas Potenciais G |O Controle D RPN
Fora da faixa de frequéncia revisao da

CPP1  especificada para o campo| 7 frequénciado campo| 8 112
magnético primario magnéticoprimario
Fora ~da faixa de )

cppy |intensidade de corrente| 7 examinar a 8 112
especificadapara a geracdo excitagdodo
do campo  magnético solenoide
primario
Dimensdes inadequadas do
solenoide (baixal Comprovar

CPP6 |intensidade do campo 7 adequacdo das| 9 126
magnético primério; dimensdes do
interferéncia do campo solenoide
priméario nos
elementos sensores)
Fora da faixa de operacéo .

CPP15 apropriada para a tensio de 6 Revisa voltagem de | 8 96
alimentacio alimentacdo

Tabela 16. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia
biomédica para deteccéo de corpos estranhos para o0 CQAs, processo resolucdo temporal

CPP |Causas Potenciais G|O Controle D RPN
Fora da faixa de frequéncia revisao da frequéncia do

CPP1 specificada para 0 campo| 6 | 2 campo magnético primario | 8 196
magnético primério
Fora da faixa de intensidade de examinar a excitacdo do

CPP2 [corrente especificada para a 6 | 2 [solenoide 8 196
geracdodo campo magnético
primario
Dimensdes inadequadas do

CPP6 [solenoide (baixa intensidade do 7 | 2 |Comprovar adequagdo das | 9 [126
campo magnético primario; dimensbes do solenoide
interferéncia do campo primario
nos
elementos sensores)
Tensdo aplicada & amostra GMI /Assegurar a o valor

CPP7 [forada especificacdo 7 | 2 jadequadoda voltagem 9 126

aplicada & amostra GMI
/Assegurar niveis de ruido

CPP9 |Niveis elevados de ruido 6 | 2 (intrinseco aceitaveis parao | 9 [108

intrinseco dispositivo
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Revisdo da Intensidade de
CPP10|Intensidade inadequada da 6 | 2 [corrente AC utilizada no 9 108
correntede condicionamento do condicionamento do
sensor elemento
sensor
inspecionar criteriosamente
adimensdo de cada sensor
CPP12 |Dimensdo inadequada do 6 | 2 | (conforme a especificacdo | 9 | 108
elementosensor comprometendo associada as suas
a sensibilidade / resolucéo propriedades e o adequado
espacial desempenho) durante o
desenvolvimento /
fabricacdo
revisar criteriosamente e
Heterogeneidade da assegurar as caracteristicas
CPP13 sensibilidadedos sensores 612 dos elementos sensores 10} 120
incorporados no protétipo (> 1 incorporados na
%) configuracdogradiométrica
do protétipo
Assegurar a distancia entre
CPP14 | Linha de base do gradiémetro | 6 | 2 | ossensores conforme faixa | 9 | 108
forado valor especificado esFeqificgda para adequada
relacdo sinal ruido
Fora da faixa de operagdo Revisa voltagem de
CPP15 ap_roprlada} para a tensdo de 6|2 alimentacio 8| 96
alimentacéo
Fora da faixa de operagdo .
CPP16 aprc_;priada para a amplificagdo | 7 | 2 Q:gﬁ?%%;iﬁ?;ﬁﬁigggodo 8 | 112
desinal
- Revisdo de projeto de
CPP18 Componentes do circuito e 7 | 2 | componentes do circuitoe | 8 112

outras interferéncias que
comprometem 0s niveis

adequados do ruido intrinseco

adequacdo aos niveis de
ruido intrinseco aceitaveis
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Tabela 17. Abordagem hibrida das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia
biomédica para detec¢é@o de corpos estranhos para 0 CQAz, processo seguranga eletromagnética

CPP |Causas Potenciais G |O Controle D RPN
Fora da faixa de frequéncia ‘o A
e revisdo da frequéncia do
CPP1 espeC|,f|_cada _ para 0 campo 6|2 campo magnético primario 8 16
magnético primario
Fora da faixa de intensidade de
CPP2 [corrente especificada para a 9 | 2 lexaminar a excitacdo do 8 (144
geracdo do campo magnético solenoide
primario
Revisdo da intensidade de
Intensidade de corrente no circuito corrente aplicada no
CPP3 muito acima da faixa de 1012 circuito;analise periodica da 9 180
especificacéo seguranca elétrica do
dispositivo
Avaliar a adequacéo da faixa
CPP4 Tens&o de alimentacdo do circuito 1011 de tenséo de alimentacdo do 9 190

muito acima da especificacdo

circuito; analise periodica da
seguranca elétrica do

dispositivo
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Fora da faixa de operagéo Revi
i o evisa voltagem de
CPP15Japropriada para a tenséo de 9 alimentacdo g 8 (144
alimentacgdo

A tabela 18 apresenta todos os resultados associados aos valores para prioridade
de risco superiores ao limiar, em relagcéo a cada um dos6 atributos CQA e cada um
dos 19 parametros CPP. A tabela destaca em vermelho os valores acima do limiar
(NPR > 90), cujas causas potenciais de falha e respectivo controle foram

apresentados em detalhe nas tabelas 12 a 17.

Tabela 18. Andlise de risco expressa pelos valores de NPR superiores ao limiar para
cada um dos atributos CQAs analisados para cada parametro CPP.

CQA1 CQA3 CQA4 CQAs5 CQA6 CQA7
CPP1 96 96 96 112 96 144
CPP2 96 96 96 112 96 144
CPP3 48 48 48 8 48 180
CPP4 54 54 54 9 54 90
CPP5 63 63 63 9 54 9
CPP6 108 108 108 126 108 18
CPP7 126 126 126 18 126 18
CPP8 54 54 54 9 54 9
CPP9 126 126 126 18 108 18
CPP10 108 126 126 18 108 18
CPP11 54 63 63 9 54 9
CPP12 126 126 126 18 108 18
CPP13 140 140 140 20 120 20
CPP14 126 126 126 18 108 18
CPP15 96 96 96 96 96 144
CPP16 112 112 112 16 112 16
CPP17 128 128 112 16 96 16
CPP18 140 160 160 20 120 20
CPP19 64 64 64 8 48 8

A figura 5 apresenta de forma grafica os resultados da tabela 17, com todos os
valores de NPR associados a cada um dos 19 CPPs em relacdo a cada um dos 6
CQAs.
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Figura 5. Valor de NPR associado a cada CPP em relacdo a cada atributo CQA

Observa-se que os CPPs mais criticos para 0 CQA7, atributo critico referente a
seguranca eletromagnética, que foi incorporado no modelo QbD no presente estudo,
sdo o CPP1, CPP2, CPP3 e CPP15. Estes parametros CCP alcancaram os valores
de NPR mais elevados para o CQA7, em comparagéo aos demais CQAs. Embora
poucos parametrosCPP sejam criticos para esse atributo, dada a sua associagao
direta com a preservacdo da saude de pacientes e equipe, seus niveis de prioridade
atingem os valores mais elevados para os parametros pertinentes do que os demais
atributos.

A Tabela 19 resume as classificacdes como aceitavel ou ndo, segundo o valor de
NPR obtido por cada um dos 19 CPPs, considerandoos seis atributos CQA para 0s

quais foram analisados.
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Tabela 19. Distribuigéo de classificacdes como abaixo do limiar do valor de NPR (aceitaveis) ou

acima (inaceitaveis) obtidas por cada CPP considerando cada um dos seis CQAs.

