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RESuUMO

Bombas de Infusao (BI) sao dispositivos médicos (DM) utilizados para administracao de
medicamentos ou alimentos de forma continua e precisa. Ao passar dos anos sua utilizacao
se expandiu, sendo atualmente empregado nas emergencias, UTIs, pediatria e varios outros
setores hospitalares. Na pandemia de COVID-19 vivenciada recentemente, houve intensi-
ficacao no uso desse dispositivo em razao da demanda de administracao de altas doses de
sedativos para pacientes em ventilacao. Assim como os demais equipamentos invasivos, as
manutengoes sao exigidas com maior atencao e periodicidade, a fim de manter o bom funci-
onamento e precisao na infusao. Caso as BI falhem, sao capazes ocasionar eventos adversos
que podem gerar danos ao paciente, prejudicando seu quadro de saude. Além dos problemas
associados ao paciente, a Bl é o DM que possui maior nimero de notificacoes de eventos
adversos no Brasil, o que eleva a necessidade de verificacao de condicoes que o dispositivo

esta operando, visando minimizar falhas durante o uso.

Diante deste panorama, o objetivo da presente pesquisa é analisar a confiabilidade de
BI operantes em um hospital brasileiro, utilizando o banco de dados interno, construido a
partir do software de Engenharia Clinica. Foram modeladas as distribui¢oes de probabili-
dade para tempo de reparo e tempo entre falhas, calculados aspectos como confiabilidade
e disponibilidade de BI hospitalares por meio da analise de falhas, em concordancia com
as recomendagoes nacionais/internacionais, e investigados os setores hospitalares com falhas
recorrentes e servigos executados. Ademais, propomos realizar uma revisao sistematica de li-
teratura para certificar como estudos sobre a confiabilidade das bombas e outros parametros
metrologicos vém sendo estudados nos ultimos anos, para finalmente propor um planeja-

mento para verificagao das bombas.

A revisao demonstrou que o método gravimétrico é uma proposta que traz resultados
positivos na avaliacao do fluxo, sendo uma alternativa para os responsaveis da engenharia
clinica. Ficou evidente que ha caréncia de estudos que abordem conceitos de confiabilidade
aplicada a BI, destacando os que envolvam ensaios de bancada e in loco. Na avaliacao dos
equipamentos operantes, observou-se auséncia de detalhes em anotacoes para o motivo da
falha e na abertura da ordem de servico, os quais podem gerar imprecisao no planejamento
das manutencoes. O maior tempo de reparo foi identificado na Unidade de Terapia Intensiva
(Neuroldgica), setor que compreende a maioria das bombas. As andlises graficas e testes
apontaram que a distribuicao de Weibull modela satisfatoriamente tanto o tempo entre falhas
quanto o tempo de reparo das maquinas, e o modelo A demonstrou melhores resultados
quanto a disponibilidade e confiabilidade. Por fim, o estudo propde um planejamento que
une recomendagoes nacionais com ciclo de confiabilidade para DM visando a verificacao das

BI, a fim de que possa ser englobado na rotina de manutencoes preditivas e preventivas.

Palavras-chave: Dispositivo médico, Bomba de infusao, Confiabilidade, Manutengao.
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ABSTRACT

Infusion Pumps (IP) are medical devices (MD) used to administer medicines or food
continuously and precisely. Over the years, its use has expanded, currently being used in
emergencies, ICUs, pediatrics and several other hospital sectors. In the recent COVID-19
pandemic, there was an intensification in the use of this device due to the demand for
administering high doses of sedatives to patients on ventilation. As with other invasive
equipment, maintenance is required with greater attention and frequency, in order to
maintain good functioning and precision in the infusion. If the IPs fail, they can cause
adverse events that can cause harm to the patient, harming their health. In addition to
the problems associated with the patient, IP is the DM that has the highest number of
adverse event reports in Brazil, which increases the need to verify the conditions under

which the device is operating, aiming to minimize failures during use.

Given this panorama, the objective of this research is to analyze the reliability of
IP operating in a Brazilian hospital, using an internal database, built from Clinical En-
gineering software. Probability distributions for repair time and time between failures
were modeled, aspects such as reliability and availability of hospital IPs were calcula-
ted through failure analysis, in accordance with national /international recommendations,
and hospital sectors with recurrent failures were investigated. and services performed.
Furthermore, we propose to carry out a systematic literature review to certify how studies
on the reliability of pumps and other metrological parameters have been studied in recent

years, to finally propose a plan for checking the pumps.

The review demonstrated that the gravimetric method is a proposal that brings po-
sitive results in flow assessment, being an alternative for those responsible for clinical
engineering. It was evident that there is a lack of studies that address reliability concepts
applied to IP, highlighting those involving bench and on-site tests. In the evaluation of
the operating equipment, it was observed that there were no details in the notes regar-
ding the reason for the failure and when opening the work order, which could lead to
inaccuracy in maintenance planning. The longest repair time was identified in the Inten-
sive Care Unit (Neurological), a sector that comprises the majority of pumps. Graphical
analyzes and tests showed that the Weibull distribution satisfactorily models both the
time between failures and the time to repair machines, and model A demonstrated better
results in terms of availability and reliability. Finally, the study proposes a plan that
combines national recommendations with a reliability cycle for DM aimed at verifying

BI, so that it can be included in the predictive and preventive maintenance routine.

Keywords: Medical device, Infusion pump, Reliability, Maintenance.
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1 INTRODUCAO

As Bombas de Infusao (BI) sao Dispositivos Médicos (DM) capazes de fornecer fluxo
de um dado fluido. Foram desenvolvidas na década de 60 e atualmente sao vastamente
utilizadas nos Estabelecimentos Assistenciais de Satude (EAS), seja em Unidades de Tera-
pia Intensiva (UTIs), emergéncia, pediatria e diversos outros setores. Elas sdo capazes de

administrar determinados medicamentos ou alimentos de forma continua e precisa [75].

E um dispositivo manuseado diretamente conectado ao paciente, e assim como os
demais, faz-se necessario realizar as manutengoes exigidas com periodicidade, a fim de
manter o bom funcionamento e precisao na infusdao. Além dos reparos essenciais, a
utilizagao correta do equipamento possibilita a extensao de sua vida 1util, fatores como
melhor desempenho, reducao de falhas e precisao nas infusdes. O manuseio inadequado,
fadiga de pegas e auséncia de manutengdes podem acarretar em Eventos Adversos (EA)
diretamente ligados ao paciente. Estes, podem, por exemplo: interferir no fluxo do fluido,
causar overdose e infundir uma quantidade insuficiente de medicamentos; ou provocar

alteraracoes em alimentacao pré-definida pelos profissionais de satde.

Atentando-se a seguranca do paciente, as bombas de infusdo vém preparadas com
alarmes sonoros e visuais capazes de identificar problemas e minimizar os riscos ao usuario.
A calibragao também é um método que visa diminuir as falhas e garantir o cuidado com o
paciente. Porém, mesmo com as manutencoes e calibragoes em dia a bomba esta sujeita
a propiciar acidentes irreversiveis a saude, pois as pecas sofrem desgastes ao longo do
tempo de utilizacao. Esses motivos ressaltam a necessidade de constancia na verificagao

em que os equipamentos estao operando.

O principal parametro da bomba ¢ o volume infundido, o qual deve receber maior
atencao nas calibracoes. A auséncia dos cuidados necessarios com este DM ocasiona
incertezas no volume e precisao na administracao de substancias. Por estes motivos, é
fundamental avaliar a confiabilidade deste equipamento, prevenindo possiveis falhas no
momento de uso. Esse controle objetiva qualidade do resultado de infusao pretendida,

tornando-se um indicio de confiabilidade, principalmente em equipamentos médicos.

Diante da necessidade de manter as bombas de infusdao em estado constante de fun-

cionamento, deve-se conhecer os limites de variacao das grandezas controladas. E impor-



tante averiguar o funcionamento e compara-los aos requisitos das normas de desempenho
metrolégico e de seguranca vigentes. Assim, o presente trabalho propoe realizar uma
revisao sistemdtica de literatura para agrupar os estudos dos ultimos anos (2011-2021)
que abordaram confiabilidade no equipamento como tema principal ou secundario. Como
também, analisar a confiabilidade de bombas de infusdao em funcionamento em um hos-
pital de grande porte, a partir do histérico de falhas, tempos de reparo e outras variaveis
coletadas durante sua operacao, para a partir das analises propor planejamento de veri-

ficacao das bombas.

1.1 JUSTIFICATIVA E DEFINIGAO DO PROBLEMA CIENTiFICO

A Bomba de Infusao (BI) é um dos Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA) mais
utilizados nas Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) e é responséavel por 19,4% de
todos os EA originados no cotexto geral do ambiente hospitalar, resultante de falhas
na administracdo de farmacos [67]. Pode ser utilizada em ambientes hospitalares ou

veterinarios e sao capazes de infundir fluidos por acesso via parenteral ou enteral.

Por estar diretamente ligada ao paciente, a atencao com esse equipamento deve ser
redobrada. As infusoes intravenosas sao as mais comuns, e caso falhem, podem ocasionar
problemas agravantes para o enfermo ou prejudicar seu quadro de saide, por exemplo,
causando espasmo venoso, endema pulmonar e flebite [47]. Além dos possiveis danos
ao paciente, os contratempos relacionados as bombas de infusao geram também graves
consequéncias financeiras aos sistemas de satide [44]. Os requisitos essenciais para que as
bombas desempenhem um bom servigo englobam: seguranca, confiabilidade, facilidade
na manutencao, manuseio e simples acesso. Embora essas condigoes sejam analisadas e
melhoradas constantemente em busca de seguranca nas infusoes intravenosas, os inciden-
tes sao comuns durante o procedimento de infusao e podem comprometer a fisiologia do

paciente [73].

Para compreender as necessidades dos profissionais que manuseiam as bombas, torna-
se primordial a realizacao de estudos de caso na pratica hospitalar com estes equipa-
mentos. No contexto pratico, outros fatores associados a bomba devem ser levados em
consideragao, como: incertezas do ambiente, nivel de treinamento recebido pelo operador
e estratégias para solucionar falhas provenientes do mecanismo. Porém, a dificuldade
de acesso aos ambientes de saude, alta demanda de bombas e questoes éticas dificul-
tam que estudos praticos tenham espago na academia [73]. Estes motivos influenciam o
aumento dos estudos de bancada que alimentam pesquisas e, por outro lado, permitem
interferéncias mais aprofundadas nos dispositivos, pois nao demandam que as bombas

sejam retiradas dos ambientes de operagao.



Com o crescente desenvolvimento de tecnologias voltadas para o ramo de dispositivos
médicos, a confiabilidade ganhou notoriedade e maior importancia [56]. Deste modo, a
confiabilidade de bombas de infusao deve ser analisada periodicamente e relacionada com
a indicada, inicialmente, pelos fabricantes. Essa precaucao e acompanhamento poderd

evitar perdas de material e transmitir seguranca ao paciente e operador.

1.2 OBIJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Avaliar a disponibilidade e confiabilidade de bombas de infusao hospitalares por meio
da andlise de falhas com proposta de plano de manutencao e desenvolver uma revisao

sistematica de literatuda a respeito do tema.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Realizar uma revisao sistematica da literatura sobre estudos que envolvam conceitos

de metrologia e confiabilidade aplicados as bombas de infusao;
e Analisar o nimero de equipamentos e de falhas por setor hospitalar;

e Avaliar a prioridade dada as manutencoes por setores e ocorréncias mais frequentes

das bombas de infusao;

e Identificar o tempo de reparo para ajuste dos equipamentos e tipos de servigos

executados;

e Modelar a distribuicao de probabilidade e verificar a confiabilidade da tecnologia

estudada;

e Analisar a disponibilidade dos equipamentos e propor planejamento a ser englobado

nas manutengoes preditivas.

1.3 HIPOTESES

As bombas de infusao utilizadas em ambientes criticos do setor hospitalar tendem
a ter falhas elevadas e necessitarem de mais manutencoes devido a alta demanda e uso
continuo de infusoes, quando comparadas as de setores menos criticos. A confiabilidade
desses equipamentos pode ser avaliada a partir de suas falhas, determinando os tempo
até falha e tempo até reparo, nos diferentes setores do hospital, de modo a indicar a

disponibilidade do equipamento.



2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

Neste capitulo, sao apresentados os aspectos tedricos relacionados as bombas de in-
fusao, como calibracao e metrologia, confiabilidade, tecnologias em satde, técnica e equi-
pamento para infusao e revisao sistematica de literatura. Os conceitos aqui abordados
subsidiarao a metodologia aplicada para analise dos dados coletados e alcance dos desfe-

chos do estudo discorridos nos capitulos seguintes.

2.1 TECNOLOGIAS EM SAUDE

Apéds a Segunda Guerra Mundial os sistemas de satide sofreram um aumento signi-
ficativo de demanda. Com essa expansao, surgiu a necessecidade de elaborar métodos
para organizar os servicos e tecnologias a serem incorporados nos ambientes de saide, de
modo a garantir seguranca aos usudrios e profissionais. Nesse contexto, foram criados os
érgaos responsaveis pela Vigilancia Sanitéria e Avaliagao de Tecnologias em Saide (ATS)
[68].

A ATS assessora nas decisoes dos gestores em satide no que diz respeito a insergao ou
suspensao de tecnologias nos estabelecimentos de satide. Paises como Canada, Australia e
Reino Unido sao exemplos internacionais no quesito de avaliacao de tecnologias para seus
sistemas de satide nos tltimos anos [52]. No Brasil, a Lei n® 12.401/2011 rege e determina
os parametros e periodos que as tecnologias em satide devem ser incorporadas ao Sistema
Unico de Satde (SUS). Essa lei também é responsavel por compor a Comissao Nacional
de Incorporagao de Tecnologias em Satide (CONITEC), que atua como 6rgao colabora-
dor do Ministério da Saiude (MS) nos temas de exclusdo, alteragdo ou incorporagao de
produtos de saude, procedimentos e medicamentos, bem como confeccao ou retificagao

de protocolos clinicos [52].

Além dos 6rgaos citados anteriormente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos (SCTIE), em 2023 renomeada para Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo da Satude (SECTICS), vinculada ao SUS e MS, é um departamento
que controla o desenvolvimento de tecnologias nacionais para satde. O estudo de Rosa et
al. (2017) destaca que a produgao de equipamentos médicos com insumos e técnicas na-

cionais possibilita a reducao de custos, principalmente quando comparadas a importacao
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do mesmo produto (a depender de cada caso) [1]. O Brasil ampliou a produgao de pro-
dutos de saude entre 1950 e 1980, junto ao crescimento e desenvolvimento tecnologico e
cientifico. Porém, o termo Tecnologias em Satde vai além de confeccionar equipamen-
tos biomédicos ou softwares hospitalares, demais areas como producao de medicamentos,
teorias e métodos estao inseridas no contexto. Nesse sentido, Merhy (2014) langou uma
classificagao para tecnologias em satide que divide-se em: i) leve; ii) leve-dura e iii) dura.
Essa divisdo é abordada na Tabela 2.1 [1, 2].

Tabela 2.1. Tecnologias em Satude divididas em trés classes: leve, leve-dura e
dura. Fonte: [2].

Classificagao de Tecnologias em Saude

Leve: Referente as tecnologias de relacoes,
produgao de vinculo, gestao, processos
de trabalho, autonomizacao.

Leve-dura: Relacionadas aos saberes
estruturados que empregam o processo
de trabalho na saide, por exemplo
clinicas psicanaliticas, clinicas médicas,
taylorismo, fayolismo.

Dura: Envolve o uso de equipamentos
tecnoldgicos, normas, maquinas e outras
estruturas organizacionais.

