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Metodologia

Neste capitulo é apresentada a metodologia das medicées realizadas nos
ventiladores pulmonares avaliados no ambito do presente trabalho. Foram
realizadas avaliacbes metrolégicas em dez (10) ventiladores pulmonares
alocados em um hospital da rede publica. Os estudos foram realizados em
equipamentos que operavam nos servicos de emergéncia e UTI (unidade de
tratamento intensivo) pediatrica. Outros parametros ou testes ndo foram
realizados devido a limitacdo de tempo e disponibilidade ou falha do
equipamento. A Tabela 4 apresenta a numeracdo dos ventiladores segundo
marca e modelo. As caracteristicas das marcas | e Il de VP estdo descritas nos
itens 5.1.e 5.2.

Tabela 4 - Marcas e modelos dos ventiladores avaliados

Ventiladores | V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10

Marca I I I I I I I Il I Il

Modelo .1 .1 .1 1.1 1.1 1.1 1.1 1.2 1.2 1.2

Os ventiladores V1 a V10 foram submetidos a 10 medi¢cGes para cada
combinacdo dos parametros do simulador com os do ventilador, somando um
total de 90 medi¢gbes para cada ventilador (V1 a V6) da marca I, o primeiro
ventilador pulmonar da marca Il submetido a medicéo (ventilador V7), (consistia
de um ventilador novo) e por se tratar da primeira medicéo, a metodologia diferiu
da utilizada para todos os outros equipamentos da marca Il (V8 a V10), se
fizeram um total de 120 medi¢des para cada ventilador (V7 a V10) da marca |l.

Os materiais e métodos utilizados para a realizacdo das medi¢cdes nos
equipamentos eletromédicos estao respectivamente descritos nos itens 5.1 e 5.2

a seqguir.
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5.1.
Materiais utilizados para a realizacdo das medicdes.

Foram realizadas medicbes para cada um dos ventiladores estudados
neste trabalho visando a avaliagdo da confiabilidade dos equipamentos.

Para a avaliacdo metrolégica dos Ventiladores Pulmonares foram
utilizados os seguintes materiais:

— Simulador de testes 3600i single lung pneu view®.

— Computador PC e um laptop.

— Ventiladores pulmonares (6 ventiladores da Marca |, e 4 ventiladores

da Marca Il).

Os parametros avaliados por meio das medi¢6es foram: Pressdo, Volume,
Fluxo, Frequéncia, Pico de Pressdao.

Os dados obtidos foram submetidos a uma andlise estatistica e analise de
incertezas.

A seguir, uma breve descrigdo dos equipamentos utilizados no trabalho.

5.1.1.
Simulador Modelo adulto/ 3600i Single lung pneu view®.

O modelo 3600i Single lung pneu view®, mediante um médulo eletrdnico,
permite a aquisicdo de dados para serem avaliados num computador. O
analisador combina as caracteristicas originais do pulméo artificial de TTL®
Training/Test com as potencialidades de aquisi¢cdo de dados.

O simulador converte sinais de pressao do pulmao e das vias aéreas do
TTL em dados digitais, e estes dados sdo processados em um computador
pessoal (PC), mediante o programa pneu view®. Este Software foi projetado
especificamente para adquirir, interpretar, e indicar dados do TTL.

Este sistema permite a avaliacdo e demonstracdo detalhada de
dispositivos e de principios da ventilagao.

O simulador fornece uma simulacdo exata das estruturas e dos mecanicos
do sistema pulmonar humano do adulto. O gas é introduzido no pulméo através
de uma via aérea simulada. Esta inser¢éo causa a expansao vertical do pulméo,
e uma ascensao correspondente da placa superior. Uma escala do volume tidal
atras da placa superior e de um calibrador de pressédo na parte dianteira da
unidade pode ser usada para verificar as medidas de um dispositivo da

ventilacao (Figura 14).
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Ha ainda uma porta do sensor para testar a quantidade de oxigénio que
fornece o ventilador, que fica na parte traseira da unidade, que neste trabalho

néo foi possivel avalia-lo por falta de um oximetro.

Figura 14 - Simulador Modelo adulto/3600i Single lung pneu view®” [22].

Quadro 2- Especifica¢des do Simulador [22].