CPP | Aceitavel| Inaceitavel

CPP1 0 6
CPP2 0 6
CPP3 5 1
CPP4 5 1
CPP5 6 0
CPP6 1 5
CPP7 2 4
CPP8 6 0
CPP9 2 4
CPP10 2 4
CPP11 6 0
CPP12 2 4
CPP13 2 4
CPP14 2 4
CPP15 0 6
CPP16 2 4
CPP17 2 4
CPP18 2 4
CPP19 6 0
Total 53 61

Os parametros CPP5, CPP8, CPP11, e CPP19 nédo geraram valores NPR acima
do limiar com relacdo a nenhum dos atributos CQAs. Dessaforma, o FMEA
identificou estes parametros como 0S menos criticos, correspondendo,
respectivamente, a sensibilidade do sensor, tensdo dealimenta¢do do oscilador,
frequéncia AC da corrente no sensor (frequéncia do oscilador) e ordem do filtro
utilizado. O nivel critico menordeve-se provavelmente ao fato de se tratarem de
parametros queprecisam ser atendidos no processo de fabricacdo, e que nao se
alteramcom o0 uso, e enganos sdo facilmente evidenciaveis nessa primeira etapa do
ciclo de vida do dispositivo. Nesses quatro casos, a conjuncdode dois itens com
valores mais baixos (ocorréncia e detectabilidade; ouocorréncia e gravidade)
concorreram para ndo atingir o limiar em nenhum dos casos. Particularmente para
o CPP19, apesar de mais critico para 0s CQA1, CQA3, CQA4, CQAGS, elevando
o valor para a gravidade, esse aspecto é facilmente detectavel e solucionavel antes

dese lancar o dispositivo para uso clinico.

A Tabela 20 apresenta a soma dos valores de gravidade obtidos portodos os
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CPPs para cada CQA, considerando os quatro fatores do FMEA (gravidade,

ocorréncia, detectabilidade e nimero de prioridade de risco).

59

Tabela 20. Soma dos valores de gravidade (G), ocorréncia (O), detectabilidade (D) e nimero de
prioridade de risco (NPR) associados a todos os 19 CPPs, apresentados para cada um dos CQAs.

A andlise da tabela 20 indica que os niveis mais elevados de NPR estdomais
diretamente associados aos niveis de gravidade da falha para 0 CQA analisado. A

Figura 6 ilustra mais claramente esta correlagéo,
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Figura 6. Soma dos niveis de gravidade (G) e de NPR associados a todos os CPPs em
funcdo de cada CQA.

O gréfico da Figura 6 indica que os CQA1, CQA3, CQA4 e CQAG sdoos
atributos mais criticos, com maior risco de ndo serem atendidos. Esses atributos sdo

aqueles mais associados ao desempenho do dispositivo, como resolucao espacial e

temporal, sensibilidade do transdutor e relagdo sinal-ruido.

Dois dos seis atributos criticos, 0 CQAS5 (intensidade do campomagnético

secundario) e o CQA7 (seguranca eletromagnética) apresentam-se com valores
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médios de NPR com os niveis mais baixosdentre todos os atributos, bem inferior ao
limiar de prioridade de risco. Estes atributos sdo na verdade criticos tanto para o
desempenho do sistema para a localizacdo espacial do objeto metalico como para a
seguranca do paciente e equipe. No entanto, sdo impactados em maiorgrau por
poucos CPPs, que por sua vez sdo parametros prioritarios também para os demais
atributos criticos.

A figura 7, por sua vez, apresenta a soma dos valores de numero deprioridade

de risco associados a todos 0os CQAs apresentados para cada um dos 19 CPPs.
NPR

o0
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400
200
00
1i001
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.\:‘;-'-. 2+ -ﬁ.;: .}- g 1 ..:.' {:. i x.' :{C.. W .-‘;“"- "k 7 e
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Figura 7. Ordenacdo dos CPPs por valor da soma dos NPR associados a todos os seis
atributos CQA, apresentados para cada um dos 19 CPPs

A analise da Figura 7 aponta como parametros mais criticos os CPP1, CPP2,
CPP6, CPP13, CPP15, CPP18, associados,
respectivamente, a frequéncia do campo magnético primario, a intensidade da
corrente (excitacdo do solenoide), as dimensdes do solenoide, heterogeneidade dos
sensores, estabilidade da tensdo (fonte de tensdo) e ruido de circuito (ruido
intrinseco).

Os parametros CPP1, CPP2, e CPP15, cujas somas NPR foramsuperiores aos
resultados de todos os demais, também foram os trés CPPs que se apresentaram
com NPR acima do valor limiar para todos os seis CQAs, conforme evidenciado na
Tabela 19.

Da mesma forma, os quatro CPPs com os menores niveis de NPR (CPP5, CPP8,
CPP11 e CPP19), destacados em barras verdes na Figura? foram os mesmos que

geraram NPR abaixo do limiar para todos os atributos CQA (Tabela 19).

As figuras 8 e 9 apresentam os resultados com base em uma analise do valor

médio obtido por cada um dos 6 CQAs (figura 8) e cadaum dos 19 CPPs (figura 9),
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com relacdo aos parametros FMEA para gravidade (G), ocorréncia (O),
detectabilidade (D) e prioridade de risco (NPR).

Valor MédioparaG O De NPR paracada COA

foal COaz COa<g COAL COAE COaz

HEEGC BT N0 —HPR = Llmiar NPR

EE 8 E B oS
EEg 88 EE

Figura 8. Valor médio obtido por cada CQA, considerando todos os CPPs, associado aos
parametros G, O, D e NPR.

Meédiavalores para cada CPP, considerando todos os
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Figura 9. Média valores para cada um dos CPPs considerando todos os CQAs,
apresentados em relacdo aos parametros FMEA (G, O, D, NPR).

61


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

Assim como observado na figura 9, construida a partir da soma dos valores de NPR
e gravidade para cada CQA, na figura 8, os valores médios de NPR e gravidade para
os atributos criticos CQA5 (intensidadedo campo magnético secundario) e CQA7
(seguranca eletromagnética) apresentam-se com 0s menores niveis em comparagao a
todos os demais CQA.

Da mesma forma, a média dos valores de cada CPP, considerando todos os
CQA s (figura 9), indicam valores mais baixos especialmente para os CPPs 5, 8, 11
e 19, como evidenciado na figura 7. Em ambas
as figuras 8 e 10, os CPPs 3 e 4 apresentam-se com valores razoavelmente baixos,
mas ndo tanto quanto o0s demais mencionados provavelmente devido ao
comportamento destes CPPs com relacdo ao CQA7, que apresenta NPR mais
elevado para estes dois CPPs, enquanto todos os demais atributos resultaram NPR
baixo para estes dois parametros, conforme evidenciado no maior detalhamento

apresentado na tabela 17 e na figura 3.
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6

6.1

Discussao, Conclusdes e Trabalhos Futuros

Discussao e Conclusodes

O presente trabalho desenvolveu uma estratégia combinada dasferramentas
Quality by Design - Failure Mode and Effects Analysis aplicada ao
desenvolvimento de tecnologia biomédica destinada a localizacdo de objetos
estranhos metalicos em pacientes, por meio de medigdes magnéticas utilizando
sensores baseados no efeito GMI, de alta sensibilidade e baixo custo. As etapas
da abordagem QbD-Fuzzy implementada na mesma tecnologia biomédica em
desenvolvimento em estudo anterior [19, 20, 21] sdo adaptadas para incorporar
a estratégia FMEA [27].

Diferentemente do estudo desenvolvido em [16], que emprega QbD e FMEA
em produtos farmacéuticos utilizando a gestdo de risco da FMEA na segunda
etapa de QbD para identificar atributos criticos da qualidade (CQA),0 presente
estudo, que aplica em uma tecnologia eletromédica, considerou o0FMEA nao s6
na determinacdo dos CQAs, mas também aplicou a ferramentaem etapa posterior
da abordagem QbD, para definicdo e analise dos parametros de processo mais

criticos associados a cada CQA.