As classes listadas anteriormente englobam as tecnologias em satiide de forma geral
e abrangente. Para categorizar os equipamentos médicos em especifico, orgaos federais
brasileiros confeccionaram o Manual para Regularizagao de Equipamentos Médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (2017). Esse manual compreende
podutos médicos ativos, implantaveis, nao implantaveis e nao ativos, a exemplo de nao
ativos é possivel citar as camas hospitalares, cadeiras de rodas, macas, entre outros [15]. O
documento é composto por orientacoes para registro ou cadastro na ANVISA, revalidacao
de registro e outras peticoes, informacgoes para alterar registro ou cadastro e definicao das

classes dos equipamentos elencadas a seguir [15].

Classe I: baixo risco;

Classe II: médio risco;

Classe III: alto risco;

Classe I'V: méximo risco.



As classes sao de acordo com o risco associado na utilizacao dos equipamentos médicos
e, de forma complementar, existem dezoito regras que sao dispostas a depender de sua
finalidade. Alguns exemplos dos produtos que se enquandram nas classes estabelecidas

foram identificados no manual e sao exibidos abaixo [15]:

Classe I: Compreende todos os produtos médicos nao invasivos que emitem baixo
risco ao individuo e a saude publica. Ex.: luvas, luzes para exames, cadeiras de rodas,

etc.

Classe II: Produtos nao invasivos destinados a conducao ou armazenamento de
fluidos ou tecidos corporais, gases destinados a perfusao, administracao ou introdugao no

corpo. Ex.: Seringas, indicador de pressao, equipos, entre outros.

Classe III: Os produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos ci-
rurgicamente para uso de longo prazo, mas com excessoes. Materiais ativos destinados a
controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para terapia. Ex.:
monitores de sinais, sensores, implantes absorviveis, radiometros, bombas de infusao pa-

renteral, nebulizadores (em que a administragdo da dosagem pode ser perigosa), etc.

Classe IV: Produtos que detectam a presenca de agentes transmissiveis pelo sangue,
seus componentes, células, tecidos ou érgaos a fim de avaliar a aptidao para transfusao ou
transplante. Produtos para monitorar doencas transmissiveis, incuraveis e elevado risco
de contaminacao. Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus
derivados, exceto se for entrar em contato apenas com a pele intacta. Ex.: catéter, stents

vasculares, marcapasso implantavel e outros.

As bombas de infusao citadas neste trabalho tratam-se de equipamento pertencente a
Classe III e prevista na Regra 6 do manual da ANVISA. Essa regra refere-se a produtos
destinados a administracao de medicamentos por meio de um sistema de infusao, quando
realizado de forma potencialmente de risco, considerando o modo de aplicacao [15]. Nas
préoximas segoes ¢ abordado o método de infusao e caracteristicas das bombas para melhor

compreensao do objeto de estudo.

2.2 TECNICA E EQUIPAMENTO PARA INFUSAO
2.2.1 Infus3ao Intravenosa

As primeiras técnicas de teparia intravenosa foram registradas nos anos 1600, com
experimentos utilizando penas e bexigas de animais como materiais para infusao. Apos
as duas guerras mundiais, esse tipo de terapia foi inserido como uma pratica comum e
rotineira nos ambientes de saide [30]. H&4 uma diversidade de tratamentos realizados por

meio de infusao, pode-se citar: sedativos, analgésicos, hormonios, nutricao parenteral,



agentes quimioterdpicos e outros [71].

As infusoes podem ter duracao mais curta ou continua, a depender da necessidade, e
esse procedimento é denominado terapia IV, cujo o farmaco prescrito deve ser entregue
precisamente na circulagao sistémica [30]. O principal objetivo dessa técnica é distribuir
os fluidos em pessoas em situacgoes emergenciais, perioperatorios, de cuidados intensivos
e clinicos [32]. Apesar dos beneficios terapéuticos algumas complicagoes, como flebite,
infeccoes, extravasamento, hematoma, trombose, infiltracao, espasmo venoso e outras;

estao associadas ao método [32, 16].

As veias mais utilizadas na infusoterapia sao as dos bragos e das maos, mas diversas
outras dos membros superiores podem ser atribuidas para a infusao de fluidos como
ilustra a Figura 2.1 [16, 3]. Em pacientes pediétricos as vias incluem veias do antebraco,
pé (safena, arco dorsal, marginal mediana), regiao cefalica (frontal, temporal, auricular
posterior) e dorso das maos (cefdlica, arco dorsal). A via intradssea é outro método de

administragao em criangas [3], vale destacar que existem outros tipos de infusao.

Veia cefalica

Veia cefalica acessoria
Arteria radial

Veia cefali

Veia antebraquial mediana

Figura 2.1. Veias dos membros superiores que podem ser utilizadas para infusao
intravenosa de fluidos. Fonte: [3]

Um sistema de infus@o moderno é composto por um instrumento percutaneo (catéter
intravascular) que atravessa a pele para ministrar infusdo em uma veia, um tubo para
o transporte do liquido, um reservatério contendo o fluido a ser entregue (que pode ser
uma bolsa ou seringa) e um controle de fluxo capaz de cessar ou regular a infusao [71].

A Figura 2.2 apresenta os itens que compoem esse sistema.

2.2.2 Bombas de Infusdo

A bomba de infus@o é um dispositivo médico desenvolvido na década de 60 [75]. Trata-
se de um equipamento com a capacidade de gerar fluxo de um dado fluido, a pressoes que
sdo superiores a pressao do sangue, de acordo com o local em que serd direcionada [76].

O uso deste equipamento possibilita infusoes precisas e seguras de liquidos no organismo,
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Figura 2.2. Sistema de infusao composto por: 1) Reservatério; 2) Controlador de
fluxo; 3) Tubos de transporte; 4) Bomba de infusao e 5) Catéter intravascular. Os
componentes podem ser alterados a depender da necessidade de infusao. Criado
com BioRender.com.

tendo em vista que possui alarmes e controles para sua operacao [75]. A literatura no
contexto de bombas de infusao conclui que elas demandam uma pressao positiva para
conduzir o fluido e para isso utiliza mecanismo de direcionamento. Esses principios de
funcionamento podem ser de direcionamento peristéltico (rotativo ou linear), por seringa
ou por pistao [29]. Na maioria das vezes, essas bombas sao utilizadas em UTIs, Unidades

de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), Centros Cirdrgicos e Oncolégicos [61].

O diagrama de blocos apresentado na Figura 2.3 representa o principio de funciona-
mento desses dispositivos de forma generalizada. Elementos como o motor, circuito de
controle e o mecanismo de infusao sao mutaveis a depender do fabricante e possibilitam
variacao no funcionamento e operacao da bomba. Maior parte das BI possuem os demais
componentes como: painel de controle, alarmes, sensores e display. Esses sao itens triviais

que nao possuem alteracoes consideraveis em sua peformance [4, 69].
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Figura 2.3. Diagrama de blocos que representa o funcionamento de bombas de
infusdo de forma generalizada. Fonte: [4, 69].
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2.2.2.1 Modelos de Bombas de Infusao

As bombas de infusao podem ser classificadas de acordo com o controle do fluxo,
em nao volumétricas ou volumétricas, e também em conformidade com o mecanismo
de infusao, peristéltico por pistao ou seringa [33]. No ambiente hospitalar os tipos de
bombas mais utilizados sao: bomba de seringa, bombas de infusao volumétrica e bombas
de infusdo ambulatoriais [16]. A propulsao do fluido é outro método de categorizar a
bomba. A Figura 2.4 retrata duas bombas que possuem a gravidade como o método
propulsor e duas que infusionam por meio de bombeamento controlado. Também pode-
se observar os tipos de controle de infusoes na mesma figura. Geralmente esse controle é
realizado por sistemas de contagem fotoelétrica de gotas ou por sistema de ultrassom a

efeito doppler [69].

Detector
de gota () ‘ (e)'J
Deiector de MP pré- 1 MP pré- MP pré-
j clampde [l gotas e regulagem regulagem regulagem
ajuste contad or da velocidade ida velocidade da velocidade
/ Controlado, Mecanismo .
Controle ﬂ pelo MP da bernba ” N:Iac:nlsr:o
I manual | palie
Contador d
Manual vel‘:;i:a:; dae Controlador Bluzpmba~ de Blr.)mbz-i de
Infusiio o infusdo infusdo
controle manual
Gravidade Gravidade Gravidade Bombeamento Bombeamento

Figura 2.4. Os sistemas de controle de infusdo podem ser manuais (a), manuais
com detector de gotas (b), podem possuir controle ajustado por Microprocessador
(MP) (c), controle ajustado por MP que utiliza sensor detector de gostas com
ajuste nos parametros da bomba (d) e controle por MP com ajuste nos parametros
da bomba (e). Fonte: [69, 5].



A bomba de seringa que é exibida na Figura 2.5 é manuseada com a aplicagao de uma
ou mais seringas, tem a vazao definida pelo operador, e é dada em volume por unidade de
tempo. Elas sao indicadas, na maioria das vezes, para uso na pediatria, neonatos e casos
que necessitem baixos volumes de drogas. Em seu mecanismo o motor é acoplado a um
esquema de rosca sem fim, e em sua extremidade existe uma base que impele o émbolo

da seringa o fazendo movimentar-se [47, 4].
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Figura 2.5. Bomba de infus@o de seringa. Fonte: [13].

As BI volumétricas sao controladas pelo operador e tem o volume igual a de seringa,
porém seu mecanismo de direcionamento ¢é peristéaltico (rotativo ou linear). Esse me-
canismo utiliza o esmagamento do equipo que transporta o fluido, pode utilizar pulsos
para comprimi-lo ou roletes rotatorios. Na Figura 2.6 observa-se uma bomba de modelo

peristaltico rotativo comercializada atualmente.

Figura 2.6. Bomba de infusao modelo peristaltico rotativo comercializada atual-
mente. Fonte: [13].
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As bombas ambulatoriais, ao contrario das outras citadas, sao aplicadas em casos
que o paciente requer uma administracao continua, ou seja, uma sequéncia programada
de vazoes [29, 16]. Seu mecanismo possui o mesmo principio da bomba de seringa, nesse

estudo nao abordaremos esse modelo de BI.

A principal vantagem do uso de bombas de infusao no cenario hospitalar deve-se a
infusao mais precisa, quando comparada a técnicas manuais e no tempo programado pelo
profissional de saude. Além disso, a bomba torna a infusao mais préxima de ser continua,

reduzindo as flutuagoes caso seja manuseada corretamente [75].

O processo realizado pelas Bl é a automatizacao de uma técnica hospitalar repetitiva
de grande relevancia para os profissionais da saiide e impacto na vida dos pacientes.
Apesar de sua significante importancia, elas sao os equipamentos médicos que possuem

maior nimero de reclamagoes técnicas ou eventos adversos na unidade de tecnovigilancia

da ANVISA [54].

2.2.3 Acessoérios, Alarmes Visuais e Sonoros

A instalacao e funcionamento adequado das bombas requer a aplicacao das praticas
do Manual Técnico e do Manual do Usuario, dessa forma, cada modelo de bomba possuira
processos especificos. A terapia intravenosa requer alguns materiais e equipamentos para
o bom desempenho, como demonstrado na Figura 2.2. Os reservatorios de fluido mais
comum sao os de plastico. Eles possuem facilidade no armazenamento e sao maledveis
(usados de 90 a 95% das vezes). Mas também existe sistema com frasco de vidro aberto

ou fechado, que possui uma tampa de borracha e é utilizado na minoria dos casos [29, 69].

Outro acessério importante na terapia é o equipo, responsavel pelo transporte do
liquido do reservatorio até o paciente. Eles variam de acordo com o fabricante, mas
apresentam os mesmos elementos basicos, como: filtro, injetores, pinga, tubo do equipo,
camara para gotejamento, adaptador, orificio de gotejamento e borda. Os equipos podem
ser dedicados quando a bomba s6 opera com um tipo especifico ou universal, que serve
em distintas bombas. A escolha desse acessério dependera da necessidade da infusao,
podendo ser escolhido um para drogas convencionais ou para drogras termossensiveis,
que requer equipo termossensivel. Sua instalacao adequada é feita seguindo o manual e a
troca é realizada em até 96 horas ou 10 litros, e 24 horas para infusoes continuas, o que

garantird a eficiéncia na operagao e reduzira possiveis efeitos adversos [29, 16, 69].

O sensor de gotas é um elemento opcional para os processos de infusao, pois as bombas
comercializadas possuem esse acessorio proprio acoplado que realiza a medicao do fluxo
com exatidao. As baterias das Bl sao utilizadas por até oito horas de funcionamento

continuo, podendo variar de acordo com o fabricante. Elas sao colocadas em pratica
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no momento que ha interrupgao de energia elétrica da rede até seu reestabelecimento.
Quando os dispositivos estao operando com as baterias é necessario maior atencao na
infusao para verificacao de casos de suspensao. Outro fator importante para esse elemento
¢é a avaliagao periddica para prever sua vida til. Esse componente possui alarmes sonoros
que indicam que a bateria estd acabando (pré-alarme) e outro acionado prestes ao seu
desligamento [29, 16].

Os diversos modelos de BI possuem alarmes que visam o resguardo do dispositivo
como também para os usuarios. Os alarmes podem ser visuais ou sonoros e no momento
em que sao ativos o procedimento de infusdao é interrompido imediatamente até que
uma agao corretiva seja realizada. Assim como os acessérios, a depender do fabricante
esses alarmes podem conter variagoes, porém os mais gerais sao os de bateria citados
anteriormente, alarmes relacionados ao equipo, como de ar no equipo, alarme de oclusao,
de infusao incompleta, de mau funcionamento e sem infusao. Conhecer cada um desses

descritos no manual é de suma importancia para solucionar os problemas [16].

2.2.4 Calibracao e Manutencoes

Os dispositivos médicos devem ser projetados para atingirem alta durabilidade, me-
nor desgaste com o tempo e, consequentemente, a seguranca do paciente. Embora esses
cuidados sejam levados em consideragao, as pecas que garantem o bom funcionamento
do equipamento se deterioram ao longo do tempo e necessitam de reparos [47]. No caso
das bombas, o desgaste dos componentes pode comprometer os dispositivos de segu-
ranca e gerar imprecisao no volume administrado. Desta forma, a manutencao preditiva
e calibracoes sao fundamentais para verificar o funcionamento e garantir seguranca no
manuseio [47]. As grandezas de controle apresentam uma variagao dinamica, sendo alte-
radas continuamente durante o funcionamento desse dispositivo. Assim, é importante que
passem por processos de manutencao, identificando e proporcionando a confiabilidade,

seguranca e investigando demais variaveis que prejudiquem a infusao precisa.

O ato de calibrar ¢ um fator crucial para o desempenho correto das bombas de in-
fusao [47]. Para o bom funcionamento desses equipamentos, a calibragao deve atender ao
padrao descrito por cada fabricante e pelas normas que a regulamentam [75]. As bombas
devem ser calibradas numa condicao que possibilite averiguar todas as suas fungoes, como
vazao, volume infundido, pressao de oclusao, dentre outros [69]. Atualmente, as BI sao
gerenciadas de acordo com as indicacoes listadas nos manuais de cada fabricante, algu-
mas necessitam de verificagao periddica, outras possuem como critério o tempo de uso e
também existem aquelas que apenas a assisténcia técnica ou autorizados sao recomenda-
dos para calibra¢do/manutencdo. As normas que amparam na atualidade as técnicas de
calibracao e ensaios de bombas de infusao sao NBR IEC 60601-2-24, atualizada em 2015
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e ISO/IEC 17025 que especifica as condigoes de laboratérios de teste e calibragao [75].

Calibracao envolve a determinacao dos erros sistematicos e aleatorios. Os sistematicos
sao possiveis de ser corrigidos, mas os aleatérios nao e sao expressados pela incerteza
de medigao. Calibrar e medir sao termos que podem ser relacionados, porém no ciclo
correto efetuam-se medigoes para obter os valores de calibragdes [75]. A incerteza que
estd associada a uma medicao é determinada a partir de uma andlise estatistica, baseado
nas medigoes de padroes ou com padroes das grandezas envolvidas. E importante declarar
esta incerteza para indicar a qualidade do resultado de mensuracao realizada, tonando-
se um indicio de confiabilidade, principalmente em equipamentos médicos [69]. A segao
seguinte explora a idealizacao de conteudos relacionados a metrologia para auxilar na

fundamentagao do estudo.