Taxa de Respiracao 2 bpm a 200 bpm +/- 1 bpm
Tempo ins/exp. 0,3sa30s+/-0,03s
Volume Tidal 0,100La2L +/- 3% ou 20 ml

10 L/min a 200 L/min +/- 3 L/min (10 L/min a 60 L/min),

Taxa de Fluxo +/- 5 L/min (60 a 200 L/min)

-20 cmH;0 a 120 cmH,0 +/-0,5%

Pressdo (escala de saida) 0 a 100 psi +/- 0,5%
Complacéncia 0,01 L/cmH,0 a 0,10 L/cmH,0
Resisténcia Pulmonar Rp2, Rp20, Rp50, cmH,0/L/sec

5.1.2.
Ventiladores Pulmonares Avaliados

Os ventiladores avaliados pertencem a um hospital de rede publica; da
marca | foram avaliadas 6 unidades que operam nos servigos de emergéncia, e

da marca Il foram avaliadas 4 unidades, do UTI pediatrico (unidade de
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tratamento intensivo), sendo um destes ventiladores novo, mas de outro modelo
(Figura 15).

Ventilador

Pulmonar

Figura 15 - Ventilador pulmonar da marca Il no momento da aquisicdo dos dados

5.1.3.
Computador (PC e Laptop)

Para a avaliacdo da confiabilidade metrol6gica dos dez (10) ventiladores,
utilizou-se um PC e um laptop, com as caracteristicas apropriadas para a
aquisicdo dos dados. Para a avaliagdo dos ventiladores da marca | utilizou-se
um PC. Para os ventiladores da marca Il, foi utilizado um computador laptop,
devido ao fato de que estas unidades ventilatérias estavam numa outra unidade
do hospital (UTI Pediatrica) na qual o espaco fisico era limitado.

Ambos os computadores tinham especificacBes técnicas apropriadas com
relacdo aos programas e ao hardware necessarios para a obtengdo dos dados,
para o qual foi instalado o programa Single lung pneu view® para a aquisi¢cao
dos dados. A compatibilidade do PC e do laptop com o simulador foi do mesmo

tipo (Figura 16).
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Figura 16 - Computador (laptop), para a aquisicdo dos dados.

5.2.
Descricao das Medicdes

As medicdes nos ventiladores pulmonares foram realizadas em funcdo dos
pardmetros mais importantes do ventilador pulmonar e de acordo com as
prescricdes das normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT
NBR IEC), que sdo prescricdes gerais e técnicas para seguranca de
equipamentos médicos. A avaliagdo teve como base as normas internacionais
adaptadas pela ABNT como NBR-IEC 60601-1 e, especificamente, da norma
brasileiras ABNT NBR IEC 60601-2-12 segunda edi¢cdo, Equipamento
Eletromédico Parte 2-12 Prescri¢cbes Particulares para Seguranca de Ventilador
Pulmonar [31.05.2004]. Também utilizou-se o ASTM - American Society for
Testing and Materials (F-1100), que amplia a informacdo técnica sobre os

equipamentos e dispositivos médicos, neste caso, do ventilador pulmonar [23].

Para avaliacdo dos ventiladores da marca Il, também foram levadas em

conta as especificagfes técnicas de presséo e volume do manual do fabricante.

Para os seis (6) ventiladores da marca |, avaliou-se as unidades no modo

VCP (Ventilacdo Controlada a Presséo); e para os quatro (4) ventiladores da
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marca I, avaliou-se no modo controlado, no VCP (Ventilagdo Controlada a

Presséo) e VCV (Ventilacdo Controlada a Volume).

O Quadro 1 apresenta os modos e as modalidades de ventilacdo
disponiveis no ventilador da marca Il. Para os testes destas unidades, sO se
empregou o modo controlado com as modalidades VCV e VCP, ja que para este
modo, o ventilador tem controle total dos disparos e dos ciclos de ventilacao,
fornecendo o volume ou pressdo de gas nhecessario numa determinada
freqiéncia respiratéria, previamente selecionada no ventilador, sem a

necessidade que o paciente possa interagir com o ventilador.

Para o modo assistido nédo foi possivel fazer os testes, ja que neste modo
o ventilador faz o disparo e o ciclo o faz o paciente, sendo que o simulador ndo
tem essa fungéo, ndo se conseguiu fazer. De igual forma no modo espontéaneo o
disparo e o ciclo o faz o paciente, e o simulador ndo tem essa caracteristica ou

funcdo, também ndo se conseguiu fazer os testes.

5.2.1.
Normas utilizadas para definicdo dos parametros a serem estudados

As normas utilizadas para a seguran¢a do equipamento médico estudado
tém uma complexidade muito alta e uma natureza especifica diferente para cada
um, onde se identificam aspectos de seguranca que estabelece e serve como

base para prescricdes de seguranca de normas particulares.