Com a implementacdo da abordagem hibrida QbD-FMEA um sétimoatributo
CQA, ndo previsto nos estudos anteriores [19, 20, 21, 27] foi incorporado
(CQAT7). O novo atributo critico estd associado a garantia de seguranca com
relacdo a exposicdo eletromagnética dos pacientes e da equipe de operadores
do sistema de medicdo. Este atributo adicionadoconsidera a necessidade de
produzir um campo magnético primario para excitacdo do corpo estranho
metalico ndo-ferromagnético a ser localizado, com o objetivo de induzir eddy
currents, cujo campo secundario gerado é medido pelo transdutor magnético. O
atendimento ao CQA7 requer a operacao do sistemaem conformidade aos limites
de exposicéo exigidos pelalnternational Comission on Non lonizing Radiation
Protection (ICNIRP) [55].

Comparando-se os resultados com a analise de risco realizada em estudos
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anteriores para aplicacdo do QbD a mesma tecnologia [21, 27], para os atributos
CQA1 (Resolucdo espacial), CQA3 (Sensibilidade do transdutor), CQA4
(Relacéo sinal-ruido) e CQA6 (Relagdo sinal-ruido), o presente estudo
identificou um nimero muito superior de parametros com prioridade de risco
(13 CPPs) do que os indicados no estudo anterior [21], que indicava 2 CPPs para
os atributos CQA1 e CQAG6 e 7 CPPs para os atributos CQA3 e CQA4. Para o
CQADS5, no entanto, os resultados foram mais coincidentes.

Tanto no presente trabalho como em [21], os parametros do processo
CPP1, CPP2, e CPP6, associados, respectivamente, a frequéncia do campo
magnético primério, intensidade da corrente de excitagdo do solenoide, e a
intensidade da corrente no circuito, foram  considerados com maior
dependéncia e com prioridade de risco. Um quarto parametro consideradocom
um maior nivel de risco, o0 CPP15 (estabilidade de tensdo da fonte detensdo
elétrica) foi identificado apenas com a estratégia hibrida QbD-FMEA.Os quatro
atributos mencionados quanto a divergéncia no nimero de CPPs prioritarios
(CQA1, CQAS3, CQA4 e CQAB6) comparando-se os resultadosem [21] com a
presente analise, também foram os que a abordagem QbD-FMEA identificou
como 0s mais criticos, com base no comportamento detodos os CPPs para
cada um dos atributos CQA. Por sua vez, dois atributos foram considerados os
menos criticos, correspondentes ao CQAs (intensidade do campo magnético
secundario) e o CQAT7 (segurancaeletromagnética). Apesar destes atributos
serem criticos tanto para odesempenho do sistema de medicdo como para a
seguranca do paciente e equipe, sdo impactados em maior grau por poucos
parametros CPP, que porsua vez sdo parametros prioritarios também para os
demais atributos criticos.Quanto aos parametros CPP, a abordagem QbD-FMEA
identificou como menos criticos os parametros CPP5 (sensibilidade do sensor),
CPP8 (tensdode alimentacdo dos osciladores), CPP11 (frequéncia da corrente
no sensor -frequéncia do oscilador) e CPP19 (ordem do filtro utilizado). Esses
parametros do processo nao resultaram em valores de prioridade de risco (NPR)
acimado limiar com relagdo a nenhum dos atributos CQAs. O nivel critico
reduzidodesses parametros pode se dever ao fato de serem fortemente associados
aetapa de fabricagdo, menos afetados pela vida util e com detecgdo e solucao
prévias ao lancamento do dispositivo para uso clinico.

Concluindo, ao incorporar nas etapas de aplicacdo da ferramenta QbD uma

analise de risco quantitativa por meio da abordagem QbD-FMEA foi possivel
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efetuar uma avaliagdo mais detalhada de impactos e riscos associados aos

atributos de qualidade e parametros do processo.

6.2
Trabalhos futuros

Realizar analise por médio da simulacdo Monte Carlo, no contexto da abordagem
QbD-FMEA-MC, voltada para cada parametro CPP, considerando todos o0s
atributos CQA, assim como a avaliacdo detalhada para cada uma das associacdes
CQAs x CPPs.

Inclusdo da abordagem bayesiana ao modelo hibrido, com o objetivo de evoluir a
analise quantitativa, e progredir o desenvolvimento do sistema, também, para o

aprimoramento na defini¢cdo do Design Space.
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Apéndice 1. Abordagem hibrido das ferramentas QbD-FMEA no desenvolvimento de tecnologia
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espacial dad e de
localizagdo
do corpo
estranho
CPP1 | Frequé qualidad - Fora da monitor
nciado eda S'gfmdad faixade amento | 8 96
campo imagem . . .| frequéncia da
. impossibil o o
baixa/ idad especificada frequénci

a
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CQA

Sensibi
lidade
do
transdu
tor
(mV/u
M)

pri redugao e de para o do
mar da localizar o | campo campo
io intensidad | corpo magnétic primar
(kH edosinal | estranho |0 io
2) secundari primario
0 aser
detectado
CPP2 | Intensid | reducéo
adeda da Fora da monitor
corrente | relacio faixa de amento
(excita¢ | sinal dificuldade | intensidade da
dodo | ryido ou de corrente corrente 96
solenoi | (sengibili | impossibili | especificad de
de) dad e dad e de aparaa excitaca
(mA) insuficien | localizar o | geracaodo 0 que
tepara corpo campo gera o
deteccio | estranho magnético campo
do campo primario magnéti
secundari co
0 primario
induzido)
CPP3 | Intensid | Ndo
adeda funciona
corrente mento da
(circuit eletronica | impossibili | Intensidad Revisdo
0) (MA) | de dad e de|ede da
controle | realizar a | corrente intensid 48
do medicdo no circuito ade de
sistema - | para fora da corrente
impossibi | diagnostic | faixa de aplicad
lidadede | O da | especifica¢ a no
funciona | localizagdo | o circuito
mento do | do  corpo
transdutor | estranho
magnétic
0
CPP4 | Tensdo Néo impossibilid| Tensdo de Avaliar a 54
de funcionam | ad alimentagdo adequaca
alimenta | ent e de realizar 0
cao a
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do odo medicéo do circuito da faixa
circuit circuito para forada de
o(V) do diagnostic | especificac tensdo
transduto | o da do de
r localizagdo alimenta
magnétic | do corpo ¢éodo
0 estranho circuito
CPP5 | Sensibili « inadequa .
dade do | REIUSH | Giiculdade gaoda(i Garantir
sensor da ou proprieda a faixa 63
(mv/nT | Qualidade impossibili | desGMI de
) fja dad e de da sensibili
|mager_n, localizar o | amostra dade
combaixa adequad
sensibilid corpo sensora ado
estranho
ade sensor
CPP6 | Dimensd Dimensoes
es do inadequad
solenoide as do
(razéo Interferén solendide Compro
N/L*) cia (baixa var
(espiras/ | magnética | dificuldade | jniangidad adequag
m) nosensor | de e docampo dodas 108
ou localizar o magnético dimens
inducéo corpo primario; Oesdo
de campo | estranho interferanc solenoi
secundari ia do de
0 baixo campo
primério
nos
elementos
sensores)
CPP7 | Tensdo - Tensao
do comprom dificuldade aplicada f{:CSJEQUFa
alimenta | etimento | 2% | 3amostra 126
% impossibili valor
¢dodo da GMI fora adequad
GMI sensibilida | 924€de | 4o p
V) de localizar o especifica o
v corpo > voltagem
reducao | ootranno | 92 aplicada
da 5

a
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relagdo amo
sinal- stra
ruido GM
I
CPP8 | Tensédo ued
de g de ForaNda examina
alimenta | Eficiénci | tensi tensaOde N ra 54
caodo ado odo alimentaca voltage
oscilado | sistema | oscil 0 do. m do
r(v) ador/ cireutto oscilador
siste oscilador
ma é
meno
S
eficie
nte
CPP9 | Caracteri | comprom Asseg
sticas do | etimento | dificuldade | Niveis urar
sensor | da ou elevado niveis
(ruido | sensibilid | impossibili | s de de 126
intrinsec | ade e dad e de ruido ruido
0) (T | inadequag | localizar o | intrinse intrins
NHz) 4o da corpo co eco
relacdo estranho aceitav
sinal eispara
ruido 0
disposi
tivo
CPP1| AC no Baixa ou
0 sensor Elevada
GMI intensida Revisao
(intensid | de da da
ade) corrente dificuldade | Intensidad Intensid
(mA) alternada | ou e adede
de impossibili | inadequad corrente 126
condicion | dadede | ada AC
am ento localizar o | corrente de utilizada
do corpo condiciona no
elemento | estranho mento do condicio
Sensor - sensor na
comprom mento
etimento do
da relacéo element
sinal 0 sensor