2.3 METROLOGIA

De acordo com o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO),

a metrologia é a “ciéncia da medi¢cao que abrange todos os aspectos tedricos e praticos
relativos as medigoes, qualquer que seja a incerteza, em quaisquer campos da ciéncia
ou tecnologia” [6, 7]. E uma pratica utilizada diariamente para projetar com exatidao
o valor de grandezas, sendo a medi¢ao técnica responsavel por declarar os valores [48].
Os intrumentos de medicao e o ato de medir estao associados diretamente a sociedade e
sao aplicados em diversas atividades rotineiras de forma continua. O uso das unidades
de medida sao historicamente anteriores a formalizacao das quantidades [38]. A necessi-
dade de mensurar vem de longa data, destacando-se o uso de medidas antropométricas
por nossos antepassados, as quais baseiam-se em utilizar partes do préprio corpo como
referéncia (largura da mao, comprimento do pé, polegada, passada, etc) [72]. Diversos
autores relataram estes métodos de medicao e unidades de medida como sendo os mais
primitivos [24, 45, 72].

Ao longo dos anos a metrologia foi adotada para se referir a ciéncia da medi¢ao, mas
nao abordada com técnicas embasadas cientificamente [55]. Com o intuito de globalizar e
uniformizar medidas, algumas unidades bésicas foram selecionadas em 1960 para declarar

o Sistema Internacional de Unidades (SI), que tem como base os elementos da Tabela 2.2.

A partir das sete unidades fundamentais do Sistema Internacional (SI), foram desen-
volvidas as derivacoes, definidas a partir de produtos de poténcias das unidades béasicas.
Mesmo que o SI seja amplamente recomendado e abordado em todas as areas, algumas
unidades nao pertencentes ao sistema estao enraizadas em nossa cultura e sao utilizadas
repetidamente. Porém, é possivel converté-las de modo que o SI as represente. Este

sistema esta sujeito a receber alteracoes pelas entidades competentes, para se adaptar
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Tabela 2.2. Sete grandezas fisicas bésicas e/ou fundamentais do SI. Fonte [31].

Gandeza Unidade  Simbolo
Comprimento metro m
Massa quilograma, kg
Tempo segundo s
Corrente elétrica ampere A
Temperatura termodinamica kelvin K
Quantidade de substancia mol mol
Intensidade luminosa candela cd

com as exigéncias metrologicas existentes na atualidade, de modo que atinja a precisao

em diferentes areas [31].

Apesar do longo histérico da metrologia, apenas em 1964, apds a publicacao da revista
Metrologia, pelo Escritério Internacional de Pesos e Medidas, em francés Bureau Inter-
national des Poids et Mesures (BIPM), o termo metrologia tomou maiores proporgoes e

difundiu-se na sociedade [48].

E de extrema importancia que existam normas que fundamentem e padronizem as
medi¢oes e unidades de medida atuais. A busca por esta padronizagdo vem desde o
periodo do Renascimento, porém o primeiro estabelecimento de regras aconteceu em 1972
com a criacao da base do Sistema Universal de Medidas contando com a participagao de

diversos paises e defidinindo um comité definitivo para o BIPM [34].

2.3.1 Hierarquia do Sistema Metrolégico

O Vocabulério Internacional de Metrologia (VIM) surgiu para amparar a metrologia
no contexto mundial na segunda metade do século XX. A partir desta criagao trés do-
cumentos importantes foram amplamente aceitos e empregues para a harmonizacao das
defini¢oes metrolégicas no mundo: o VIM, Guia para Expressao da Incerteza de Medigao,
do inglés Guide for the Expression of Uncertainty in Measurements (ISO GUM) (1993) e
a norma ISO Guia 25 (1978), que sofreu atualizagoes tornando-se norma ISO/IEC 17025
(2000) [46].

A hierarquia do sistema metroldgico é caracterizada pela rastreabilidade metroldgica.
Esta rastreabilidade se faz pertinente para identificar o percurso que o resultado de uma
medigao sucedeu, o referenciando metrologicamente [17]. Caso seja requerido o mais alto
nivel metrolégico, o estabelecimento da rastreabilidade é realizado por meio de contrastes
dos padrdes internacionais e nacionais [84]. A rastreabilidade metrolégica é definida pelo

VIM como:

14



“Propriedade dum resultado de medicao pela qual tal resultado pode ser re-
lacionado a uma referéncia através duma cadeia ininterrupta e documentada

de calibragoes, cada uma contribuindo para a incerteza de medigao.” [46]

A rastreabilidade metrologica é também um processo marcante e consideravel para
garantia da confiabilidade no processo de medigao. Tal garantia pode ser propiciada por
meio de ensaios, materiais de referéncia, servicos de calibracao, certificados, softwares, etc.
A Figura 2.7 expde a organizacao da hierarquia do sistema metrolégico disponibilizada
pelo INMETRO [39, §].

Padres Infemacionais

PADROES NAGIONAIS
y

& Padroes dos Insttos Nacionais de Metrologia

$ %
c§ CALIBRAGAD

Figura 2.7. Hierarquia do Sistema Metroldgico. Adaptado de [8].

2.3.2 Vertentes da Metrologia

A estrutura da Metrologia divide-se de acordo com sua praticabilidade em trés dominios:
aplicado, cientifico e legal [70]. Cada um destes dominios possui caracteristicas préprias,
que quando aplicados na sociedade sao capazes de se interligarem apesar de suas desi-

gualdades e diversidades [59].
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Metrologia Cientifica

A metrologia cientifica refere-se a estipulagao de padroes e unidades de medida, area
que possui como base a investigacao, desenvolvimento e demonstracoes. Toda mensuracao
fundamentada na metrologia cientifica é relacionada a referéncias de medida documenta-
das e padronizadas, de modo que viabiliza o avango de inovagoes tecnolégicas e de setores

distintos em diversos paises [70].

Os padroes oferecidos por esta vertente fornecem a sociedade medigoes com taxas
elevadas de confiabilidade coincidentes a de outros paises, além de englobar todos os

aspectos praticos, tedricos, incertezas de medigdo e campos da metrologia [59].

Metrologia Legal

Os atributos da metrologia legal estao atrelados principalmente a preservagao dos
direitos dos cidadaos e consumidores. Suas atividades sao regidas por legislagoes de
cunho nacional, europeu ou ambos. O papel da metrologia legal é fundamental para
o desenvolvimento social e economico, se estendendo a diversos ramos da sociedade de

forma técnica e legislativa [70, 59].

Esta vertente permite o avanco do desenvolvimento do comércio mundial, potencia-
lizando a confiabilidade nas medicoes realizadas. As principais atividades estao relacio-
nadas com areas distintas, como: de saude, setor comercial, industrial, de seguranca e
outros. Suas praticas envolvem a formacao de metrologistas, confeccao de lesgislacoes de
acordo com normas da Uniao Europeia, controle metrolégico e producao de ensaios de

aprovagao e verificagdo metroldgica [59].

Metrologia Industrial

A metrologia industrial também conhecida como metrologia aplicada é voltada para
a garantia de produtos acabados industrialmente, de modo que é empregada diretamente
no controle de producdo nas industrias [39]. Esta vertente da metrologia possibilita
que os instrumentos de medicao desempenhem o funcionamento desejado e confiavel nas
atividades de producao e ensaios industriais no geral, pois fundamenta-se numa sequéncia

de hierarquia metrolégica ilustrada na Figura 2.7 [74, 59].

2.3.3 Praticas Metrolégicas na Saude

A pratica hospitalar requer constantemente o emprego de equipamentos para medi¢oes

variadas, por exemplo: de varidveis fisiolégicas, fisicas, bioquimicas, farmacolégicas, den-
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tre outras; diretamente associadas aos pacientes [36]. Por meio das medigoes realizadas,
os médicos precisam ter informagoes confidaveis para emitir seus pareceres e diagnosticos
que irdo conduzir o tratamento [43]. Frequentemente os tratamentos exigem o emprego
de equipamentos automaticos que possuem como requisitos basicos avaliagao e calibracao
periddica, de forma a garantir seu correto funcionamento. Atualmente, diversos trata-
mentos ofertados em hospitais privados e ptblicos dependem de mensuracoes realizadas
por equipamentos modernos e automatizados, levando a condicoes decisivas e muitas ve-
zes até irreversiveis ao quadro de saide do paciente. Essas novas tecnologias de satde

tém cada vez mais, sido integradas aos EAS e a metrologia infundida nesta area [81].

As funcionalidades adequadas de DM propiciam tratamentos com taxas elevadas de
sucesso quando combinadas a experiéncia e conhecimento médico. Desta forma, é per-
tinente que testes especificos sejam realizados nos dispositivos de saude rotineiramente
para que sua operagao seja mais precisa e confidvel [18]. Alguns autores destacam que
entre 40.000 e 80.000 mortes em todo o mundo foram ocasionadas por funcionamento
indevido de equipamentos médicos. Além deste grande nimero de 6bitos, outros 10.000
pacientes foram gravemente feridos devido o mau funcionamento. Tais fatos contribuiram

para a descontinuidade de alguns DM no mercado [18].

2.4 CONFIABILIDADE

A globalizacao e alta demanda de mercadorias e de sistemas exigem produtos com
custo-beneficio moderado, melhor funcionamento e falhas reduzidas. E crucial diminuir
ou eliminar falhas, sejam elas exclusivamente direcionadas ao produto e seus custos, como
também as mais graves diretamente associadas a saide humana [37]. Deste modo, a con-
fiabilidade aborda diversos conceitos e técnicas capazes de atribuir seguranca e execugao
devida aos dispositivos. A confiabilidade é definida como a realizacao de operacao do
produto sem falhas, quebras ou intercorréncias, concluindo de forma satisfatoria e de
acordo com o projetado [85, 37]. Para Leemis (1995), além do funcionamento adequado e
proposito atingido, para possuir confiabilidade o periodo de tempo e condi¢oes ambientais

devem ser especificados [79, 51].

O termo confiabilidade é aplicado ha mais de 50 anos de forma técnica e apds a
Primeira Guerra Mundial expandiu-se para conceitos tecnolégicos. No ano de 1963 foi
lancado o primeiro periédico na area de confiabilidade, o IEEE — Transactions on Relia-
bility e ao longo desta década diversos textos, livros e demais obras foram produzidas com
essa temdtica [37]. A principio o interesse dos pesquisadores eram voltados a misseis e
area espacial. Mas, com a chegada da década de 70 novas linhas foram sendo expandidas,
por exemplo, aplicagdo em usinas nucleares e areas associadas a engenharia de produgao.

Esses marcos possibilitaram que aplicacoes da confiabilidade em distintas areas se conso-
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lidassem [37]. Os principais conceitos associados a confiabilidade sdo: mantenabilidade,
segurancga, disponibilidade, qualidade e confianca. Eles foram definidos de acordo com as
normas NBR ISO-8402 (1994) e 5462 (1994) e serdo brevemente explicados a seguir.

Mantenabilidade

Aptidao que um item possui de ser mantido ou substituido com requisitos para desem-
penhar seu papel, sob exigéncias de uso predefinidas, quando a manutencao é realizada

com critérios planejados e descritos.

Seguranca

E estabelecida como inexisténcia de cenarios que possibilitem ocasionar danos, doencas
ocupacionais ou morte a pessoas, como também perda de propriedade e equipamentos.
E conhecida como o “nivel aceitavel de risco”, pois é impossivel chegar a total seguranca

em todas as atividades.

Disponibilidade

Potencial que um item possui perante as manutencoes previstas de efetivar suas atri-
buicoes em determinado periodo. Esse conceito pode variar de acordo com o item, seja
ele raparavel ou nao-reparavel. Nas unidades nao-reparaveis, a disponibilidade e confi-
abilidade se espelham. Nas reparaveis a analise é feita de acordo com seu estado, que
pode ser em funcionamento ou em reparo, a depender o tempo avaliado. Entao, pode-se
concluir que os reparos devolvem as condicoes ideais de funcionamento do item e o valor

médio de disponibilidade é adotado, definido por:

MTTF

A= .
MTTF + MTTR

(2.1)

Onde A (availability) é a disponibilidade média da unidade. O MTTR (Mean Time
To Repair) é o tempo médio que as pecas levaram para serem reparadas e o MTTF
(Mean Time To Failure) o tempo médio entre falhas. O autor E. A. Elsayed (1996)
aborda que o MTTF analisa o tempo até falha em anélise de maquinas ou componentes
que nao podem ser reparados e sdo substituidos. Traz o conceito de MT BF (Mean Time
Between Failures) que leva em conta o tempo entre falhas, porém utilizado em casos de
méquinas ou componentes que podem ser reparados [9]. Desta forma, é empregado neste

estudo o MT BF', pois as bombas de infusao sao reparaveis.
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Qualidade

Conjunto de caracteristicas e principios que possibilitam o cumprimento satisfatorio
das necessidades associadas ao produto. Ou seja, a conclusao das etapas previstas em

um projeto com menor indice de variabilidade possivel [37].

Confianca

A confianca é usada para designar um grupo que compreende a disponibilidade e
seus fatores determinantes: i) o desempenho da mantenabilidade, ii) desempenho do
suporte técnico e iii) performance da confiabilidade. E possivel conceituar confiabilidade
e confianga como equivalentes, porém o definicao de confianca é mais abrangente, nao se

restringe apenas a probabilistica de confiabilidade [37].

2.4.1 Maedidas de Confiabilidade

Trés medidas de confiabilidade constituem as mais usadas para itens nao-reparaveis,
sao elas: fungao de confiabilidade R(t), o tempo médio até falha (MTTF) e a funcdo de
risco h(t). De modo a compreender e definir a funcao de confiabilidade, considere que
ng itens semelhantes sao submetidos a teste sob condigcoes preestabelecidas. Decorrido o
periodo de tempo (t — At,t), as unidades ny(t) falharam e n4(t) resistiram, desta forma
ng(t) + ns(t) = no [37]. Apoiado nessas suposicoes, define-se a confiabilidade como
probabilidade acumulada de sucesso, portanto, em um tempo t a funcao de confiabilidade

R(t) é representada como:

o nS(t) . n8(t)
k() = ng(t) +np(t)  mng (22)

Sabe-se que o tempo até falha é suscetivel a variagoes inesperadas, ele é designado
como uma variavel aleatéria denominada por 7'. Levando em consideracao essa variavel

T, a funcao de confiabilidade em um tempo ¢ pode ser representada por:

R(t) = P(T > t). (2.3)

Assim, a fun¢ao de distribuicao de T', F'(t), é parte suplementar de R(t), isto é:
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Rt)y=1-F(t)=1- /0 flu)du = h f(u)du. (2.4)

t

Esse desenvolvimento realizado para a funcao de confiabilidade R(t¢) indica a proba-
bilidade do item manifestar éxito em toda sua operacao. Ou seja, nenhuma falha identifi-

cada no periodo de tempo (0, t), essa fun¢ao também é intitulada func¢ao de sobrevivéncia
(37, 79].

O tempo médio até falha (MTTF) pode ser definido pela seguinte equagao:

MTTF = E(T) = / = F)dt. (2.5)

A expressao acima refere-se ao valor esperado para a variavel T, como citado f(t) = —R/(t).

Entao, outra equacao alternativa para o MTTF ¢ obtida da seguinte forma:

MTTF = — /OO tR'(t)dt. (2.6)

Ao integrar por partes, tem-se:

MTTF = —[tR(t)|° + / " Ry, (2.7)

Caso o MTTF < oo, é factivel expressar que [tR(t)]3° = 0. Deste modo, a expressao
alternativa para o MTTF é:

MTTF = / " Ryt (2.8)

Pode-se concluir que o MTTF traduz-se na integracao da funcao de confiabilidade no

tempo.