A seguir se descrevem as normas utilizadas na dissertagdo:

Normas Nacionais:

—  Norma: NBR IEC 60601-1 Titulo: Equipamento eletromédico — Parte 1 —

Prescricbes Gerais para Segurancga. Nov. 1994 [16].

—  Norma: NBR IEC 60601-1 Titulo: Equipamento eletromédico — Parte 1 —
Prescricbes Gerais para Seguranga. Out. 1997 [117].

— Norma Brasileira: ABNT NBR IEC 60601-1-1 Titulo: Equipamento

eletromédico - Parte 1-1 Prescricdes Gerais para Seguranca — Norma
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Colateral: Prescricbes de Seguranca para Sistemas Eletromédicos.
Segunda Edigédo 300.08.2004 [18].

Norma Brasileira: ABNT NBR IEC 60601-2-12 Titulo: Equipamento
eletromédico. Parte 2-12: Prescricdes Particulares para seguranca de
Ventilador Pulmonar - Ventiladores para Cuidados Criticos. Segunda Edicéo
31.05.2004 [19].

Norma: NBR 13750: Titulo: Sistemas Respiratérios — Sistemas com

Absorvedor - Requisitos de Desempenho e Seguranga. 31.01.1997 [20].

Norma Internacional:

ASTM (American Society for Testing and Materials). Os requisitos
exigidos por esta norma foram obtidos através da publicacdo do ECRI
(Emergency Care Research Institute), denominada “Health Devices:

Inspection and Preventive Maintenance”.

5.2.2.
Medi¢cdes de Parametros do Ventilador Pulmonar (Testes
Quantitativos)

As medicbes efetuadas nos ventiladores pulmonares sdo baseadas

segundo as prescricdes das normas e do manual das duas marcas. Para os

ventiladores da marca |, foi avaliado um Unico paradmetro (Pressdo), que

segundo a norma ASTM tem que estar entre +/-10%, a exatiddo segundo o

manual tem que estar em +/-5% e segundo a norma ABNT tem que estar em +/-

5%.

Para a marca Il foram avaliados os parametros, Volume, Fluxo,

Frequiéncia, Pico de Presséo.

Resisténcia Pulmonar (RP)

A resisténcia pulmonar é a oposicdo das paredes dos brdonquios, dos tubos

internos dos pulmdes, ao movimento do ar.

A escala é ajustavel para 5, 20, ou 50 cmH,0O/L.s

— Rp 5: simula uma resisténcia normal, sem problemas nas vias aéreas.
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— Rp 20: simula uma resisténcia intermédia, de uma pessoa em estado
doente.
— Rp 50: simula uma resisténcia alta das vias aéreas inflamadas.

A doenca pulmonar € associada freqliientemente com uma mudanca na

conformidade do pulmao e/ou na resisténcia das vias aéreas.

— Complacéncia (C).

BN

A complacéncia refere-se a capacidade dos pulmdes de conter ar. A
complacéncia do pulm&o é usada para ajustar um valor particular, para simular a
flexibilidade do pulmdo. Isto é feito posicionando no simulador o ponteiro da
conformidade da mola de aco da complacéncia, diretamente sobre um das
marcas calibrados na escala.

A escala é ajustavel de 0,01 L/cmH,0 a 0,10 L/cmH,0.

Para as medicdes feitas no trabalho usaram-se os valores:

— € 0,02, simula um pulm&o com menos flexibilidade, ou seja, simula um
pulmé&o doente.
— C 0,08, simula um pulméo mais flexivel, ou seja, simula um pulmao

mais sadio, quase normal.

As caracteristicas técnicas do TTL permitem que simule de forma real uma
variedade de condicdes saudaveis ou doentes do pulmao [14].
Foi usado este valor de complacéncia para simular estados de doenca ou

estados sadios, como pontos limites minimos e maximos para a avaliacao.

5.2.2.1.
Medi¢cdes para a Marca |

Para todas as seis (6) unidades (V1, V2, V3, V4, V5, V6) da marca |, foram
feitos testes nas seguintes condi¢cdes:

Para os ventiladores da marca |, avaliou-se um Unico modo, Ventilacdo
Controlada a Presséo (VCP). O parametro avaliado foi a Presséo (P), ja que este
€ 0 Unico parametro disponivel na marca I.