ruido
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CPP1 | Frequénc Frequenei Revisdo
1 iaACda | OMPTOME | Giticuldade | | cadencia da
cTE tlme_nt_o_da ou inadequada frequén | 9 63
no sensor | sensibilid impossibili dacorrente cia da
(frequénc | ade e dad e de de corrente
ia do relacao localizar o | cOndiciona fornecid
oscilador sinal ruido mento do
) corpo sensor a pglo
(MH2) estranho ;)sulado
CPP1 | Tamanho inspecio
2 dosensor nar
(compri criteriosa
mento) mente a
(cm) ) 3 dimensa
Dimensao o de
inadequada cada
comprome doelemento
timento da | dificuldade | gensor sensor
sensibilid | de localizar | compromet gc;)nform 9 | 126
ade 0 corpo n .
/ estranho ge:;)ibilida zzpae; fic
relacd .
0 sif]al ?:S(/)Iugéo associad
ruido espacial 2 85 SUa
propried
adeseo
adequad
0
desempe
nh
0)
durante o
desenvol
Vi mento
/
fabricaca
0
CPP1 | Heteroge | sensibilid | gificuldade | Heterogene revisar
3 nei dade | ade ou idade da criteriosa
dos insuficien | jmpossibili | sensibilida mente e 10 | 140
SENSOres | teparaa | gade de de dos assegurar
(diferenc | funcio de | |ocalizaro | Sensores as
ana localizagdo | ¢orpo incorporado
s

estranho



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

82

sensibilida| do no caracteri
de corp protétipo sticas
) (%) 0 (>1 %) dos
estra elemento
nho S
sensores
incorpor
ados na
configur
acao
CPP1 | Linha de Assegur
4 base do ara
gradiom | sensibilid distancia
etro(cm) | ade dificuldade | Linha de entre os
insuficien | ou base do SENsores
teparaa | impossibili | gradiometr conform 126
funcéo de | dad e de ofora do e faixa
localizag | localizar o | valor especific
do do corpo especificad ad a para
corpo estranho 0 adequad
estranho a relacéo
sinal
ruido
CPP1 | Estabilid Fora da
5 adeda faixa de Examina
tensdo Voltage Inestabili operacéo r 48
(fontede | m dadede apropriad voltagem
tenséo) insufici tensdo aparaa de
(%) ente tensdode alimenta
alimentac cdo
do
CPP1 | Amplific | Amplific | amplificag Fora da Assegura
6 acdo de adorde o0 . ra 112
sinal . . - faixa de x
instrume | insuficient N adequaca
(circuito) | ntag e dosinal/ | OPeracdo odo
(VIV) &0 ruim; | comprometi adequada circuito
me para de
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baixa nto da amplific amplific
sensibilid | capacidade | acdode acéo
ade dedeteccdo | sinal

e

localizacdo

do corpo

estranho

CPP17| Superposi
cdodos | Néo
Comprime uniformid L
ntosda | adede Posicdo -
linha de campo f:ompromet relativa Revisao
base magnétic | imentoda | entre o do
entre os | o sobre os | capacidade | centro dos posiciona | 8 | 128
centros sensores / | dedeteccdo | sensores e m ento
dos impacto | © 0 eixo do dos
SeNsores | ng relaggo | localizagdo | solenoide sensores
e 0eixo sinalruido | do corpo fora da noeixo
do _ (maior estranho especificac do
solenoide | ;o rferan do solenoide
(%do .
comprime C|a)e_ na
el sensibilid
solenoide | 2d€
(cm)

CPP18 Ruido Componen Reviséo
de tesdo de
circuit sensibilid circuito e projeto
0 ade dificuldade | gutras de
(ruido insuficien | ou interferénc compon |10 | 160
intrins teparaa | impossibili | jas que entes do
eco) fungéo do | dad e de comprome circuito
(pT) dispositiv | localizar o | temos e

0 corpo niveis adequag
estranho adequados 40a0s
doruido niveis
intrinseco de ruido
intrinsec
0

aceitave
is
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CPP1 | Filtr comprome
9 0 timento da
(ord deteccdo | dificuldade | Inadequa exami
em) do sinal ou cdo da nar 64
de impossibili | ordem do orde
interesse/ | dad e de filtro m do
componen localizar o filtro
tes corpo
espectrais | estranho
indesejave
is
CPP1 | Frequén Fora da revisar a
ciado faixa de frequén
campo frequéncia ciada
primari dificuldade | especificad corrente
o (kHz) | baixa ou aparaa no 96
relacdo impossibili | geraczodo solenoid
sinal dad e de campo e para
ruido localizar o | magnético geracao
corpo primério do
estranho campo
magnéti
co
primari
0
CPP2 | Intensid Fora da monitora
Relaca adeda - faixa de mento
CQA4l T Ginal- corrente | redugdo | dificuldade | intensidade da
ruido (excitag | da ou de corrente corrente 96
(dB) dgodo | relagéo impossibili | especificad de
solenoid | sinal dad e de aparaa excitacd
e) (mA) ruido localizar o geracdodo 0 que
corpo campo gerao
estranho magnético campo
primério magnétic
0
primério
CPP3 | Intensid Né&o impossibil | Intensidade Revisdo
adeda funciona | idade de decorrente da 48
corrente ment realizar a no intensid
oda medicéo circuito fora ade
para da de
corrente
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(cir eletronica | diagnostic | faixa de aplicad
cuit de 0 da | especific ano
0) controle | localizagd | acéo circuito
(m do o do corpo
A) sistema - | estranho
impossibi
lida de de
funciona
mento do
transduto
r
magnétic
0
CPP4| Tensao NZo impossibil | Tensdo de Avaliar
de_ funciona |dad_ e de | alimentag a
aliment realizar a | 4o do adequag o4
agéodo mento do medicdo | circuito 4o da
circuito Slrcuno para forada faixa de
V) to dut diagndstic | especifica tensdo
rrans uto 0 da | cdo de
magnétic localizaca alimenta
o 0 do corpo cdodo
estranho circuito
CPP5 | Sensibil inadequ i
idad e ;fso'“‘? dificuldad | agiodas S?;f‘;;"
do limitada | £OY | Propried de >
sensor impossibili | ades -
(mV/nT (fontes dad e de GMI da sensibili
) Qe localizar o | amostra dade
interferé adequad
ncia/ corpo sensora ado
ruido) estranho sensor
CPP6 | Dimensd | |nterferé Dimensde
esdo | pncia ) S Compr
solen9|d magnétic Né&o _ inadequad ovar
e(razéo | ;o localizar | a5 do ac}equa 108
WL sensor ou | € © solenoide cdodas
(espiras/ inducio campo for (baixa c~1|mens
m) de campo | Paix0 intensidad Oesdo
secundari edo solenoi
0 baixo campo de
magnético

primario;
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interfer
énciado
campo
primari
0 nos
element
0s
sensore
S)

CPP7| Tenséo Tensdo Assegur
de COMPIOM | yificuldad | aplicada ar ao
aliment etimento eou a valor
acdodo da ..., | impossibili | amostra adequad 126
GMI sensibilid | 4.4 ¢ de GMI oda
V) ade, localizar o | fora da voltage

reducao corpo especific m
da .
. estranho acao aplicada
relacéo X
sinal- a
ido amostra
GMI