A funcao de risco h(t) é utilizada para analisar o risco a que um item estd exposto
em um periodo de tempo t e é a medida de confiabilidade mais empregada na execucao.
Ela também é nomeada taxa de risco ou taxa de falha. Para definir a funcao de risco ¢é
aplicada a probabilidade condicional, a principio considerando a probabilidade de falha

entre t e t + At, expressa por:
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Pt<T<t+At)= /HAt fu)du = R(t) — R(t + At). (2.9)

Ao considerar que o item estd funcionando no tempo t, encontra-se a expressao a

seguir:

Pt<T<t+At|T>t)=

PE<T <t+At R(t) - Rit +AY) (2.10)

P(T>t) R(t)

E possivel obter uma taxa de falha média no intervalo (¢,t + At) dividindo a Equacao
2.10 por At. Conjecturando que At — 0, tem-se a taxa de falha instantanea sendo a

propria funcao de risco, representada por:

. R(t)—R(t+At) —R(t) f(t)
ht) = lim, R(t)At = ®w) R =" (2.11)

Em geral a unidade medida em uma funcao de risco é dada por termos de falhas por
unidade de tempo. Ela simboliza a quantidade de risco a que um item estd submetido

em um tempo t. As fungoes de risco devem obedecer as seguintes disposicoes:

i) OJFOO h(t)dt = +oo;

ii) h(t) > 0, para todo t > 0.

A funcao de risco é classificada de trés formas distintas conforme o comportamento
que apresenta durante o tempo. O acréscimo da incidéncia do risco caracteriza uma
fungao crescente (FRC). A fungdo de risco decrescente (FRD) ¢ tipificada pela dimi-
nui¢ao da incidéncia de risco com o passar do tempo e a fungao de risco estacionaria (ou
constante, FRE) é reconhecida por ter a mesma quantia de risco em todo perfodo de
tempo. As expressoes e conceitos desenvolvidos nesta secao foram baseados no livro de
Fogliatto et al. (2011) e no trabalho de Sandim (2021) [37, 79].

2.4.2 Confiabilidade dos Dispositivos Médicos

No século 20 houve um avango significativo no ramo de dispositivos médicos, o que
ampliou o potencial de realizar medidas fisiologicas com qualidade. Apesar dessa rapida
evolucao, em 1991, o Havard Medical Practice Study publicou um estudo indicando que

efeitos adversos envolvendo DM era algo comum na rotina hospitalar e que 13,6% deles
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levavam a morte [65]. O uso constante desses equipamentos requer qualidade e confiabili-
dade para garantir a seguranca de pacientes e operadores. Desse modo, diversos estudos
a cerca da confiabilidade em DM sao realizados em todo o mundo, visando reduzir os
possiveis erros em diagnosticos, tragédias, lesoes, prejuizos economicos e outros possiveis

danos [53, 56].

Sujeitar um aparelho de saude a programas de confiabilidade propricia que o processo
de fabricacao do produto tenha uma abordagem sistematica e assegura que as normas
regulatdrias sejam seguidas [77]. A confiabillidade metroldgica nos ambientes de satde
proporciona que quantidades fisicas, biologicas e quimicas sejam avaliadas com maior
precisdo, fundamentais para o tratamento adequado de problemas de saide [65]. No
geral, quanto maior a confiabilidade mais seguros serao os DM, faceis de manusear e

economicamente viaveis [77).

O estudo de B. S. Dhillon (2011) reuniu informagdes que datam os primeiros dispo-
sitivos médicos utilizados por antigos egipicos [28]. Esse estudo contribui significamente
para a area, pois aborda a insercao da metrologia e confiabilidade na saide e contextu-
aliza de forma cronoldgica marcos valiosos. Dhillon rastreia em sua pesquisa o campo
de confiabilidade aplicada a DM até o fim de 1960, onde observou crescimento de di-
versas publicacoes na época. Nos anos seguintes, houve a expansao de demais estudos,
um artigo listou pesquisas associando a confiabilidade aos equipamentos médicos, como
também capitulos inteiros nesse tema foram publicados. A partir do ano 2000 um livro
independente catalogou publicacoes sobre o assunto e foi lancado com o titulo “Medical
Device Reliability and Associated Areas”[28].

Os estudos mais recentes que relacionam confiabilidade e dispositivos médicos sao
listados na Tabela 2.3. Eles sao relevantes e correlatos a proposta deste estudo, foram

utilizados para o embasamento tedrico.
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Tabela 2.3. Estudos recentes que associam confiabilidade e equipamentos médicos
(2018-2020).

Ano Ref. Titulo Descricao
) Aborda sistematizacao de aplicagao de
Plancjamento para confiabilidade em tc;das as fases 210
2018 [77] Confiabilidade de ) .
. - processo de projeto de equipamentos
Equipamentos Médicos -
médicos.
Reliability Analysis and Um caso de falha tipico é apresentado para
2019 [53] Typical Failure Case Study  ilustrar as falhas comuns de componentes,
of the Domestic etapas de analise e métodos de tratamento
Medical Equipment resumidos de equipamentos médicos.
Estudos para aumentar e calcular a
' fabili . /1
Methods for Increasing and confiabi 1dz?ude de eqqlpamentos médicos
. S contendo sistemas microprocessados
2020 [56] Assessing Reliability . -
of Medical Equipment -microcontroladores. A andlise
quep de confiabilidade foi realizada para
o eletroencefalografo MK.
Experience in Applying Avalia a confiabilidade de um conjunto
2020 [83] the Structural Technique for robodtico terapéutico projetado

Reliability Evaluation of
a Gamma-Therapy Set

para exposicao a radiacao guiada de
tumores malignos em pacientes.
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O livro “Design of Biomedical Devices and Systems”de King et al. (2014) detalha
fases que produtos médicos devem transitar para obterem confiabilidade, sao elas: analise,
testes, areas associadas, o ciclo de confiabilidade exposto na Figura 2.8 e dados de falha.

Essses itens possuem o objetivo de tornar o equipamento confidvel e assegurado [49, 77].

DADOS DE MEDIDAS DE
TESTES # FALHA # CONFIABILIDADE

CICLO DE CONFIABILIDADE PARA
EQUIPAMENTOS MEDICOS

) AREAS
ANALISE h ASSOCIADAS

Analise das partes/ » Seguranca
componentes

- Avaliagao de risco
Analise de erros

humanos » Qualidade
Analise de software » Custos
Manutencao

» Fatores humanos/
usabilidade

Figura 2.8. Ciclo de confiabilidade baseado no estudo de King et al. (2014) com
aplicacao para equipamentos médicos, as etapas visam a seguranca e confiabilidade
do produto. Adaptado de [77, 49].

Como os produtos médicos possuem a caracteristica de serem simultaneos, a etapa
de analise exposta acima abarca trés areas, as andlises de software, de erros humanos e
das partes/componentes, sendo todas elas interligadas. A fase de testes enquadra ensaios
realizados no equipamento com a finalidade de apresentar as falhas e o tempo em que
ocorreram. O plano de teste, tipo e demais detalhes sao estabelecidos de acordo com
as especificidades do dispositivo, a depender do software, hardware e funcionamento. De
porte dos dados colhidos durante os testes é possivel suceder as andlises, como obtencao de
informagoes de falha e vida do equipamento [49, 77]. Para identificar de forma mais con-
sistente os estudos realizados abordando confiabilidade e outros parametros metrolégicos,
uma revisao sistematica de literatura se faz necessario. Dessa forma, a préxima secao

insere e conceitua essa temaéatica.

2.5 REVISAO SISTEMATICA

A Revisao Sistematica (RS) é considerada padrao-ouro do método cientifico e possui
um planejamento mais elaborado para responder questionamentos especificos. Ela em-

prega métodos sistemaéticos de identificacao, selecao e avaliagao critica dos estudos, para
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capturar e analisar os dados dos estudos inclusos na revisao [10].

Em 1979 foram introduzidos niveis de evidéncia, primeiramente descritos em um
documento da Forcga-Tarefa Canadense. Desde esse primeiro modelo, diversos outros
realizaram modificagoes no esquema. Embora existam varias escalas de classificagao com

distingbes, a maior parte tem o mesmo principio e se assemelham [66].

REVISOES
SISTEMATICAS E
META-ANALISES

ENSAIOS CONTROLADOS
RANDOMIZADOS

ESTUDOS DE COORTE

ESTUDOS DE CASO-CONTROLE

RELATO DE CASO / SERIE DE CASOS

OPINIAQ DE EXPERTS / CARTAS

ESTUDOS COM ANIMAIS / ESTUDOS IN VITRO

Figura 2.9. Hierarquia de evidéncia cientifica ou niveis de evidéncia cientifica.
Expressam os desenhos de estudos mais basicos na parte inferior e os mais complexos
no topo. Adaptado de [66].

As diversas versoes da piramide de evidéncias transmitem ao leitor a mesma logica:
os estudos considerados mais basicos e/ou fracos sao alocados na parte inferior, os estu-
dos de coorte e caso-controle se localizam no meio, em seguida sao agrupados os estudos
controlados randomizados, por fim, as meta-andlises e revisoes sistematicas sao posicio-
nadas no topo. As revisoes sistematicas e meta-analise ainda s@o vistas como superiores
nessa piramide, pois a primeira combina estudos e interpretam seus resultados em uma
determinada area de conhecimento. E a meta-andlise relaciona os resultados estatisticos
dos estudos analisados, ambas buscam resumir a eficicia e seguranca de intervencoes de

forma confidvel [66].

A metodologia da revisao sistematica realizada sera abordada na secao seguinte. Os
principais achados e trabalhos encontrados na literatura estao apresentados na segao
4, eles indicam que estudos de confiabilidade de BI sao importantes para a seguranca
clinica, mas ainda é preciso investigar varios aspectos relacionados ao tema. Destaca-se
que o recurso da revisao é empregado neste estudo com a finalidade de verificar o que a

literatura tem abordado nos dltimos anos a respeito da confiabilidade nas BI.
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3 MATERIAIS E METODOS

Este capitulo aborda a metodologia utilizada para o desenvolvimento do trabalho,
incluindo a revisao sistematica de literatura e as andlises realizadas com dados reais de
bombas de infusao. O estudo apresentado possui caracteristicas qualiquantitativas, pois
avalia quantidades e qualidade dos estudos na revisao sistematica, como também nas

andlises de confiabilidade dos equipamentos.

A divisao adotada para este capitulo é composta por trés secoes, onde a primeira
compreende as técnicas usadas para elaboracao da revisao sistematica e os protocolos
necessarios para sua execucao. A secao seguinte descreve o estabelecimento de saude
onde os equipamentos operantes sao manuseados e o processo de coleta dos dados. A
terceira se¢ao detalha como sucederam as andlises para avaliacao das bombas de infusao

quanto a disponibilidade e confiabilidade desses dispositivos.

3.1 DESENVOLVIMENTO DA REVISAO SISTEMATICA

Neste estudo foi feito um levantamento das pesquisas dos ultimos dez anos que abor-
dam a confiabilidade e precisao de bombas de infusao hospitalares, de modo a identificar
o planejamento das manutengoes ou outras técnicas utilizadas na gestao do equipamento.
A metodologia de desenvolvimento do estudo e critérios de inclusao e exclusao sao listados

a seguir.

3.1.1 Protocolo e Registro

O presente estudo foi conduzido de acordo com as diretrizes Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) [64]. O protocolo desta revisao
sistematica foi registrado no International Prospective Register of Systematic Reviews

(PROSPERO) [14] com o numero de registro: CRD42022304368.
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3.1.2 Estratégia de Selecao dos Estudos - Critérios de Elegibilidade
Critérios de Inclusao:

Esta revisao sistemética baseou os critérios de inclusdo na abordagem PICO (Po-
pulagao, Intervencao, Comparagao, Desfecho) [63]. (P) Problema de pesquisa/Paciente,
populagao: bombas de infusdo hospitalares; (I) Intervencao/Interesse: ensaios, testes,
calibragao; (O) Desfecho primario: estudo de confiabilidade. Desfecho secundario: prin-
cipais causas das falhas das bombas, taxa de precisao, evento adverso. Foram aplicados
filtros para limitar o perfodo (2011-2021), para selecionar artigos de conferéncias e revis-

tas, idioma (inglés) e strings de busca geral.

Critérios de Exclusao:

Os estudos foram excluidos pelos seguintes motivos: i) Resenhas, cartas, opinides
pessoais e capitulos de livros; ii) Literatura nao relacionada aos termos de pesquisa,; iii)
Outros tipos de equipamentos; iv) Publicagoes em outro idioma que nao seja inglés; v)
Cépia em papel integral ndo disponivel; vi) Textos inacessiveis na integra; vii) Estudos

fora do perfodo (2011-2021); e viii) bombas implantédveis.

3.1.3 Fontes de Informacao e Estratégia de Pesquisa

Estratégias de busca individuais foram desenhadas para cada uma das seguintes bases
bibliogréficas: Embase, MEDLINE/PubMed, Web of Science, Scopus, IEEE Xplore e
Science Direct, as strings adaptadas para cada base estao listadas na Tabela 3.1. Além
das 06 bases de dados, verificamos a existéncia de estudos semelhantes na Biblioteca
PROSPERO e Cochrane, onde nao obtivemos resultados.

3.1.4 Estudo e Selecao

Apos a realizagao das buscas bibliograficas, foram filtrados os artigos que estao de
acordo com a proposta de estudo, conformidade com o acronimo PICO e realizada a
remogao das duplicatas utilizando um gerenciador de bibliografias, o Mendeley. Dessa
forma, realizamos uma triagem dos estudos encontrados em duas etapas, sendo que na
primeira etapa foram avaliados de forma independente todos os artigos extraidos das
bases de dados tendo em conta os critérios de elegibilidade estabelecidos neste estudo.

Nela, foram lidos os titulos e resumos.

Na segunda etapa, os textos completos de cada artigo foram obtidos e avaliados com

27



Tabela 3.1. Strings de busca de acordo com as 06 bases selecionadas.

Base de busca String
(((((("Infusion Pumps”[Mesh])) OR ”infusors” [Mesh]) OR
?Drug Infusion System”[Mesh]) OR ”Perfusion Pumps” [Mesh]) AND

PubMed/MedLine ( ”Equipment Failure” [Mesh] OR ”Equipment Failure Analysis” [Mesh]))
AND ”adverse effects” [Subheading] AND (y-10[Filter])
Embase ((’infusion pump’/exp OR ’infusion’/exp) AND ’device failure’/exp

OR ’device failure analysis’/exp) AND ’error’/exp

infusion pump OR infusion pumps OR infusors OR
Drug Infusion System OR Perfusion Pumps AND
device failure OR device failure analysis AND accuracy
AND maintenance

IEEE Xplore

( TITLE-ABS-KEY ( infusion AND pumps ) OR
TITLE-ABS-KEY ( perfusion AND pumps ) OR
Scopus TITLE-ABS-KEY ( infusors ) AND TITLE-ABS-KEY
(' device AND failure ) OR TITLE-ABS-KEY ( device
AND failure AND analysis ) AND TITLE-ABS-KEY ( error ) )

”infusion pump” (T{tulo) or ”infusors” (T{tulo) or
” Perfusion Pumps” (T{tulo) and ”device failure” (Titulo)
Web of Science or ”device failure analysis” (Titulo) or ”error” (Titulo)
and ”accuracy” (Titulo) and ”maintenance” (T{tulo) and
”adverse effects” (Titulo) and "reliability”

(”infusion pump” OR ”Perfusion Pumps” OR infusors
OR ”Drug Infusion System”) AND (”Equipment failure”
OR ”Equipment Failure Analysis” OR error OR ”device
failure” OR ”device failure analysis”)

Science Direct

a leitura por pares na integra e selecionou-se os artigos que apresentaram relevancia para
os temas e/ou subtemas predefinidos. E por fim, foi organizada a diagramacao dos dados
obtidos a seguir na se¢ao de “Resultados e Discussao”seguindo estritamente o protocolo
de verificagdo PRISMA 2009 para estudo de revisao sistematica [64].