Na Tabela 5 pode—se observar os parametros programados no simulador
tém os seguintes valores fixos para todas as series da Marca I:

- Complacéncia 0,04 L/cmH,0
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- Resisténcia Pulmonar (cmH,0/L.s): Rp 5, Rp 20, ou Rp 50 para a taxa de
fluxo apropriada.
- Pressdo (cmH,0): P10, P15, P20, P30, P40

Tabela 5 — Parametros avaliados nos ventiladores da Marca |

Resisténcia Combplacéncia
Pressdes (P) Pulmonar p(?:) :
cmH,0 (RP)
cmH,0/L.s L/icmH0
P10
5
P15
20
P20 0,04
P 30
50
P 40

Para cada unidade da marca |, por ser um ventilador pneumatico, avaliou-
se um unico parametro, a Presséo (P). Para cada uma das 5 diferentes pressoes
avaliadas se fez combinacbes com 3 diferentes condicdes de Resisténcia
Pulmonar (RP), programado no simulador. Para cada combinagao realizaram-se
10 medicdes. No final para cada serie se fez um total de 90 medicdes. Cabe
ressaltar que para todas as series apenas se conseguiu avaliar em 3 pressoes

diferentes por causa das condigdes das unidades.

5.2.2.2.
MedicOes para a Marca ll

Para as quatro (4) unidades (V7, V8, V9, V10) da marca Il, foram feitos
testes nas seguintes condi¢cbes: para cada uma das duas modalidades
avaliadas, programou-se 0s mesmos parametros no simulador, variando apenas
0s parametros dos ventiladores.

A seguir descrevem-se 0s parametros e as combinacdes feitas para a
marca Il. Os seguintes parametros programados no simulador tém os seguintes
valores fixos para ambas modalidades VCV e VCP para todas as series da
Marca II:

- Complacéncia 0,02 L/cmH,0 e Complacéncia 0,08 L/cmH0;


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0321294/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0321294/CA

89

- Resisténcia Pulmonar Rp 5, Rp 20, ou Rp 50 cmH,0/L.s para a taxa de

fluxo apropriada.

5.2.2.2.1.
Testes na Modalidade VCV

Para avaliar a modalidade Ventilacdo Controlada a Volume (VCV) avaliou-
se 0 Volume como pardmetro principal, o Fluxo, a Freqiéncia e Presséo.
Primeiro, programou-se o0s parametros nos ventiladores da marca Il, como
descrito na Tabela 6. Paralelamente, programou-se combinac¢des no simulador:
complacéncia 0,02 L/cmH,0e 0,08 L/cmH.0; e trés valores de resisténcia pulmonar
(5, 20 e 50).

Tabela 6 - Parametros avaliados nos ventiladores da Marca Il, no modo VCV - C 0,02

Modo VCV
"Ventilagdo Controlada a Volume"
valor Resisténcia
Parametros Nominal Unidades [ Complacéncia| Pulmonar
(L/cmH20) (cmH,O/L.s)
Volume 750 ml 0,02 .
Fluxo 40 L/min e
_ 20
Fregiiéncia 10 Bpm 0,08 50
Presséo 35 c¢mH,O

bpm = respiracdes por minuto

Os parametros programados no simulador sédo valores fixos para todas as
series da Marca Il
Realizaram-se 10 medicfes, para cada combinacéo, fazendo um total 120

de medicdes para cada ventilador da marca Il

5.2.2.2.2.
Testes na Modalidade VCP

Para avaliar a modalidade Ventilagdo Controlada a Pressdo (VCP),
avaliou-se a Pressao Limite como parametro principal, o0 Tempo de Inspiracédo e
a Frequéncia. Primeiro, programou-se os parametros nos ventiladores da marca
Il. Paralelamente, programou-se combinagfes no simulador, Complacéncia 0,02
L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0, e trés valores de resisténcia pulmonar (5, 20 e 50).

A Tabela 7 mostra os parametros programados no simulador, tém os

seguintes valores fixos para todas as series da Marca |l:
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Tabela 7 - Parametros avaliados nos ventiladores da Marca I, no modo VCP

Modo
VCP "Ventilacdo Controlada a Presséo"

Valor Resisténcia
Parametros Nominal Unidades | Complacéncia Pulmonar
(L/cmH,0) (cmH,0/L.s)

Pressé&o Lim. 25 cmH,O 0,02 5

T. Inspiracdo 1,42 S € 20

Frequéncia 14 bpm’ 0,08 50

"bpm = respiracdes por minuto

Os parametros programados no simulador sédo valores fixos para todas as
unidades da Marca Il.
Realizaram-se 10 medi¢des para cada combinagdo, somando um total de

120 medic¢Bes para cada ventilador da marca Il.