CPP8 | Tensdo qued Fora da
de ade tensdode examina
aliment | Eficiénci | tensa alimentaga ra 54
acaodo ado odo odo voltage
oscilado | sistema | oscil circuito m do
r(v) ador/ oscilador oscilado

siste r
ma é
men
0s
efici
ente
CPP9| Caracter | comprom Niveis Asseg
isticas | etimento | dificuldad | elevado urar
do da e ou s de niveis
sensor | sensibilid | impossibili | ruido de 126
_ (ru,ido ade e dad e de intrinse ruido
INtrinsec | jnadequa | localizar o | co intrins
o\)/ (fT cdo da corpo eco
NHZ) | relagio | estranho aceita
sinal veis
ruido para o
dispos
itivo

CPP1| AC no Baixa B Intensidad Revisdo

0 sensor ou dificulda |e da 126
GMI Elevad Qe ou inadequad Intensid
(intensid impossibi | ada
ade) a lidad corrente ade de

intensi corrent
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da e de condicion AC
corrente | localizar o | amento do utilizad
alternada | corpo sensor ano
de estranho condic
condicio ona
nam ento mento
do do
elemento element
Sensor - 0 sensor
comprom
etimento
da
relacéo
sinal
ruido
CPP1| Frequén Frequénci Revisa
1 ciaAC | “OMPIOM | ificuldad | a 0 da
da ggrnento e ou inadequad frequén 63
corrente . ..., | impossibil | ada ciada
no sensibilid idad e de | corrente corrent
sl we% localizar o | de e
(frequen rt_ala(I;ao corpo condicion forneci
cla _do S",]a estranho amento do da pelo
oscilado | ruido .
" sensor oscilad
(MHz) or
CPP1| Tamanh Dimenséo inspecio
2 o do inadequad nar
sensor ado criterios
(compri elemento amente
mento) | comprom sensor a
(cm) etimento | dificuldad comprome dimensa
da |ede tendo o de 126
sensibilid | localizar o sensibilida cada
ade corpo de sensor
/ estranho / (confor
relag resolu me a
a0 céo especifi
sinal ; 5
) espaci cag do
ruido al associad
aas
suas
propried
ades e 0

adequado
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desempen
h
0)
durante
0
desenvol
Vi mento
/
fabricac
do
CPP13| Heteroge Heterogen revisar
nei dade eidade da criterios
dos sensibilida amente e
Sensores de dos assegura
(diferen¢ | Relacio sensores ras
ana | sjnalruido incorporad caracterf
sensibilid | jyadequa | dificuldade | os no sticas
‘)3‘(25/ dapara a | ou protétipo dos 10 | 140
) funcéo de | impossibili | (>1 %) element
localizaca | dad e de 0S
odo localizar o sensores
corpo corpo incorpor
estranho | estranho ados na
configur
acao
gradiom
étri ca
do
prototip
0
CPPu| Linha relagio Linha de Assegur
de base | gjpal base do ara
do ruido dificuldade | gradiometr distancia
gradiom | ,o4equa | ou ofora do entre os
etro daparaa | impossibili | valor sensores | 9 | 10
(cm) fungio dadede | especificad conform
de localizaro | © e faixa.
localiza¢ | corpo especific
&o do estranho ada
corpo para
estranho adequada
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relacé
o sinal
ruido
CPP1s| Estabili Fora da
dadeda . i .
x Nao - faixa d? Examina
tenséo Inestabili | operagdo
manter a . r 48
(fonte maanitug | d2dede apropriad voltage
de ) 6 g de tensdo aparaa m deg
tsnsao) tensdo tensdode alimenta
(%) alimenta cio
cdo
CPP1s| Amplific amplificac Fora dos
acao de < niveis
sinal o para Assegur
(circuito insuficient relacio ara
) (VIV) . e do sinal/ | Co
baixa sinal adequag
x comprome . N 112
relacéo timento da ruido do do
sinal . aceitaveis circuito
. capacidad .
ruido e de devido a de
deteccio e inadequa amplific
< ~ | cOesda acédo
localizaca o
o do corpo amplifica
estranho E?:a:je
CPP17 _Stiperpos N&o Posigéo
icdo d(_)s uniformi relativa
gg{ggg? dadede | comprome | €Ntre 0 Revisdo
linha de | &MPO timento da | centro dos do
b magnétic | capacidad | SENSOres € posicion
£5E 0 eixo do 112
entre os | © sobre e de ) am ento
centros | 0S deteccdo e | Solenoide dos
- sensores | localizaga | forada sensores
sensores | / impacto | o do corpo | especifica noeixo
e oeixo | na estranho | 20 do
do relagdo solenoid
solenoid | sinal e
e (%do | ruido
::](t)(;nprlme (maior
interferé

ncia)
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do
soleno
ide)
(cm)

CPP1s| Ruido Compone Revisa
de ntesdo ode
circuit Nivel de circuito e projeto
o relagdo dificuldad | outras de

; : - .
i(nl':rlgn% sinal eou | interferén compo | 15 | 150
ruido impossibili | cias que nentes
eco) inadequa | dadede | comprom do
(T do a localizar o | etemos circuito
fungdo do | corpo niveis e
dispositiv | estranho adequado adequa
0 s doruido ¢aoaos
intrinseco niveis
de
ruido
intrinse
co
aceitav
eis

CPPuo| Filt Compone Inadequ
ro ntes acédo da Assegur
(or espectrai | dificuldad | ordem ara
de s eou dofiltro ordem 8 s
m) indesejav | impossibili adequad

Indese) Y q

eis dad e de ado
(interferé | localizar o filtro
ncias corpo impleme
sem estranho ntado
atenuaca

0), baixa

relagdo

sinal

ruido

CPP1 | Frequé N Fora da revisar
nciado | reduca » faixa de a
campo | O0da dificuldad | froquancia frequén
primari | Intensi €0u | especifica ciada |[g | 112
0 dadedo impossibili | 45 para a corrent

_ (kHz) campo dad e de geraciodo eno
Intensid magnét | localizar o | campo solenoi
CQAS| adedo ico corpo magnético de para
campo secund estranho | nrimario geragio
ario do
induzid campo

(0]
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magnét
ico
secund
ario
(nT)

magné
tico
primar
i0
CPP: | Intensid Fora da monitor
adeda baixa faixa de amento
corrente intensid dificuldade | intensidade da
Sexcr[a(; adedo ou de corrente corrente 112
do do _ Camoo impossibili | especificad de
solenoi PO dad e de aparaa excitacd
de) magnet . «
n ico localizar o | geracdodo 0 que
(MA) secund corpo campo gerao
Ario estranho magnético campo
primario magnéti
co
primario
CPPs | Intensid impossibili | Intensidad Revisio
adeda N
NZo dad_ e de|ede da
corrente | . realizar a | corrente : :
PR impacta . S intensid 8
(circuit no medicao no circuito ade de
0) (MA) para fora da
campo o . corrente
) diagndstic | faixa de .
secundar . aplicad
. 0 da | especificag
i0 P a ao
localizacdo | do -
circuito
do corpo
estranho
CPP4 | Tensdo impossibili | Tenséo de Avaliar
de_ NZo dad e de | alimentaga a
al~|menta impacta realizar a | odo adequag 9
¢aodo nop medicdo | circuito jo da
circuito campo para forada faixa de
(V) secundar diagnostic | especifica tenséo
io 0 da | céo de
localizagdo alimenta
do corpo cdodo
estranho circuito
CPPs | Sensibili | sensibilid | dificuldade | inadequa Garantir
dade do | 44e ou caodas fai
sSensor . .. . T ied afaixa
(mvinT insuficien | impossibili | Proprie de 9
) te, dadede | adesGMI sensibili
podendo | localizaro | 9@ dade
gerar corpo amostra adequad
falsa estranho | S€nsora ado
impresséo | (sem sensor
decampo | impacto
em relacdo

ao
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secund campo
ario secund
baixo ario)