3.1.5 Analises dos Achados

Apés a busca e selecao dos estudos de interesse, os dados extraidos foram tabula-
dos em planilhas do Excel (ferramenta Microsoft Excel 2007) para desenvolvimento das
andlises. Para arquivar os dados bibliograficos adotamos o software Mendeley, a partir
dele exportamos informagoes a serem avaliadas com auxilio do software RStudio (biblio-
teca Bibliometrix) e também realizamos analises bibliométricas com o software VOSviewer
Versao 1.6.8. Essas ferramentas possibilitam explorar dados como peridédicos de maior
impacto, autor mais influente, palavras que mais se repetem e demais andalises que os

estudos venham possibilitar.

3.1.6 Riscos de Viés e Qualidade Individual dos Estudos

Devido a heterogeneidade das técnicas apresentadas, nds utilizamos, por meio de uma

descricao narrativa, com informagoes associadas, classificacao da qualidade dos estudos e
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minimizacao de viés por meio das ferramentas da Cochrane Collaboration Tool for Bias
Risk Assessment utilizando ROBINS-I (Risk Of Bias In Non-randomised Studies — of
Interventions), ferramenta similar em estrutura a RoB 2.0. Nela, foi usado como base
um formulério genérico (Generic) a fim de adaptar o tipo de estudo trabalhado pela pre-
sente pesquisa [62]. Dessa forma, o formulédrio pode ser adaptado e possui 07 dominios, a
saber: 1) Random sequence generation, 2) Allocation concealment, 3) Blinding of parti-
cipants and personnel, 4) Blinding of outcome assessment, 5) Incomplete outcome data,
6) Selective reporting and 7) Other sources of bias. Assim, avaliamos o risco de viés
e, consequentemente, a qualidade dos estudos individuais que foram selecionados apds
a segunda etapa de selecdo, onde 04 revisores independentes (Silva, M. S., Rosa, S. S.
R. F., Nunes, G. A., Piratelli-Filho, A.) analisaram o risco de viés dos artigos incluidos
por meio da aplicagao dos dominios descritos anteriormente. Em caso de divergéncia dos
resultados, um quinto revisor era consultado (Aradjo, J. L.). Para a visualiza¢do dos
riscos, plotamos figuras na ferramenta Robvis, que trata-se de um aplicativo web Shiny

para visualizar avalia¢oes de risco de viés (Risk-of-bias VISualization) [62].

3.2 COLETA DE DADOS DE BoMBAS DE INFUSAO OPERANTES
3.2.1 Ambiente de Coletas

O ambiente hospitalar de coletas deste estudo possui 170 anos de funcionamento e
oferece seus servigos de forma particular, por convénios e outros que sao para o publico
do Sistema Unico de Saide. O nome do hospital é preservado nesta pesquisa por motivos
éticos. Sua estrutura fisica sofre constante modernizacao e expansao, como também a
area tecnolégica e de logistica. Essa instituicao conta com um hospital sede e demais
anexos que se dividem em unidades externas e internas que ampliam o atendimento ao
SUS. Pode-se destacar as unidades de especialidades como as maternidades, urgéncia on-
coldgica, cuidados paliativos, ambulatérios e diversas outras. Devido a constante busca
de melhorias a instituicao obteve éxito qualitativo que levou a conquista da exceléncia
nivel 3 da Acreditacao. Essa certificacao é concedida com base nas Normas do Sistema
Brasileiro de Acreditacao e o Manual Brasileiro de Acreditacao e expoe que o hospital
emprega procedimentos, politicas e protocolos que buscam seguranca e qualidade assis-
tencial ao paciente. Além disso, o estabelecimento recebeu a recertificacao de Acreditagao
Nacional — ONA e da Acreditagao Internacional Canadense — Qmentum, demonstrando

qualidade em seus servicos.

O parque tecnoldgico atualmente é composto por 4.622 itens, divididos em tecnologias
diversas e setores distintos. As bombas de infusao totalizam 614 dispositivos, sendo 491

volumétricas e 123 de seringa. Os setores que fazem uso desse equipamento possuem
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no minimo 05 bombas de infusao de backup e caso necesséario, existem outras adicionais
no Setor de Engenharia Clinica. Esse setor conta com trés modalidades de profissionais:
coordenador de engenharia clinica, assistente técnico de engenharia clinica e técnico de

equipamentos biomédicos. Os servigos realizados por esses profissionais sao descritos na

Figura 3.1.
Servicos realizados de 01/01/2018a 21/03/2022.
212
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Figura 3.1. Servigos realizados no ambiente de coleta de dados.

Apesar de executarem diversos servigos, é responsabilidade do fabricante realizar o
recolhimento de bombas obsoletas e suas manutengoes. Além disso, as calibragoes seguem
o plano de manutencao estabelecido, porém, apds cada manutengao corretiva a calibragao
é realizada. A Figura 3.2 apresenta a bancada e o ambiente de entrada para reparos desse

dispositivo.

3.2.2 Registro dos Equipamentos

Para esta etapa, solicitamos formalmente acesso ao histérico hospitalar das BI. Apéds a
autorizacao do Centro de Ensino e Pesquisa do hospital, as coletas dos dados das bombas
de infusd@o em funcinamento sucederam a partir de informagoes adquiridas pelo software
de Engenharia Clinica e Hospitalar. Esse software foi idealizado para gerenciar o parque

tecnoldgico dos ambientes de satde, incluindo todos os equipamentos médico-hospitalares
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Figura 3.2. Setor de Engenharia Clinica, em (a) bancada de reparos e em (b)
entrada de equipamentos.

e demais ativos inseridos na infraestrutura. O sistema permite acompanhar o ciclo de vida
completo dos insumos, desde o delineamento da compra até o descarte, além de passar
pelas etapas de manutencao e outros processos. Foram exportadas planilhas com dados
compreendendo do ano de 2008 a 2021. As colunas de interesse sofreram manipulacao

para melhor visualizacao dos dados como descreve as secoes seguintes.

3.3 ANALISES DE DADOS DOS EQUIPAMENTOS
3.3.1 Estatistica Descritiva

Apo6s a coleta do histérico das bombas de infusdao no software, foi feita inicialmente
uma andlise descritiva, pois é a primeira etapa de qualquer estudo [57]. Por meio da des-
cricao dos dados obtidos é possivel definir as andlises mais apropriadas para o conjunto
de informagdes. Além disso, esse recurso permite sintetizar os valores por intermédio de
métodos distintos, como gréficos, tabelas, figuras, etc [57]. Para essa etapa também é
importante realizar um filtro para detectar possiveis erros de digitagao (em dados ca-
tegdricos) e se valores maximos e minimos estao dentro de um padrao esperado (para
os quantitativos). Os dados brutos disponibilizados apresentam uma grande quantidade

de informagao (mais de 4600 registros), onde as Bl estao totalmente espalhadas sem ne-
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nhuma sequéncia logica, podendo tratar como um estudo na drea de ciéncia de dados em

outras oportunidades de pesquisa.

Dessa forma, as tabelas geradas no software foram cuidadosamente verificadas e as
colunas de interesse mantidas. Para esta andlise utilizou-se o software RStudio Desktop
versao 4.0.2 e o nivel de significancia considerado para os testes estatisticos foi de 0,05.
A principio foram contabilizados os dispositivos e separados por setores do ambiente
hospitalar. A disposicao dos equipamentos permite avaliar a demanda dos ambientes de

saude, como também estimar falhas, manutencoes e planejamento direcionado por setor.

Em seguida, o nimero de falhas e, consequentemente, de manutencoes corretivas
foram identificados individualmente para cada bomba e também associado ao setor de
funcionamento do equipamento. Para a frequéncia relativa considerou-se como o total
apenas as bombas com ao menos 7 paradas. Para essas associacoes os ambientes de satude
que possuiam a tecnologia estudada foram agrupados em: Centro Cirtirgico, Emergéncia,
Especialidade Médica, UTIs, Engenharia clinica e Outros. Na categoria Especialidade
Médica foram inseridos as alas de pediatria, geriatria, ginecologia, unidade coronariana,
medicina nuclear, quimioterapia e hemodinamica. A classe de UTIs foi composta por
UTT Geral, Neuroldgica, Pediatrica/Neonatal, Cardiaca e Respiratéria. A categoria Ou-
tros constituiu-se pela Unidade de Dor Toracica, Hospital Geral, Unidade de Internacao,
Clinica Médica e Coordenacao de Enfermagem. A separacao dos setores em seis con-
juntos é exibida abaixo na Figura 3.3, com esse agrupamento foi possivel sintetizar as

informacoes das areas hospitalares.

Outro método adotado foi a categorizacao da prioridade dada as manutencoes cor-
retivas para a compreensao do prosseguimento dos servicos. Diante disso, a prioridade
foi classificada como: (0) - Baixa; (1) - Média; (2) - Alta e (3) - Muito Alta. De posse
dessas classes foi possivel avaliar a urgéncia dada as bombas por meio de andlise dos
tempos de reparo como um todo e pela associagao do setor de parada com os tempos de
reparo. Nessa etapa buscou-se compreender se o setor de parada tem influéncia no tempo
de reparo. Como os dados da coluna “Setor de Parada’sao varidaveis qualitativas e os
“Tempos de Paradas”estao em uma escala quantitativa, a melhor maneira de visualizar
essa possivel relagao é por meio dos Boxplots propostos na Secao de Resultados. Além
disso, realizou-se o teste de Shapiro-Wilk (p < 0, 01) para a verificagao da distribuigao da
variavel “Tempo de Reparo”e o teste Kruskal-Walis para verificar a relagao entre “Setor

de Parada”e "Tempo de Reparo”, com as seguintes hipoteses:

e Hj: O Setor de Parada nao tem influéncia no Tempo de Reparo.

e H;: O Setor de Parada tem influéncia no Tempo de Reparo.

Posteriormente, analisamos as ocorréncias dos equipamentos com o objetivo de inves-
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Figura 3.3. Setores hospitalares agrupados em 06 conjuntos. Essa categorizacao
auxilia na sintese das informagoes a fim de falicitar as andlises seguintes.

tigar o motivo de parada mais frequente nesses dispositivos. Por se tratar de variaveis
nominais, elaborou-se como proposta de melhor visualizagao uma nuvem de palavras que

evidencia o termo de maior repeticao e de forma complementar um grafico de frequéncias.

3.3.2 Avaliacao de Confiabilidade e Disponibilidade do Equipamento

Para analisarmos a confiabilidade é preciso de dados histéricos dos equipamentos
no momento de funcionamento, pois ela incorpora a passagem do tempo [37]. Nesta
etapa utilizamos os dados coletados do hospital apresentado anteriormente, porém com
abordagens e modificacoes nos dados que estao apresentadas na secao seguinte. Todos
os tratamentos, bem como as andlises, foram realizados utilizando a linguagem de pro-

gramacao R por meio do software estatistico RStudio.
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3.3.2.1 Tratamento dos Dados

Nesta etapa alguns tratamentos foram realizados no banco de dados adquirido ori-
ginalmente, com a finalidade de garantir resultados mais claros e objetivos. Utilizou-se
apenas as variaveis Abertura, Parada, Funcionamento, Fechamento, Tempo de reparo,
N? de Série e Modelo. A varidvel “Tempo de reparo” foi manipulada primeiro de forma
a gerar resultados medidos em dias, e nao mais em horas, para uma melhor visualizacao
dos dados. Para tanto, uma coluna chamada “Tempo de reparo (horas)” foi adicionada
no banco original via Excel, para que erros durante a importacao dos dados para o R

fossem evitados.

Em seguida a varidvel “N® de Série” foi renomeada para “Num. de Serie”, com
o intuito de evitar possiveis complicagoes técnicas causadas pelos caracteres especiais
durante a exportacao dos dados. As varidveis “Abertura”’e “Parada”foram utilizadas
para a criagao de uma nova variavel dentro do cédigo, chamada de “Entre falhas”, que

indica o tempo transcorrido entre cada uma das falhas de cada méquina.

3.3.2.2 Modelagem

Para ajuste dos dados as distribuicoes de probabilidade, foram analisados os tempos
entre falhas e de reparo dos equipamentos. Alguns gréaficos foram utilizados para visua-
lizacao dos dados, como o grafico de Kaplan-Meier, graficos linearizados e de curvas de
Meier. Dessa forma, 3 possiveis distribuicoes para os dados foram consideradas: Expo-
nencial, Weibull e Log-Normal. O resultado da modelagem sera demonstrado na segao

de Resultados, com a distribuicao que melhor se adequou aos dados.

Empregou-se também testes de hipdtese para cada distribuicao, gerando resultados
mais assertivos sobre o encaixe das modelagens utilizadas aos dados. Estes testes tém
como base a distribuicao Gama Generalizada, que é uma distribui¢cao que acomoda todas
as outras citadas anteriormente. O grafico de Kaplan-Meier é feito a partir de seu esti-
mador que é o mais utilizado em estudos clinicos e estudos de confiabilidade, por ser um

estimador nao paramétrico. O estimador de Kaplan-Meier para R(t) é definido como:

. 1
Rty =TTY

jedi

3.1
5 (31)

Esse estimador é baseado no fato de que a probabilidade de sobrevivéncia de uma
unidade em um intervalo (¢;,t;+1) pode ser estimada como a razao entre o nimero de

unidades que nao falharam durante o intervalo e o niimero de unidades em teste no inicio
do intervalo [37].
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3.3.2.3 Anailise de Confiabilidade e Disponibilidade

Foram determinados os parametros das distribuigoes encontradas durante a modela-
gem dos dados, com o apoio do pacote EnvStats do R. Foram calculadas as respectivas
confiabilidades separando os equipamentos do ambiente por modelos e em seguida sele-
cionando a amostra de 10 bombas de infusao que funcionaram por um periodo de tempo
maior (de 2008 a 2021). Para tanto, a fungao de confiabilidade utilizada foi:

R(t) =e (8) (3.2)

O t corresponde ao tempo entre falhas ou de reparo, a depender do que esta sendo
modelado, e 6 e v correspondem ao parametro de escala e ao parametro de forma da

distribuicao de Weibull, respectivamente.

A anélise de disponibilidade foi feita utilizando os MTTR e MTTF das méquinas (ou
dos modelos, a depender do que estd sendo modelado). Eles sdo calculados por meio da
esperanca da distribuicao, que no nosso caso é a Weibull, assim, a diferenca entre eles
serd os dados a que se referem, sendo MTTF correspondente ao tempo entre falhas e o

MTTR ao tempo de reparo. Empregamos a formula abaixo para os céalculos:

MTTF =0T'(1+1/7) (3.3)
Por fim, foi utilizada a formula para o calculo da disponibilidade média

MTTF
MTTF + MTTR

Disponibilidade = (3.4)

O valor do parametro disponibilidade fornece um indicador consistente para o pla-
nejamento das atividades de manutencao preventiva desses equipamentos, podendo ser
avaliado em funcao de variaveis como fabricante, modelo ou setor do hospital onde esta

operante.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 DESFECHOS DA REVISAO SISTEMATICA DE LITERATURA

O processo de busca dos estudos realizado em 06/10/2021, em 06 bases totalizou em
824 estudos. Aplicamos os critérios de inclusao, exclusao e remocao de duplicatas, apos

empregarmos esses recursos obtivemos o diagrama Prisma apresentado na Figura 4.1.

[Identiﬂcation of studies via databases and registers

Records removed before screening:

Records identified from*: Duplicate records removed (n = 32)
Databases (n = 6) =+ |Records marked as ineligible by
Registers (n = 824) automation tools (n = 18)

Records removed for other reasons (n=9)

Records screened Records excluded**
(n="765) (n=679)

3

Reports sought for retrieval

Reports not retrieved

(n = 86) (n=4)
Reports assessed for Reports excluded:
eligibility (n = 82) =+ (1. Do not meet the acronym PICOS (n = 48)

2. Implantable pumps (n = 12)
3. Other languages (n =7)

Reports of included
studies
(n=15)

Figura 4.1. Diagrama PRISMA 2020: métodos e filtros adotados nas buscas
bibliogréficas e critérios de selegao conforme protocolo PRISMA 2020 [64].