Observagédo.- As fungbes desta modalidade de ventilagdo pulmonar
devem ser inspecionadas e verificadas por operacfes apropriadas. A operacao e
exatidao do controle de ventilacao inclui volume tidal (volume corrente), taxa de
respiracdo (freqiéncia respiratéria), tempo de inspiracdo, tempo de expiracao,

relacdo inspiracdo: expiracao (I/E), fluxo e forma da onda (graficos), entre outros.

Tipicamente, estes testes sdo executados ligando o ventilador a um
pulmdo de teste ou analisador de ventilador (simulador) e comparando os
valores medidos de presséo, fluxo e/ou volume e tempo configurados no
ventilador (Figura 17). O fabricante deve recomendar as configuracdes
apropriadas do ventilador (volume tidal, frequéncia respiratéria, tempo de

inspiracao, tolerancia de 10%).

A configuracdo do alarme (por exemplo, PIP alto, o MAP baixo, a baixa
pressao, baixa FIO, (frac&o inspirada de oxigénio) deve ser inspecionada para a

ativacao apropriada e exata).
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Ventilador

Pulmonar

Figura 17 - Montagem para a aquisi¢do dos dados durante. Foto do simulador, laptop, e

ventilador.

5.3.
MedicOes de Parametros do Ventilador Pulmonar (Testes Qualitativos)

Os testes qualitativos foram realizados por inspecao visual, em seguida se

descreve a descrigdo visual e funcional de cada equipamento:

— Chassis

— Montagens e Apoios

— Freios do Carro do v.

— Cabo de Rede (plugue)
— Linha cabo

— Tenséo

— Protetor da fiagdo

— Tubos / mangueiras

— Cabos

Encaixes / conectores

Filtros

Controles / interruptores
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— Aguecedor

— Fan/compressor

— Bateria

— Indicadores / display
— Alarmes / bloqueios
— Sinais audiveis

— Etiquetado

—  Acessorios

5.3.1.
Qualidade das Linhas Pneumaticas

Qualitativamente se verificou de forma visual se 0s conectores sao
apropriados e especificos para que os gases (incluindo filtro de ar) sejam

usados.

5.3.2.
Qualidade do Circuito do Paciente

Qualitativamente se verificou o circuito de respiracdo, incluindo os filtros.
Verificou-se se estes componentes sdo compativeis com os ventiladores de
acordo com as recomendacdes do fabricante. Verificou-se também a existéncia
de fugas no circuito de respiracdo assegurando que encaixe, adaptadores, e
outros componentes (valvulas expiratéria, valvulas H, valvulas do PEEP, water
traps, nebulizadores) estavam corretamente montados e se estavam

funcionando corretamente.

5.4.
Analise de Incerteza dos testes realizados

Para o calculo de incertezas dos testes realizados, foram considerados os
conceitos metrologicos do VIM (Vocabulério Internacional de Metrologia) e do
GUM (Guia para a Expressado de Incerteza de Medi¢do), jA& mencionados no

capitulo 2 [5].

—  Célculo de Incerteza Padréo:

—  Caélculo da Média
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Calcula-se a média dos testes realizados para cada combinacao utilizando a
n

seguinte equacao. Z X,

x=1T

(1)

n

Célculo do desvio padréao (s) utilizando:

)

A seguir calcula-se o desvio padrdo s utilizando a seguinte equagao:

s=s/~/n 3)

o qual seré& considerado como a incerteza tipo A.
A incerteza do tipo B, ndo sera considerada.

Sera utilizada somente a incerteza Tipo A, sendo assim,

u=s 4)

Para o calculo de incerteza expandida U, o fator de abrangéncia, k, foi
estimado utilizando a distribuicdo t-student com graus de confiabilidade de
95,45%, de acordo com o numero de medi¢cdes (n) realizadas em cada
teste.
Sendo assim, quando:
n=10, - k=226
n=7, - k=245
n=3 - k=4,30
Finalmente,
U=ku (5)
Com o valor de U, determinam-se os intervalos de confianca dos limites

Superior [LS] e Limite Inferior [LI].
LS=x +U (6)
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Li=x-U @)
Uma vez determinado o intervalo de confianca, compara-se com os valores
dados pela norma ABNT NBR IEC 60601-2-12, para se determinar se 0s

valores obtidos est&o dentro da faixa de aceitacéo.
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