CPPs | Dimenso Dimensote
es do S
solenoid inadequad
e(razdo | Interferén
N/L*) . as do . Compr

Do dificuldade | S°!EN0de ovar
(espiras/ | magnétic ol (baixa adeqUa
m) ano ) ... | intensidad oeq 126

SENsor ou impossibili q caodas
nducio dad e de €do dimens
de ca({;m o localizar o campqt_ desdo
pe corpo Magnetico solenoi
secundari primario;
. estranho : N de

0 baixo interferénc

iado

campo

primario

nos

elementos

sensores)

CPP7 | Tensdo Tensdo Assegur
de - aplicada ar ao
Aeie e S:Jflculdade 3 valor
gaodo impacto impossibili amostra adequad 18
GMI P P GMI fora o da
(V) no dad e de da voltage

CQA5 localizar o . 9
especific m
corpo acao aplicada
estranho ¢ ap
amostra
GMI

CPPs | Tensdo qued Fora da
i Poténci ade fensaode examina
alimenta 2 da tensa alimentacé (a 54
gaoQo tensdo . . voltage
oscilado do oscil circuito m dog
r(Vv) ) ador/ oscilador 3

oscilad . oscilado
siste
or i r
ma é
men
0s
efici

ente
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CPPy | Caracteri Niveis Asseg
sticas do -
dificuldade elevado u[ar .
sensor sem ou s de niveis
(ruido |3 o0 | il | ruido de 18
intrinsec | imPacto | impossibili | . < ruido
o) (fT | para dad e de o
. co intrins
NHz) | CQATY localizar o eco
corpo o
aceitav
estranho )
eispara
0
disposi
tivo
CPP1o| AC no comprome | Intensidad
sensor timentodo | e
GMI desempen | inadequad
(intensid ho do ada Revisio
ade) protétipo, | corrente de da
(mA) Sem podendo | condiciona Intensid
impact passar a mento do adede
ono requerer sensor corrente 18
maior AC
campo intensidad utilizada
secund n
ario e decampo no
magnético condicio
secundario na
para mento
realizar a do
funcéo de element
localizaca 0 sensor
odo
objeto
CPPu1| Frequénc Frequéncia Revisdo
iaACda | Sem dificuldade | inadequad da
corrente | impact ou ada frequén
) I . 9
no 0 no impossibili | corrente de ciada
sl campo dad e de condiciona corrent
(frequen | secund localizar o | mento do e
cla _(fo q ario corpo sensor forneci
;)SC' Elolols estranho da pelo
(MH2) oscilad

or
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CPP12| Tamanh Dimenséo inspecio
o do inadequad nar
sensor ado criterios
(compri elemento amente
mento) sensor a
(cm) comprome dimensa

tendo ode
sem sensibilida cada
impacto | dificuldad | de sensor
na e de / (confor |9 |18
intensid | localizar 0 | resolu me a
ade do corpo cio especifi
campo estranho | espaci cag o
secundar al associad
io aas
suas
propried
adeseo
adequad
0
desemp
enh
0)
durante
0
desenvo
Ivi
mento /
fabricac
éo

CPP13| Heteroge Heterogen revisar
nei dade eidade da criterios
dos sensibilid amente
SOl dificuldad | ade dos e
(diferenc | Sem e ou sensores assegura
ana | Impacto | ossibil | incorpora ras 10} 20
sensibili | no idadede | dosno caracteri
;j a(lod/e) camPo 1 jocalizar o | Protétipo sticas

0 is(()ecundar corpo (>1 %) dos
estranho element
0s
sensores
incorpor
ado

S na

95


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

configur
acao
gradiom
étrica
do
protdtip
0
CPPuw| Linha Linha de Assegur
de base base do ara
do gradidmetr distancia
gradiom . ofora do entre 0s
dificuldade
etro(cm) | Sem ol valor sensores
impacto impossibili especificad conform 18
no P 0 e faixa
dad e de e
campo localizar o especific
secundari ada
o corpo ara
estranho P
adequad
a relacéo
sinal
ruido
CPP1s| Estabilid Fora da
adeda i .

x Volta - faixa d? Examina
tenséo om Inestabili operagao ; 48
(fonte g dadede apropriad
de gerad . voltage

tensdo aparaa
tensdo) | OO tensdode m de
(%) solen alimenta alimenta
oide %0 ¢ cao
CPP1s | Amplific a Fora da Assegur
acao de amplificac | faixade ara
sinal Sem &odo sinal | operacéo adequac
(circuito) | Impacto ircui i 5 16
do circuito | apropria 30 do
(VIV) no néo da para a circuito
€ampo | interfere a | amplific de
secundari | jtensidad | acéo de amplific
0 e docampo | sinal ai 0

secunario, a
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nao ser
que , por
nao saber
a causa
da
reducd o
do nivel
de
campo
medido,
aumente-
se ovalor
do
campo
secundari
0,. Nesse
caso
implicari
aum
impacto
também
no
CQAT.
Mas
acho
melhor
nao fazer
essetipo
de
raciocinio
indireto ...

CPPy;

Superpo
si¢do dos
comprim
entos da
linha de
base
entre os
centros
dos
sensores
e 0eix0
do

solenoide
(%

sem
impacto
na
campo
magnéti
co
secundar
io

comprome
timento da
capacidad
e de
detecgdo e
localizaca
o0 do corpo
estranho

Posicéo
relativa
entre o
centro dos
Sensores e
0 eixo do
solenoide
fora da
especifica
cdo

Reviséo
do
posicion
am ento
dos
sensores
noeixo
do
solenoid
e

16
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do
comprim
entodo
solenoide
)

(cm)

CPP1s | Ruido Componen Revisdo
de tesdo de
circuit circuito e projeto
0 sem dificuldade | outras de
(ruido impacto | ou interferénc compon
intrins . I 10 | 20

na impossibili | ias que entes do
eco) campo dadede | comprome circuito
(T magnétic | localizar o | temos e
0 corpo niveis adequag
secundari | estranho adequados doaos
0 doruido niveis
intrinseco de ruido
intrinse
co
aceitave
is

CPPys | Filtr Inadequa Assegura
0 sem dificuldade | ¢cdo da r aordem
(ord impacto | ou ordem do adequad | o |
em) na impossibili | filtro ado

campo dad e de filtro
magnétic | localizar o impleme
0 corpo ntado
secundari | estranho

0

CPP1 | Frequé dUc3 Fora da revisar a
nciado ;Z tgao . faixa de frequén
campo. i dificuldade | froquancia cia da
primari ou especificad corrente |8 |96
o (kHz) | adedo impossibili | ; para a o

CQAs| Resolu campgt_ dad e de geracdodo solenoid
E:r(r)l or Lr(l)agne I localizar o campo e para
, | corpo magnético geracio
21 secunda | estranho primario do
rio
induzid campo
o/
reducdo

da
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resol magn
ucao ético
temp prima
oral rio
CPP: | Intensi Fora da monitor
dadeda faixa de amento
corrent baix dificuldad | intensidad da
e 3 eou ede corrente 96
(excita esol impossibil | corrente de
¢ao do Ucio idad e de | especifica excitaca
ZOIe”O' tegm localizar o | da paraa 0 que
€) P corpo geracdodo gera o
(mA) oral
estranho campo campo
magnético magnéti
primario co
primari
0
CPPs | Intensi Nao Intensidad
dadeda | funciona e de
corrent mento da corrente
e eletronic | impossibil | no Revisi
(circuit | 3 ge idad e de | circuito
0) . o da
controle | realizar a | forada intensi 48
(mA) do medicdo | faixa de
. . dade de
sistema - | para especifica
. ) o " corrent
impossib | diagnostic | cdo o
ilidade |o _ d~a aplicad
de localizaca
. a no
funciona | odo corpo -
circuit
mento do | estranho o
transduto
r
magnétic
0
CPP. | Tensdo | Nédo impossibil | Tensao de Avaliar
de funciona | jdad e de | alimentag a
aliment | mento do | realizar a | & do adequag
acdodo ircui ‘x ircui x 54
9 . circulto med|9ao clrculto 30 da
C\';CU'tO do para forada faixa de
(V) transduto | diagnéstic efpecifica tensao
r . ]o da | ¢a0 de
magnetic | |ocalizaca aliment
o o do corpo acdodo
suspeita | estranho circuito
de