Ap6s a remocao de duplicatas restaram 765 estudos para serem analisados de acordo
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com o primeiro filtro, ou seja, os titulos e resumos. Os principais periddicos onde esses
artigos foram publicados sao listados na Tabela 4.1, que registra prevaléncia da area
de engenharias. Nota-se que as fontes mais relevantes sobre o tema pretendido estao
predominantemente nas bases do Institute of Electrical and Electronic Engineers (IEEE).
Para as buscas no IEEE consideramos as conferéncias e demais eventos, pois possuem
alto rigor nos requisitos de aceite. Das 15 fontes listadas na Tabela 4.1, 08 sao das bases

IEEE, as demais estao variadas em areas distintas da satde.

Tabela 4.1. Principais periddicos dos 765 estudos achados.

Sources Articles
IEEE TRANSACTIONS ON BIOMEDICAL ENGINEERING 30
BLOOD 17
JOURNAL OF DIABETES SCIENCE AND TECHNOLOGY 14
ANNALS OF SURGICAL ONCOLOGY 8
HEALTH DEVICES 8
IEEE ACCESS 8
2020 42ND ANNUAL INTERNATIONAL CONFERENCE OF THE IEEE 7

ENGINEERING IN MEDICINE & BIOLOGY SOCIETY (EMBC)

IEEE JOURNAL OF BIOMEDICAL AND HEALTH INFORMATICS 7
ANESTHESIA AND ANALGESIA 6
IEEE TRANSACTIONS ON CONTROL SYSTEMS TECHNOLOGY 6
JOURNAL OF DAIRY SCIENCE 6
2011 ANNUAL INTERNATIONAL CONFERENCE OF THE IEEE 5

ENGINEERING IN MEDICINE AND BIOLOGY SOCIETY

2014 36TH ANNUAL INTERNATIONAL CONFERENCE OF THE IEEE 5
ENGINEERING IN MEDICINE AND BIOLOGY SOCIETY

2019 41ST ANNUAL INTERNATIONAL CONFERENCE OF THE IEEE 5
ENGINEERING IN MEDICINE AND BIOLOGY SOCIETY (EMBC)

DIABETES TECHNOLOGY & THERAPEUTICS 5

As bases do IEEE além de liderarem na quantidade de estudos na area, possuem
crescimento nas publicacoes de 2011 a 2021, como mostrado na Figura 4.2. O periédico
IEEE Transactions on Biomedical Engineering apresenta 06 estudos em 2011, 07 em
2012, 11 em 2013, 15 em 2014, 17 no ano de 2015, 20 em 2016, 21 em 2017, 22 em 2018
e 2019, 27 em 2020 e 30 publicacoes no tema no ano de 2021, como mostrado em azul
no grafico. Em seguida podemos observar o Journal Blood que se manteve constante de
2019 a 2021, com 17 estudos em cada ano e o Journal of Diabetes Science and Technology
com a mesma frequéncia de publicagoes do anterior (2019 a 2021), porém com 14 estudos

a0 ano.

Com o software VOSviewer foi analisada a rede de palavras chaves dos achados da

37



Source Growth

30- —

3 _

Q | I

2 D B

5 20- ———

3 B

Q — -

2 - -

Q = —

E 10- .f/ /;/

o) / L=

&) [ — / I — — //

7 - L // — 7
- — - = /
0. — —
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Source Year
—  ANNALS OF SURGICAL ONCOLOGY
— BLOOD
— HEALTH DEVICES
— |EEE ACCESS
— [EEE TRANSACTIONS ON BIOMEDICAL ENGINEERING
— JOURNAL OF DIABETES SCIENCE AND TECHNOLOGY
Figura 4.2. Representacao de publicagoes em revistas da area de 2011 a 2021.
busca, como apresentado na Figura 4.3. Os nés e seus respectivos tamanhos representam

a quantidade de vezes que cada palavra foi citada de forma proporcional. Esses nos se
conectam se as palavras sao cocitadas, em outras palavras, citadas por um mesmo artigo.
A conexao entre dois nds é intensificada a depender da quantidade de vezes que a palavra
é cocitada. Como restricao, foi passado ao software que cada palavra precisaria ter sido
citada ao minimo 5 vezes, dessa forma resultaram em 205 nés. Essa andlise foi realizada
antes da fase de inclusao dos estudos. Dessa forma podemos observar a forca das palavras
que envolvem bombas de insulina e implantaveis, como “insulin”, “sugar”e demais termos
(em vermelho) que fazem parte dos critérios de exclusdo. Para a fase de inclusdo nao
consideramos as bombas de insulina, entao, a area de interesse desta revisao girou em
torno dos termos em azul predominantemente “device failure”, “infusion pumps”, etc) e

verde (“adverse effects”, “complications”, etc).

Ap6s as andlises apresentadas anteriormente com todos os achados da busca (n= 765),
consideramos os estudos incluidos apds a filtragem 1 e 2 (n= 15). No software RStudio
adotamos a biblioteca Bibliometrix para avaliarmos os titulos dos estudos selecionados e
plotamos a nuvem de palavras apresentada na Figura 4.4. A nuvem possui as 70 palavras
de maior frequéncias nos titulos, sendo o termo “pump” o que mais aparece (08 vezes)

nos 15 titulos.

Dos estudos incluidos 03 possuem Elsa Batista como primeira autora [20, 22, 21],
destacando-a como influente nesta area de estudos, como mostrado na Figura 4.5. Joao

A. Sousa é o segundo autor que mais aparece na amostra.
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Figura 4.5. Autores mais relevantes entre os estudos inseridos, produzido com
pacote Bibliometrix no software RStudio.
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Os estudos incluidos e suas principais caracteristicas sao apresentados na Tabela 4.2.

Tabela 4.2.

revisao.

Principais caracteristicas e desfechos dos estudos selecionados na

Estudo

Autor,

Ano, Local

Amostra/

Tipo de BI

Intervengao/

Testes

Desfechos

[78]

[42]

[25]

[82]

[41]

[21]

N. Samaranayake
et al 2012, Hong

Kong

A. Golpaygani
et al 2017, Ira

A. Cauchi
et al 2013,

Londres

S. Taghipour
et al 2011,

Canadé

K. Giuliano,
2018, Estados
Unidos

E. Batista et al
2021, Portugal

1.538 relatérios de
incidentes envolven-
do bombas de infusao
foram selecionados
aleatoriamente e
avaliados. As bombas
eram de modelos e
marcas variadas que
nao foram especifi-

cados.

50 bombas de

infusdo de 04 marcas
distintas, os modelos
nao foram especifica-

dos.

19 bombas de
infusao da

marca BBraun e
modelo Infusomat

Space

Dados de histérico
hospitalar de

variadas bombas

Dados de recalls de
bombas de infusao

volumétricas

Bomba de infusao

Nexus 3000

Foram analisados os erros
relacionados a tecnologia para
identificar o tipo de tecnologia
responsdavel e as causas. Os
erros foram divididos em

i) erros relacionados a tecno-
logias; ii) erros nao relacio-
nados com tecnologias. Dentro
do grupo (i) houve a divisao
em: erros sociotécnicos

(que possuem interagdo huma-
na) e erros do dispositivo
(relacionado aos defeitos

técnicos do dispositivo).

Realizaram teste para verificar
se o dispositivo bombeia a taxa
de fluxo, o volume e o bolus
necessarios com a taxa de
precisdo exigida; verificaram

se os alarmes de oclusao

sao ativados durante

condigbes de emergéncia e o
dispositivo é seguro para uso do
paciente e do operador. Além
disso foram feitos testes de

seguranga elétrica.

Foram analisados os erros

de registro na digitagao das
prescricoes, usando o teclado
de 5 teclas; os resultados
foram empregados para
determinar a distribuicdo

de probabilidade para os

erros encontrados.

Foram considerados diferentes
modos de falha, de variados
modelos de bombas de infusao,
sendo estudadas falhas do
sistema de alerta (audivel),

do chassi e da bateria.

Analisa a quantidade e
tipo de falhas nas diferentes

classes de bombas de infusao

Calibracao e célculo da
incerteza; validacao do
método de interferometria,
comparando com método

gravimétrico
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Dos erros envolvendo
tecnologias 75,3% foram
relacionados a prescrigao,
14,8% a administracao

de medicamentos, 8,4% a
dispensacdo e 2,7% a outras
causas. As bombas de infusao
foram responsaveis por 5,8%
dos erros sociotécnicos.

Erros do dispositivo sé foram
observados com o uso de

bombas de infusao.

As andlises quantitativas das
varidveis relacionadas com a
precisao da vazao evidenciou
que os resultados obtidos sdo
criticos e que o percentual de
erro de infusdo pode ficar
acima de 20% a depender
das condigdes do equipa-

mento.

Para o conjunto de bombas
de infusao estudadas, foi
encontrado um percentual
de erros de digitagao de
7,13 % para o volume

da infusdo (VTBI) e 16,91%
para a taxa ou ritmo

de infusao (rate).

Os autores encontraram
resultados muito préximos
em relagao ao método de
referéncia, considerando

dados censurados.

Os pesquisadores apontam
para a necessidade de
desenvolver novas tecnologias
associadas ao projeto de
bombas de infusdo, visando
melhorar a usabilidade e

a seguranga.

Determinagao da incerteza
e validacao do método

proposto.



M. Etelvino
[33] et al 2019, Rio

de Janeiro

M. Blancher
[23] et al 2019,

Grenoble

S. Lee et al
[50]

2018, Korea

E. Batista et al
[20]

2019, Portugal

371 bombas de
infusao volumé-
tricas peristalticas
de duas marcas

distintas

05 bombas de
infusao de seringa,
duas de modelo
padrao e trés de

baixo peso

Pressure-based

pump, syringe pump,

and drug delivery
device. Syringe
pump (Chemyx,
Nexus 3000), bomba

comercial a base

de pressao (Elveflow)

Bombas de serin-
ga e bombas

peristdlticas

Realizaram uma pesquisa
descritiva com abordagem
qualitativa em um hospital

do Rio de Janeiro. As andlises
foram baseadas nos registros
de manutengao das BI e em
coletas feitas de abril a junho

de 2017.

Estudo comparativo de
bancada com dois métodos
de medicao de fluxo diferen-
tes realizados durante um
periodo de infusdo de 2 horas
a aultitudes de 300, 1700 e
3000m.

Avaliaram as bombas de
infusdo pelo método gravi-
métrico dinamico. O fluxo,
estabilidades do fluxo
pulsante da seringa e
bombas de infusGes foram
analisados de acordo com
a taxa de fluxo. O erro de
medigao e sua incerteza
foi obtida de acordo com

a vazao.

O estudo investiga a

influéncia do fluxo de

mudanga riapida de taxas
devido a uma mudanga

de taxa de fluxo predefinida.
Além disso, uma configuracao
de multi-infusdo é desenvolvida
para analisar as taxas de fluxo
de fluidos e suas composigGes

na saida da linha de infusao.
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Em relagao ao registro da
ultima manutengao preven-
tiva, identificou-se que
menos de 10% dos equipa-
mentos estudados estavam
com a manuten¢ao em
dia, 54,5% apresentavam
registro de manutencao
preventiva vencido, 5,9%
estavam com registro de
manutencao preventiva
ilegivel e 29,9% auséncia
de registro de manutengao

preventiva.

Modelos de baixo peso
fornecem bolus em vez

de fluxo continuo. Mesmo
que eles sejam 10x mais
pesados, os dispositivos
padrao parecem ser mais
confidveis, mesmo em

diferentes altitudes.

Os autores concluem que
os fluxos pulsantes e taxas
podem ser medidas, pois
interferem na operagao das

bombas.

Ao melhorar a precisao

da medigao da taxa de

fluxo dos dispositivos de
administracao do medicamento,
com o desenvolvimento de
novos métodos de medicao,
erros de dosagem serao
reduzidos. Isso pode ser
alcancado por captacgao de
calibracoes rastredveis de
infusdo de baixo e ultrabaixo
fluxo de dispositivos e por um
melhor conhecimento da
calibragdo da administracao de
dosagem ambientes clinicos,
especialmente no caso de

multiplos sistemas de infuséo.



[58]

[22]

[35]

S. Manrique
Rodriguez et al
2014, Espanha

E. Batista et al
2020, Portugal

M. Felipe et al
2020,

Bombas de
infuséo inteli-

gentes

Bomba de serin-
ga, marca nao

identificada.

03 bombas de
infusao de serin-

ga.

Aniélise dos modos de falha

e efeitos (FMEA) na unidade

de terapia intensiva pedidtrica

de um Hospital Geral e de Ensino.
A FMEA foi realizada antes da
implementagao das bombas
inteligentes de infusdo CareFusion
e dezoito meses depois de
identificar os pontos de risco
durante trés diferentes etapas do
processo de implementacao:
criagao de uma biblioteca de
medicamentos; usando a
tecnologia durante a pratica
clinica e analisando os dados
armazenados usando o software
Guardrails R CQI v4.1 Event

Reporter.

Investigacao de diferentes
regimes de vazao, comporta-
mento de mistura de liquidos
e fenémenos de oclusao em
sistemas de infusdo preten-
dendo melhorar a precisao
da dosagem principalmente
em fluxos tdo baixos quanto

100 nL / min.

As bombas de seringa

foram colocadas ao nivel

de saida distal da linha de
infusdo, 30 cm acima e 30
cm abaixo, visando verificar
como as variag¢des na altura
e densidade da solugao
podem influenciar a precisdo

das bombas.
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Diversas agoes de melhoria
foram realizadas, incluindo
a realizacao de revisoes
periédicas da biblioteca de
drogas, o desenvolvimento
de documentos de apoio e
um treinamento perfil no
sistema. Dezoito meses
apds a implementacédo, essas
medidas ajudaram a reduzir
a probabilidade de cada ponto
de risco ocorrer e aumentar
a probabilidade de sua

detecgao.

Os resultados mostram que

os erros obtidos usando
seringas PP sao consideravel-
mente maiores do que os
obtidos com seringas de vidro,
devido ao efeito compliance.
Isso indica que seringas PP nao
devem ser usadas em medicoes
de micro-fluxo ou em fluxo
geradores empregados em
aplicagées bioanaliticas, médicas
ou microfluidicas, a menos que
toda a configuracao (seringa e
gerador de fluxo) possa ser
calibrada/avaliado por um
laboratério reconhecido e

rastreavel.

A posigdo da bomba de
infusao de seringa pode
influenciar a quantidade de
volume infundido. A
influéncia foi mais evidente
na baixa taxa de infusao.
Essas variantes devem ser
consideradas na terapia
intravenosa com seringa, em
bombas de infusdao em
pacientes pedidtricos, a fim
de reduzir erros na
medicacdo desencadeados
por mudangas na pressao

hidrostatica e no sistema.



M. Baeckert et al

07 conjunto de

Os conjuntos foram
avaliados em um estudo in
vitro durante a inicializagao,
manobras de deslocamento
vertical e oclusao da linha de
infusdo a uma taxa de fluxo

definida de 1 ml h™- 1. Os

Os problemas que afetaram
todos os conjuntos testados,
estao relacionados principal-
mente ao principio de funci-

onamento da seringa da

[19] bombas de infu-
2020, Suica dados medidos foram usados bombas de infusdo e serd
sao de seringa
como entrada para uma apenas parcialmente
simulagao farmacocinética de resolvido por melhorias
simulagao de concentracao incrementais do equipa-
plasmaética durante um padrao mento existente.
continuo neonatal infusao
de epinefrina.
Observando as informagoes
histéricas de reparo e
escolhendo um fornecedor
com baixo indice de reparo,
muitos délares e horas podem
ser economizados em um
unico hospital e, idealmente,
ser reinvestido na melhoria
30.000 bombas A intervencao realizada foi
R. Gandillon assisténcia ao paciente. O
de infusao de em um banco de dados para
[40] 2013, Estados estudo vem como utilidade

uso geral de quatro analisar a taxa de erro em fungao

Unidos clinica nas decisGes sobre

fabricantes do custo e tempo de manutencao.

aquisi¢gdes de equipamentos
médicos e fomento na
colaboragdo entre engenheiros
clinicos, médicos e fabricantes
de equipamentos para melhorar
dispositivos médicos, projetar
e melhorar a seguranca do

paciente.

4.1.1 Andlise da Qualidade e Risco de Viés Individual dos Estudos

Na avaliacao dos estudos inseridos, a ferramenta “Generic” do Robvis [62] mostrou
que dois estudos possuem alto risco de viés [82, 25]. Os dominios que eles possuem
problemas estao associados ao 4) Blinding of outcome assessment, 5) Incomplete outcome
data e 7) Other sources of bias. Visualizamos também que outros dois trabalhos possuem
alguns problemas envolvidos e néo estao claros quanto ao risco no geral [41, 40], como
apresentado na Figura 4.6. Em termos de critérios utilizamos “high”para alto risco
de viés, “low”para baixo, “no information”para dados faltantes e “unclear”quando as
informagoes fornecidas foram incompletas ou de dificil compreensao.

Dos artigos incluidos a maioria possui o estudo bem definido e com baixo risco de viés
(n=11). Associado a isso, observamos que 14 estudos discutidos nesta revisao sistematica
sao de alta qualidade para o dominio 01 e 13 estudos para o dominio 06, ambos ficando
acima de 75%. Assim, confere uma qualidade considerdvel aos estudos incluidos.
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Figura 4.6. Anilise de qualidade de estudos plotados no Robvis usando a ferra-
menta “Generic”. Dos estudos incluidos, 11 apresentam baixo risco de viés.
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4.1.2 Dados e Bombas de Infusdao

Esta foi uma revisao sistematica de 15 estudos que avaliaram as condi¢oes de bombas
de infusdo. A revisao investigou se a precisao e confiabilidade eram aspectos de interesse
em pesquisas nos ultimos dez anos. E possivel constatar que para realizar essas analises
nao é necessario que os fabricantes e modelos sejam especificados, ou até mesmo possuir o
equipamento em maos. Nos estudos [78], [58], [82], [41] e [40] os dados considerados foram
referentes a relatorios, banco de dados, arquivos hospitalares, dados de recalls e outros
arquivos capazes de subsidiar informacoes para as avaliagoes. A partir dessas informacoes
os estudos seguiram linhas em busca de investigar a operagao das bombas.

Dos estudos incluidos, 10 possuiam BI especificas para experienciar e explorar de
forma geral. [20] testou bombas de seringa e peristalticas para averiguar diferentes
métodos de vazao, fenomenos de oclusao e demais parametros, com o intuito de melhorar
a precisao da infusao. As BI de seringa sao usadas com seringas descartaveis e possuem
um sistema complexo de hadware e software planejados para monitorar o processo de
infusao, a probabilidade de erros do liquido infundido, demais parametros e informacoes
da bomba [60]. Nesse modelo de bomba a seringa serve como reservatério para o fluido
e na maioria das vezes sua capacidade é de 60 ml ou menor. O émbolo da seringa se
movimenta a partir dos comandos da bomba que impulsiona o fluido e regula o fluxo [71].

Os estudos [22], [21], [35], [19], [23] e [50] também apreciaram diferentes aspectos em
bombas de seringa. [22] aplicou um método gravimético para avaliar a vazao de bombas
de seringa em diferentes condigoes e em seu estudo do ano seguinte usou interferometria
para comparar com o método gravimétrico [21]. Outro estudo que abordou BI de seringa
associadas ao método gravimétrico dinamico foi o [50]. Nele as bombas foram avaliadas e
o erro e a incerteza foram obtidos através da vazao. Concluiu-se que os fluxos pulsantes
e as taxas devem ser medidos, pois interferem na operacao das bombas. A técnica de
avaliar BI utilizando gravimetria foi identificada em 03 estudos.

Em [35] a precisao de infus@o também foi alvo de pesquisa. Porém elas foram subme-
tidas a testes em diferentes ambientes com variacao de altura e densidade de substancia,
de modo a verificar se tais fatores incluenciariam na precisao. Para tanto, as bombas fo-
ram colocadas ao nivel de saida distal da infusao e posteriormente deslocadas para cima
e para baixo. Utilizando, também, bombas de seringa, [19] realizou manobras de desloca-
mento vertical e oclusao da linha de infusao, para concluir que os problemas que afetaram
os conjuntos testados podem ser parcialmente resolvidos por melhorias incrementais nos
equipamentos. Assim como os estudos [35] e [19], em [23] também é avaliado o impacto
da variacao da altura na taxa de fluxo durante a utilizacao de bombas de seringa, che-
gando a conclusoes semelhantes. Dessa forma, podemos notar que o posicionamento do
equipamento pode interferir em seu funionamento e vem sendo ponderado na literatura.

Além do uso de bombas de seringa, identificamos andlise de erros adotando BI pe-
ristalticas. O modelo de propulsao por peristaltismo é o mais utilizado, pois possibilita
uma vazao constante das substancias sem danos aos liquidos e sua vazao dependerd da
espessura dos tubos conectados. A principal limitacao de bombas peristalticas é o ele-
vado custo do equipamento [80]. Dos estudos elencados [25] e [33] avaliaram bombas
dessa categoria, a anédlise de [25] discute os erros de entrada de dados em mostradores
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digitais. Os dados sao referentes a erros de registro na digitagao das prescri¢oes usando
o teclado de 5 teclas e os resultados foram empregados para determinar a distribuicao
de probabilidade para os erros encontrados.Também utilizando bomba peristaltica [33]
realizou um diagndstico situacional com mais de 300 equipamentos. Sua abordagem foi
voltada a manutencao preventiva por meio de pesquisas descritivas e quantitativas. O
diagnostico revelou defasagem e desatualizagao nas manutencoes preventivas de um par-
que tecnoldgico de um hospital federal do Rio de Janeiro, Brasil. Tais achados trazem a
tona indicios de auseéncia de precisao e confiabilidade nas infusoes realizadas no ambiente
em que o estudo foi realizado e reforcam ainda mais a necessidade de manutencoes com
periodicidade.

Apesar de adotar um quantitativo de 50 BI, o estudo [42] nao identifica as carac-
teristicas dos equipamentos avaliados. Nesse estudo testes foram realizados para exami-
nar se a taxa de fluxo e volume sao compativeis com a programacao e se os alarmes estao
funcionando adequadamente. Além disso consideram aspectos fundamentais de serem
julgados, que diz respeito a garantia de seguranca do paciente e do operador. Nota-se
que o modelo do equipamento é um fator a ser considerado em estudos que visem a
precisao e confiabilidade, assim como a posicao de uso.

4.1.3 Analises de Precisao e Confiabilidade

Os produtos médicos devem transitar nas seguintes fases para obterem confiabili-
dade: anélises, testes, dreas associadas, medidas de confiabilidade e dados de falhas [49].
Fogliatto et al. (2011) detalha que um programa de confiabilidade agrega a instituigao
de procedimentos e rotinas para gerir a confiabilidade em quatro fases da vida de um
produto: projeto e desenvolvimento, manufatura e instalacao, operacao e manutencgao e
descarte [37]. Assim, avaliamos neste estudo especialmente a fase de operagao e manu-
tencao.

Dentre os estudos selecionados, [78], [58], [33] e [41] ndo possuem intervengoes diretas
para anéalises de precisao ou confiabilidade. Porém existem variaveis que se correlacionam
com a seguranca das infusoes. O estudo [78] faz uma avaliagdo de erros relacionados as
bombas e os divide em (a) erros relacionados a tecnologia e (b) erros nao relacionados
a tecnologia. Em (a) houve a divisdo em: erros sociotécnicos (que possuem interagao
humana) e erros do dispositivo (relacionado aos defeitos técnicos do dispositivo). Os
erros e falhas dos equipamentos devem ser amplamente investigados e discutidos, pois
sao obstaculos para que a precisao e confiabilidade sejam alcancadas. Os erros humanos
podem ser minimizados com mao de obra qualificada e treinamentos, ja os erros técnicos
requerem alto rigor na etapa de projeto e desenvolvimento do produto.

Em [58] relatérios de incidentes envolvendo BI foram avaliados empregando a técnica
Analise dos Modos de Falha e Efeitos, do inglés Failure Mode and Effect Analysis (FMEA).
Essa técnica possibilitou detectar pontos de risco no uso de bomba e as varidveis asso-
ciadas a falhas, que sao primordiais na investigacao e compoem os métodos de medidas
de confiabilidade [37]. Por outro lado, as consideragoes de [41] foram feitas a partir de
recalls de BI, onde examinou a quantidade e tipo de falhas em variadas bombas. O estudo
também aborda fatores de erros de administracao e usabilidade, defende que a inovacao e
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desenvolvimento de tecnologias devem estar associados a abordagem de fatores humanos.

Por fim, [33] fez uma busca de diagndstico situacional relacionado com manutengoes
preventivas das bombas. Por meio de uma pesquisa descritiva e quantitativa verificaram
que menos de 10% do parque tecnolégico das bombas estavam com a manutencao em
dia, 54,5% possuiam o registro de manutencao preventiva vencido e 29,9% auséncia de
registro de manutencgao. Os resultados e conclusdes de [33] evidenciam a negligéncia
com um equipamento que pode trazer danos a satide, em um principio bésico que é a
manutencao preventiva. Dessa forma, a confiabilidade e precisao desses equipamentos
nao sao garantidas ao operador e paciente.

O estudo [27] observa que precisao pode ser definida como o grau de conformidade en-
tre as séries de observacoes da mesma variavel aleatéria, e que a dispersao da distribuicao
de probabilidade é um indicador da precisao. Nesse contexto, [20], analisando bombas
de infusao de seringa, investigou taxas de fluxo de mudanca réapida, comportamento de
mistura de liquidos e fenomenos de oclusao em sistemas de multiinfusao, visando a me-
lhoria da precisao da dosagem entregue, principalmente para fluxos tao baixos quanto 100
nl/min. O estudo conclui que ao melhorar a precisao da medi¢ao da taxa de fluxo em
dispositivos de entrega de drogas, com o desenvolvimento de novos métodos de medicao,
os erros de dosagem serao reduzidos. Isso pode ser alcancado por uma ampla absorcao de
calibracoes rastredveis de infusao e por conhecimento aprimorado de calibracao de dis-
positivos de entrega de drogas em ambientes clinicos, especialmente no caso de multiplos
sistemas de infusao.

Do mesmo modo do anterior, também trabalhando com o fluxo, [42] realizou testes
para verificar taxa de fluxo, o volume e o bolus entregues pelo dispositivo a uma taxa de
precisao exigida. Verificaram a seguranca do dispositivo para paciente e operador, bem
como se os alarmes de oclusao sao ativados durante condi¢oes de emergéncia. O estudo
averiguou ainda a seguranca elétrica das bombas de infusao.

Outro estudo que aborda o fluxo como tema é o [22], essa varidvel é uma das prin-
cipais quando relacionadas as BI. [22] investiga a influéncia do fluxo de mudanga rapida
de taxas em geral com o método gravimétrico, devido a uma mudanca de taxa de fluxo
predefinida. Além disso, uma configuracao de multi-infusao é desenvolvida para analisar
as taxas de fluxo de fluidos e suas composicoes, na saida da linha de infusao. Chegaram a
conclusao que erros de dosagens serao reduzidos ao se melhorar a medicao da taxa de fluxo
dos dispositivos e que isso pode ser alcancado por captacao de calibracoes rastreaveis de
infusao de baixo e ultrabaixo fluxo, além de um melhor conhecimento de calibracao de ad-
ministragao de dosagens em ambiente clinico. Assim como o estudo anterior, [50] adotou
o método gravimétrico para avaliar as BI. Os autores concluem que os fluxos pulsantes e
taxas podem ser medidas, pois interferem na operagao das bombas. Confirmaram que as
bombas tinham desempenhos diferentes como resultado de seus diferentes principios de
funcionamento. Esses resultados podem ser usados para aplicacoes médicas e bioldgicas.

No ano de 2021 o trabalho [21] trouxe inovagbes para a avaliagdo do equipamento,
realizando a calibracao, o calculo da incerteza, a validacao do método da interferome-
tria e o compara ao método gravimétrico. A partir dos resultados obtidos, os autores
concluiram que o método gravimétrico pode ser usado para calibracao de dispositivos
de fluxo até 0,01 mL/h com um valor de incerteza razoavel de 5% (k = 2). Relataram
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que o método do interferometro parece promissor para permitir a obtencao de medicoes
confidveis, reprodutiveis e de baixa incerteza no dominio de fluxo de microlitros. Desta
forma, trabalhos futuros implicarao em uma melhor medicao do raio da seringa, reali-
zando medigoes até 0,1 uL/h, testando outros tipos de geradores de fluxo e validar a
metodologia do interferometro por uma comparacao.

Em [35], [19] e [23] as pesquisas foram sucedidas utilizando bombas de seringa. No
primeiro, 03 bombas foram colocadas ao nivel de saida distal da linha de infusao, 30 cm
acima e 30 cm abaixo, visando verificar como as variacoes na altura e densidade da solucao
podem influenciar a precisao das bombas. O estudo chega a conclusao que a posi¢ao
da bomba de infusao da seringa pode influenciar a quantidade de volume infundido,
principalmente em baixas taxas de infusao. O segundo estudo trabalhou com 07 conjuntos
de bomba de infusao de seringa, que foram avaliados em um estudo in vitro durante a
inicializacao, manobras de deslocamento e oclusao da linha de infusao a uma taxa de fluxo
pré-definida. Os problemas que afetaram todos os conjuntos testados, estao relacionados
principalmente ao principio de funcionamento da seringa das bombas de infusao e serd
apenas parcialmente resolvidos por melhorias incrementais do equipamento existente.

A pesquisa [23] testou 5 bombas de infusdao de seringa e 3 bombas de baixo peso.
Realizaram um estudo comparativo de bancada com dois métodos de medicao de fluxo
diferentes, realizados durante um periodo de infusao de 2 horas entre amplitudes de 300
e 3000 metros. Notaram que infusao de seringa de baixo peso fornecem fluxo descontinuo
com implicagoes clinicas potenciais para pacientes criticos que recebem drogas vasoativas.
Este estudo também destaca um ponto negativo até agora um desconhecido impacto da
altitude na funcao das bombas. Por estas razoes e problemas relacionados as BI de
seringa, essas variantes devem ser consideradas na terapia intravenosa principalmente em
pacientes pedidtricos, a fim de reduzir erros na medicagao desencadeados por mudancas
na pressao hidrostatica e no sistema conformidade.

No que diz respeito a confiabilidade dos equipamentos, [25] analisou os erros de re-
gistro na digitacao das prescrigoes, utilizando um teclado de 5 teclas, onde os resultados
foram empregados para se determinar a distribuicao de probabilidade dos respectivos
erros encontrados. Foi encontrado um percentual de erros de digitacao de 7,13% para o
volume de infusao e 16,91% para a taxa de infusao. Tais resultados levaram os autores
a concluirem que para o conjunto de bombas de infusao estudadas, ao combinar dados
empiricos reais com uma nova abordagem para estudar o erro de uso, este artigo levantou
varias questoes sobre design de dispositivos médicos, bem como de lamentar a escassez de
dados disponiveis para aumentar as prioridades de projeto para reduzir erros magnitudes
e taxas de erro.