falsa
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inadequa
caoda
intensida
de do
campo
CPPs | Sensibil | baixa inadequ Garantir
idad e | resolug dificuldad | acdodas a faixa
do 30 e ou propried de 54
sensor tempor impossibil | ades sensibili
(MVINT | 4 idadede | GMI da dade
) (veloci localizar 0 | amostra adequad
dade corpo sensora ado
nio é estranho sensor
suficie
nte)
CPPs | Dimens Dimensde
Oes do S
solenoid inadequad
e(razao | Interferé as do Compr
N/L*) ncia solenoide P
(espiras/ | magnétic | Nao (baixa o;l/ar
m) ano localizar | intensidad aNegua 108
Sensor ou | se o edo g?r?qeiss
inducéo campo for | campo Besdo
de campo | baixo magnético solenoi
secundari primario; de
0 baixo interferén
ciado
campo
primario
nos
elementos
sensores)
CPP 3 - sdo
7 ;jr:nsao comprom | dificuldad ;—;I?ca da ,;saslggur
aliment | etimento | €04 valor 126
acdodo | da !mpOSS'b” amostra dequad
GMI sensibilid | idadede | . 5“”""
) ade, localizar o fora da oda
) oMo a voltage
reducéo P especific m
da estranho acio aplicada

a
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relagdo amo
sinal- stra
ruido GM
I
CPPg | Tensao N0 gerar qued Fora da
de o can% o ade tensdode examina
alimenta . ,p_ tensa alimentacd 54
géoplo primario o do o do ralt
oscilado que_l oscil circuito vo dage
oscila(ex . m do
r(v) ) N( ador/ oscilador s
citacédo) . oscilador
siste
ma é
meno
S
eficie
nte
CPPy | Caracteri comprom Niveis Asseg
gkl etimgnto dificuldade elevado urar
sensor da ou s de niveis
(M0 o | sensibilid | impossibii | ™ de 108
Intrinsec P intrinse ruido
o) (fT adeeda | dadede i
~ . co intrins
/\NHz) resolucdo | localizar o eco
temporal | corpo -
aceitav
estranho
elspara
0
disposi
tivo
CPP1wo| AC no Baixa ou Intensidad Revisédo
sensor Elevada e da
GMI" | intensida inadequad Intensid
(intensid | de da reduca ada adede
ade) corrente | oda corrente de corrente 108
(mA) alternad resolu condiciona AC
ade cdo mento do utilizada
condicio | tempor sensor no
namento | al condicio
do na
element mento
0 sensor do
element
0 sensor
CPPy; Fr(_aque dificuldade !:requenma Revisio
nciaAC | comprom | gy inadequad da
; . - 54
da etimento | jmpossibili | a da frequén
corrent | da dadede | corrente cia da
e no sensibilid localizar o de
corrent
sensor | ade corpo
(frequénci tranh €
a estranho forneci



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


102

da

VO/689ZT6T oN [enbiqoedesnniad -oi4-oNd


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1912689/CA


PUC-Rio- CertificagaoDigital N° 1912689/CA

do e condicion pelo
oscilado | resolu amento oscil
N(MHz) | ¢éo do sensor ador
tempor
al
CPP1| Tamanh Dimenséao inspeci
2 o do inadequa onar
sensor dado criterios
(compri elemento amente
mento) sensor a
(cm) comprom dimens
resolucad eten(_jo_ . do de
o dificuldad sensibilid cada
tempora | e de ade sensor | g 108
I localizar / (confor
compro 0 COrpo res:ol mea
metida estranho | UG@0 ESpe~CIfI
espa cag ao
cial associa
da as
suas
proprie
dades e
0
adequa
do
desemp
enh
0)
durante
0
desenv
olvi
mento /
fabricag
ao
CPP1| Heterog Heteroge revisar
3 enei neidade criterios
dade dificuldad da amente
dos Resol | ¢ oy sensibilid e
sensore | UGd0 impossibil | ade dos assegur 10 120
2 temp idad e de | sensores ar as
(difereng | oral localizar o | incorpora caracter
ana | baixa corpo dos no isticas
sensibili -
dade estranho | protétipo dos
) (%) (>1 %) element
os

sensores
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incorpor
ados na
configur
acao
CPPu4| Linha Linha de Assegur
de base base do ara
do Baixa gradiometr distancia
radiom
ro(omy | relacdo | dificuldade | 72 do entre os
: valor sensores
sinal- ou ificad conform 108
ruido, impossibili especitica faix
comprom | dad e de ° € faixa
. . especific
etimento | localizar o
ada
da corpo
< para
resolugdo | estranho
adequad
temporal 3
relacéo
sinal
ruido
CPP1s5| Estabilid Fora da
adeda faixa de Examina
tensdo Perd Inestabili operacao ] 48
(fonte ada dadede apropriad
i i voltage
) volta tenséo aparaa m de
tens@o) | gem tensdode :
(%) . alimenta
alimentag x
< cdo
do
CPP1s| Amplific amplifica¢ | Fora da Assegur
acéo de do faixade ara
sinal insuficient | operagéo adequag
(circuito) i i x 112
e dosinal/ | apropria 30 do
(VIV) comprome | da para a circuito
timento da | amplific de
capacidade | acdo de amplific
de sinal aci o

deteccdo e
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localizaca
0 do corpo
estranho
CPP17| Superpos | Nao Posicdo
icdo dos | ,niformi relativa
ComMprim | 4. dede entre o
entos da centro dos
. campo -
linha de . COMProme | sensores e Revisdo
magnétic | ..
base timento da ixo d do
o sobre . 0 €1X0 a0 .
entre os 0s capacidad | ¢olenoide posicion | o | oo
centros e de am ento
sensores « fora da
dos ; detecgdo € | aspecifica dos
nsores | / impacto S P
se localizaga X sensores
e oeixo |Na 6d0 i
lacs o0 do corpo noeixo
dol ” ;(ianaaclgao estranho do
solenoi .
. solenoid
e (%odo ruido o
comprim | (maior
entodo interferé
solenoid | ncia)e na
€) resoluca
(cm) o
temporal
CPP1s| Ruido Compone Revisa
de ntesdo ode
circuit desempe circuito e projeto
o nho dificuldad | outras de
(ruido inadequa | e ou interferén compo
intrins . P 10 | 120
do do impossibili | cias que nentes
ec_(l)_) dispositiv | dad e de | comprom do
(PT) 0 localizar o | etemos circuito
/ corpo niveis e
redugdo estranho adequado adequa
da s doruido ¢doaos
Resolug intrinseco niveis
do de
Tempor ruido
al intrinse
co
aceitav
eis
CPP1s| Filt comprom Inadequ Assegur
ro etimento | dificulda | acdo da ara 8 |48
(or da de ou ordem ordem
de deteccdo | impossibi | dofiltro adequad
m) do lidad a
sinal de do filtro
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interesse/ | e de implem
compone | localizar o entado
ntes corpo
espectrais | estranho
indesejav
eis
CPP1 | Frequé Fora da monitor
nciado faixa de ara
campo frequénci frequén
CQA,| Seguran primari risco de a cia da
ca 0 (kHz) | comprom | inducio de | especifica corrente
eletrom etimento | correntes | da para o de
agn ) 9 L 144
(i seguranca | no tecido | campo excitacd
etica elétrica | adjacente | magnétic o do
ao corpo 0 solenoi
estranho primario de para
geracao
do
campo
magnéti
co
primari
0
CPP: | Intensid Niveisde | . Fora da .

. .| risco de . monitor
adeda eXposicao | .\ a0 e faixa de amento
corrente | a campos corre?n tes intensidade da
(excitagc | elétrico / - deseiavej | O€ corrente corrente
do do magnétic )a especificad | 9 128

lenoi s no tecido de
Sl 0 S aparaa o
de) . biologico « excitaca
superiores - geracdodo
(mA) 208 adjacente campo 0 que
. ao corpo - gera o
limites magnético
o estranho o campo
especifica primario ”
magnéti
dospela co
ICNIRP L
primario
CPPs | Intensid | corrente risco de Intensidad Revisdo
adeda defuga vazament | ede 10 da 180
corrente | ou ode corrente intensid
(circuit apenas corrente € | no circuito ade de
0) (MA) | njo estimulagéo | muito corrente
funcionam acima da aplicada
ent faixa no
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odo bioelétric | de circuito;
dispos ade especific analise
itivo equipe / acdo periddic
paciente ada
mediante segurang
contato a elétrica
com a do
estrutura dispositi
do VO
sistema
CPP4 | Tensdo risco de Tensao Avaliar
de vazament | de a
alimenta | No o de alimenta adequag
¢aodo funciona | correntee | ¢do do jo da
CIrCUIto | mento do | estimulag | circuito faixa de
(V) circuito | 4o muito 10 tenséo 90
do bioelétric | acima da de
transduto | a de especific alimenta
r equipe / acao ¢dodo
magnétic | paciente circuito;
0; mediante analise
corrente | contato periodic
de fuga com a ada
estrutura segurang
do a elétrica
sistema do
dispositi
VO
CPPs _Sen3|b|I sensibilid dificuldade |r1adequa
idade do | ade caodas .
. - ou . Garantir
sensor insuficien | . ... | propried .
(MVINT | e, impossibili ades a faixa
) podendo dadede | oo 1 de o
gerar localizar o Amostra sensibili
falsa corpo sensora dade
. ~ | estranho adequad
impressa
o de _(mas sem ado
campo impacto no sensor
secundari CQAT)

0 baixo
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CPPs | Dimenso Dimensode
es do S
solenoid inadequad
e(razéo as do
Z\I/L’_*) / solenoide g\?; Pr
espiras Né&o (baixa

m .
m) € localizar | intensidad aEiequa 18
impacto caodas
seo edo .
no campo for | campo dimens
CQA7 bai PO Oesdo
alxo magnetico .
rimario; solenoi
P o de
interferén
ciado
campo
primario
nos
elementos
sensores)

CPP7 | Tensdo Tensédo Assegur
de - aplicada ar ao
aliment sem S';'lj:u'dad a valor
acdodo | . . ... | amostra adequad 18
GMI impacto | impossibili GMI 0 da
V) no dadede | o da voltage

CQA7 localizar o i g
especific m
corpo acao aplicada
estranho ¢ ap
amostra
GMI

CPPs | Tensdo qued Fora da
de ade tensdode examina
alimenta | Falha tensa alimentaca ra 54
¢aodo s de odo odo voltage
oscilado | energ oscil circuito m dog
r(V) ia ador/ oscilador :

. oscilado
siste )
ma é
men
0s
efici
ente

CPPy | Caracteri | sem interferén | Niveis Asseg
sticas do | jmpacto | Ciana elevad urar 18
sensor para extracéo osde niveis
(ruido COA7 do de

sinal a ser ruido
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intrins dificuldad | ruid intrins
eco) eou 0 eco
(fr impossibili | intri aceita
NHz) dadede | nsec veis
localizaro | o para o
corpo dispos
estranho itivo
CPP1o| AC comprome | Intensidad
timento do | e
no desempen | inadequad
sensor ho do ada
GMI protétipo, | corrente Revis&o
(intensid passando | de da
ade) a requerer | condiciona Intensid
(mA) Sem maior mento do adede
impacto | intensidad | sensor corrente 18
quanto & | e decampo AC
seguran¢ | magnético utilizada
a secundario no
para condici
realizar a ona
funcéo de mento
localizaca do
odo element
objeto - 0 sensor
Mas néo
vale esse
tipo de
raciocinio
CPPu1| Frequénc Frequénci Revisa
ia AC dificuldad | a oda
sem . .
. eou inadequad frequén
da Impacto impossibili | a da cia da °
corrente | Na dad e de corrente corrent
Cosensor Zeelgél{[:?:: localizar o | de N e _
> corpo condiciona forneci
i(;rg(guenc estranho mento do da pelo
. sensor oscilad
oscilador or

)
(MH2)
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CPP12| Tamanho Dimenséo inspecio
dosensor inadequada nar
(comprime do criterios
nt 0) (cm) elemento amente a

sensor dimensa
compromet ode
endo cada
sensibilida sensor
sem dificuldade | de (confor
impacto de / me a 9 18
na localizar 0 | resolu especific
seguranga | corpo ¢do ac 40
eletrica estranho espaci associad
al a as suas
propried
adeseo
adequad
0
desempe
nh
0)
durante
0
desenvol
vi mento
/
fabricaca
0

CPP13| Heteroge Heterogen revisar
nei eidade da criteriosa
dade sensibilida mente e
dos dificuldade | de dos assegura
e E I T
A na na ljm(pj)os(sjlblll l)nSCrC])(f)F)OFad gflirczcste“

- ad e de
:ZZSIb”Id ngtl:irsgga localizar o protg)tipo dos
) (%) corpo (>1 %) elemento
estranho S
sensores
incorpor
ado

S na
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configu
racao
CPPu| Linha Linha de Assegur
de base base do ara
do 3 gradidmetr distanci
gradiom dificuldade | ©fora do aentre
etro sem ou valor 0s
(cm) impacto imnossibili | esPecificad sensores 18
na dac?e de 0 conform
seguranca localizar o e faixa
elétrica como especifi
estranho cad a
para
adequad
a
relacéo
sinal
ruido
CPP1s| Estabili Fora da
dadeda faixa de Examina
tenséo Voltag Inestabili | operacdo ; 48
(fonte em dadede apropriad
de . - i voltage
) insufici tensdo aparaa m de
tensdo) | ente tensdode .
(%) alimentag alimenta
< ¢ao
do
CPP1s| Amplific N0 ha Fora da Assegur
acao de faixade ara
: falha sem ~
sinal associada | impacto Operacao adequac 16
(circuito) 3 corFr)1 apropria 4o do
(VIV) i da para a circuito
seguranga | relacéo e
amplific de
eletromag | ao x .
nética CQA7 acédo de amplific
sinal acao
CPPy _Slipe:;pos sem comprome | POSIGa0 Revisi
:;(i)arﬁ r(i)rsn impacto | imento da | elativa o do 16
entop na capacidad entrte Od posicio
. seguranga centro dos
s da linha elgtricag e de nam
de ento
dos
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base deteccdo | sensores sensore
entre os e e 0 eixo S no
centros localizaca | do eixo do
dos odo solenoid solenoi
ErElEs corpo e forada de
gc?elxo estranho | especific
solenoid agao
e (%odo
compri
mento
do
solenoid
€)
(cm)
CPP: | Ruid Compon Revisa
8 o de entesdo ode
circui circuito e projeto
to " sem dificuldad | outras de
gu' impacto | €Y interfere compo | 45| 5o
o impossibi | ncias que nentes
Lty na lidad e de | compro do
e segy fans | | ocalizar metemos circuit
(pT) aeletrica L
0Ccorpo niveis oe
estranho | adequad adequa
0s do ¢doaos
ruido niveis
intrinsec de
0 ruido
intrins
eco
aceitav
eis
CPP1| Fil Inadeq Assegu
9 tro dificuldad | uagdo rar a
sem
(or ) eou da ordem
de IMpacto impossibi | ordem adequa 8 |8
m) na lidad e de | dofiltro da do
Zzlg:t:?:: localizar filtro
ocorpo implem
estranho entado
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