A pesquisa de [40] corrobora o estudo de [25] sobre a importancia da presenca de
bancos de dados com informacoes sobre equipamentos médicos. A autora afirma que,
com esses dados, é possivel investigar a confiabilidade e usabilidade dos instrumentos
reportados. Assim, realizou um estudo visando investigar o efeito do modelo de bomba
de infusao nos erros de operagao, baseado em dados histéricos armazenados, conside-
rando bombas de quatro diferentes fabricantes. De modo a comparar os equipamentos,
determinou a taxa de falhas e os erros de operacao (medida da usabilidade) de cada mo-
delo. A partir do nimero de aparelhos e de instalacoes, foram feitas andalise graficas por
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histogramas para avaliar os erros e usabilidade, manutencao corretiva e confiabilidade e
economia de custo e tempo. Relativo a confiabilidade, os registros de bombas de infusao
que tinham pelo menos um ano de funcionamento e que sofreram pelo menos uma manu-
tengao corretiva foram considerados para analise. O grafico mostra diferenca significativa
entre os fabricantes e crescente com o passar da vida do equipamento. Quanto aos erros
e usabilidade, apenas um equipamento apresentou diferenca significativa em relacao aos
demais. Como conclusao, as medidas de usabilidade e confiabilidade podem ser conside-
radas como informacao muito 1til para a aquisicao de novos equipamentos pelo hospital
e também para melhoria do projeto pelo fabricante.

Seguindo pela drea de confiabilidade em bombas de infusao, os autores do estudo [82]
verificaram as alteracoes no desempenho de diferentes componentes reparaveis, presentes
nesses equipamentos. Foram considerados dois diferentes tipos de falhas: aquelas que
interrompem a operagao do instrumento, como falhas em indicadores e relés e a oclusao
dos canais de escoamento de fluido; aquelas que alertam sobre uma falha, mas nao inter-
rompem o funcionamento, como defeitos em circuitos eletronicos e em sinais sonoros de
operacao. Nesse trabalho, foram empregados dados histéricos sobre falhas de componen-
tes de uma bomba de infusao, sendo considerados variaveis como sinal sonoro, carenagem
e bateria. Foram empregados métodos graficos e testes de tendéncia para analise. Os au-
tores fazem uma revisao dos testes de tendéncia apresentados na literatura e propuseram
um teste estatistico para verificar a hipdtese nula de que o processo de falha obedece a
um processo nao-homogéneo de Poisson (PNHP). Como, até entao, esses métodos haviam
sido estudados apenas com dados censurados a direita, seu uso foi proposto assumindo
uma funcao densidade de lei de poténcia, com o algoritmo de maximizacao da expectativa
(EM) aplicado para estimar os parametros do modelo e comparado com o EM modificado.
Trés estudos de casos foram feitos, para os componentes mencionados, sendo que foram
usados 80 dados aleatdrios para o componente que emite sinal sonoro, 38 para carenagem
e 674 para bateria. Os resultados mostraram que os parametros estimados pelos métodos
EM e EM modificado foram muito préximos.

4.2 ANALISE DA CONFIABILIDADE
4.2.1 Anadlise Descritiva

A manutencao preventiva é uma estratégia essencial para inibir falhas e prolongar a
vida 1til de todo DM, incluindo as bombas de infusao aqui estudadas. As instituicoes de
saude demandam de farto acervo de bombas e as distribuem em distintas quantidades em
diversos setores. A principio, foi analisada a disposi¢ao dos equipamentos por setor de
modo a identificar o abastecimento do EAS. A Tabela 4.3 quantifica os esquipamentos
distribuidos por setor.

Apos a verificagao da quantidade de bombas, foi observado que os 193 equipamentos
existentes falharam 781 vezes. Para cada falha uma manutengao corretiva foi prevista,
desta forma o numero de falhas é igual ao de manutencoes corretivas acionadas para
repard-las. A Figura 4.7 retrata quais reparti¢oes do setor hospitalar reportaram mais
falhas em bombas de infusao em determinado periodo de tempo. Entao, podemos observar
que 54.29% das falhas foram mais recorentes nas UTIs, com base no total de manutencoes
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Tabela 4.3. Bombas de infusdo instaladas por setor hospitalar.

Setor Quantidade de bombas de infusao
Centro cirurgico 06
Emergéncia 06
Engenharia clinica 08
Especialidades médicas 32
UTI 96
Outros setores 45

Total 193 equipamentos

corretivas. As UTIs também detém o maior quantitativo do equipamento, em razao do
quadro de satide dos usuarios desse setor.

Manutencgdes corretivas em bombas de infusdo por setor de 2008 até 2021

L Engenharia clinica

Centro cirtrgico

(22.02%) (16.77%)

Emergéncia
Especialidade médica

(3;2%) Outros
(2.43%)
(1.28%)

uTl

(54.29%)

Figura 4.7. Anadlise por setor no momento da falha em bombas de infusdao. Do
total de 781 falhas 54.29% foram identificadas em UTIs, 22.02% em outros setores
variados, 16.77% em ambientes de especialidades médicas, 3.2% em emergeéncias,
2.43% mnos centros cirurgicos e 1.28% no setor de engenharia clinica.

As bombas de infusao analisadas possuiam gerenciamento continuo de competéncia
de uma empresa especifica de Engenharia Clinica brasileira. O software responsavel pela
administracao do parque tecnolégico realiza a gestao de acordo com a prioridade dos
servigos. Para melhor compreensao foi adotado escalas de prioridade, sendo (0) - Baixa,
(1) - Média, (2) - Alta e (3) - Muito Alta. A Figura 4.8 aborda os niveis de prioridade
dos equipamentos avaliados. Para esta fase da andlise, ndao detectamos bombas com a
classificacao de baixa prioridade, o que reflete a necessidade de um agil reparo para a
tecnologia retornar ao seu setor de origem e voltar a operar dentro da normalidade.

Em seguida identificamos que no software estao disponiveis as ocorréncias abertas
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Prioridade de manutencéo corretiva de bombas de infuséo
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Figura 4.8. De 193 bombas de infusdo com 781 falhas, maior parte das manu-
tengoes corretivas foram classificadas como “1 - Pioridade Média”, totalizando 654
equipamentos. Foram reconhecidas como “2 - Prioridade Alta”um total de 114
bombas, seguidas de 13 avaliadas como “3 - Muito Alta”. Nesta andlise ndo foram
identificados dispositivos com classificagao “0 - Baixa”, tendo em vista que trata-se
de um equipamento de uso continuo.

em virtude da manutencgao, ou seja, o motivo da parada do equipamento apontado pelo
operador. A partir destas ocorréncias, as frequéncias das palavras foram elencadas e
a seguinte nuvem de palavras gerada como exibido na Figura 4.9. Como demonstra a
nuvem, esta etapa apresentou caréncia de detalhes para o motivo da falha, na abertura
da ordem de servigo é preciso que o operador do equipamento forneca o maior ntmero
de informacoes possiveis. Destaca-se a abrangéncia do termo “Nao funciona”, que é o
mais frequente, dessa forma nos perguntamos “o que nao funciona?”. As particularidades
de cada ocorréncia devem ser registradas para controle do parque tecnoldgico, estudos
envolvendo falhas e prever possiveis problemas com a tecnologia. Desta forma, seria
viavel que o setor de engenharia clinica treinasse os profissionais de modo a padronizar o
preenchimento destes documentos importantes e fornecer os dados de forma precisa.
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Problema na infuséo
Acessario inoperante

Nao funciona

Sensor de gotejamento danificado
Sensor de ar danificado Falhas no display
Nizo liga Acessorio danificado
Né&o reconhece os madulos
Equipamento alarmando %atena“d?ém;cada Danificado
Equipamento inoperante § (e,a%ragao Dysplay danificado

Software corrompido £ Alarme intermitente
P o _ Estrutura fisica danificada

o 1este de funcionalidade
%Trava da tampa danificada
g Erro de comunicacdo
5 Carcaga danificada
° Equipamento travando

nto

om

Recolhiment

Funcmnahdade inoperante
Equipamento desconfigurado
Teclado de membrana danificado

Funcionamento intermitente

Fonte danificada
Devolugdo do equipa

Figura 4.9. Nuvem de palavras elaborada a partir dos dados de ’Ocorréncias’ co-
letados do software de gerenciamento. Possibilita constatar que “Nao funciona”foi
0 termo mais recorrente como motivo de manutengoes corretivas, seguido de “Da-
nificado”.
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A partir do grafico apresentado na Figura 4.10 percebe-se que ha uma diferenga
numérica discrepante entre a falha “Nao funciona”e os demais motivos. De modo que essa
¢ a principal ocorréncia entre as bombas que possuem 07 ou mais paradas, com 68,75%,
em sequéncia esta a causa “Danificado”. A Figura 4.10 corrobora numericamente com as
informacoes apontadas na nuvem de palavras ilustrada na Figura 4.9. Assim, verifica-se
que essas causas apontadas pelos profissionais do hospital na abertura da ordem de servigo
sao genéricas e nao especificam de forma clara o problema para melhorar o planejamento
de manutencoes e prever danos futuros. Neste quesito, o setor de engenharia clinica
requer melhorias.

Trava Da Tampa Danificada - | 1(0,78%)
Recolhimento De Equipamento | 1(0,78%)
Necessitando Substituicdo De Pega 1 | 1(0,78%)
Funcionamento Intermitente - | 1(0,78%)
Equipamento Alarmando 1 | 1(0,78%)

Carcaca Danificada{ | 1(0,78%)

Sensor De Gotejamento Danificado - I 2 (1,56%)
Equipamento Inoperante 1 I 2 (1,56%)
Acessorio Danificado 1 . 5(3,91%)
Equipamento Nao Liga - - 8 (6,25%)
Danificado{ [ 17 (13.28%)
Nao Funciona{ [ NEGNINGNGNGEEEEEEEEEEEE s c5.75%)

0 40 80 120
Frequéncia

Motivo de falha

Figura 4.10. Frequéncia dos motivos para falhas nas bombas.

Referente aos servicos executados para solucionar as falhas apresentadas anterior-
mente, foram preenchidas as atividades em uma coluna denominada servico. O termo
“revisao geral”lidera as execugoes com 219 aparigoes e assim como nas causas das falhas,
existem diversas ordens de servi¢co incompletas. Em 65 ocasides nao foram especifica-
dos os servigos realizados. Outra vez comparando aos motivos das falhas, na coluna de
servigos também existem preenchimentos que sao amplos e precisam de maior detalha-
mento, sao exemplos: configuracao, devolucao, botao substituido, nao houve condicoes
de conserto, entre outros. As execucoes que lideram no ambiente hospitalar estudado sao
compostas por revisao geral (219), nao preenchido (65), substituicao de pega (62), testes
operacionais (50), fonte reparada (46), sensor substituido (28). Além disso, existem in-
cosisténcias no preenchimento de termos semelhantes que possuem o mesmo significado,
por exemplo, “substituicao de peca’e “peca substituida”, “testes operacionais”e “testes
de funcionamento”.

4.2.2 Tempo de Reparo

O entendimento da etiologia das falhas viabiliza um planejamento e enfoque em efei-
tos controlaveis. De posse da compreensao das principais ocorréncias notificadas pelos
profissionais que manuseavam as bombas, foram contabilizados os tempos que os equi-
pamentos levaram para serem reparados. O Quadro 4.1 apresenta os tempos de reparo
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em todo o ambiente hospitalar separado por setores, o tempo maximo de reparo foi de
1237,99 horas referente a uma bomba operando em UTI neurolégica. A ocorréncia foi
registrada como “nao funciona”e impede especificar o real motivo da falha.

Quadro 4.1. Medidas resumo do Tempo de Reparo (h) por setor.

Setor Média D. Padrao Variancia Minimo Mediana Maximo
Ambulatério de 0.91 0.91 0.91 0.91
oncologia ped.

Cen“iaﬁurglco 78.09 187.20 35044.13 0.02 1.67 501.92
Centrzeigfrglco 75.28 189.29 35830.83 0.04 3.12 577.79
Clinica médica 17.67 20.34 413.55 0.02 7.20 59.73
Coordenagao de 21.02 21.02 21.02 21.02
enfermagem
Emergéncia 24h 41.47 79.46 6314.02 0.01 11.86 338.23
Emergéncia geral 0.02 0.02 0.02 0.02
Engenharia clinica | 80.87 98.08 9619.53 20.14 38.56 308.88
Geriatria 11.92 14.16 200.65 0.02 4.92 35.82
Anexo 1 61.07 134.89 18196.55 0.06 10.26 471.76
Anexo 2 18.11 31.63 1000.21 0.02 9.39 142.07
Hemodinamica 34.83 46.92 2201.54 0.01 19.29 114.01
Hospital /Geral 98.50 42.18 1778.89 0.00 10.88 173.05
Hospital 18.92 93.44 549.50 111 9.29 59.73
maternidade
Hospital 65.42 69.32 4805.82 0.04 62.87 135.88
oncolégico
Instituto da 29.60 37.58 1412.21 0.02 22.06 135.19
mulher
Medicina nuclear 24.10 20.86 435.00 1.27 23.57 47.98
Pediatria 13.05 12.69 161.04 0.03 7.16 40.09
Pediatria 38.83 82.81 6857.89 0.02 1.72 9257.84
oncolégica
Quimioterapia 92.14 48.10 92313.37 0.02 4.94 189.04
Unid. coronariana 33.27 55.00 3024.56 0.02 19.92 329.71
Unid. de dor 47.25 56.83 3229.31 3.17 27.19 111.39
toracia
Unid. internamento | 0.00 0.00 0.01 0.02 0.02
1° andar
Unidade de 19.55 30.50 930.21 0.03 6.04 112.23
nternacao
UTI adulto 30.92 19.84 393.67 18.92 20.02 53.82
UTTI cardfaca 925.79 29.41 865.04 0.01 15.21 164.31
UTI cirtirgica 20.98 50.49 92548.98 0.04 0.40 124.04
UTI geral 32.82 57.85 3346.34 0.00 14.11 321.08
UTI neonatal 34.97 60.01 3600.89 0.02 7.75 189.03
UTI neorolégica 38.82 115.44 13325.91 0.01 7.76 1237.99
UTI pediétrica 58.63 88.77 7880.11 0.16 20.92 321.92
UTT pedidtrica 59.25 198.25 39302.59 0.02 8.91 1235.74
neonatal
UTI respiratéria 927.82 46.69 2179.75 0.01 3.32 196.14

A Figura 4.11 e o Quadro 4.2 externam o tempo da reparacao em horas para as falhas
abordadas em equipamentos que possuem no minimo sete paradas. E possivel notar que
a maior parte dos tempos de reparo esta situada entre 0 a 50 horas, com alguns dados
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discrepantes, de modo que o méaximo de tempo anotado foi 262,13 horas e minimo 0,0069
horas, mostrando que ha uma consideravel amplitude entre os valores.

Quadro 4.2. Medidas resumo do tempo de reparo dos dispositivos que falharam
acima de 07 vezes.

Estatistica | Valor (h)
Média 21,14
Desvio padrao 10,84
Minimo 0,0069
1° Quartil 0,99
Mediana 10,08
3° Quartil 23,85
Maéximo 262,13
300
250 4

N
o
o

Tempo de reparo (horas)
g8 B

4]
o

Figura 4.11. Tempo de reparo em horas das bombas de infusao que falharam
acima de 07 vezes.

Para compreender melhor as caracteristicas das bombas de infusao hospitalares com
ao menos sete paradas, é crucial avaliarmos se o setor de parada tem influéncia no tempo
de reparo. Antes de apresentar os testes estatisticos, é importante frisar que o “Setor
de Parada”¢é uma variavel qualitativa, enquanto os “Tempos de Reparo”estao em uma
escala quantitativa, e estao apresentados no grafico da Figura 4.12.

Com o apoio da Figura 4.12 e do Quadro 4.3, é possivel analisar minuciosamente o
comportamento dos tempos de parada por Setor. A partir dos graficos, é possivel observar
uma diferenca significativa entre o tempo de reparo dos diferentes setores. Além disso, de
acordo com o teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001), pode-se afirmar que a varidvel Tempo
de Reparo nao segue uma distribuicao normal. Portanto, para avaliar a relagao entre o
Setor de Parada e o Tempo de Reparo, deve-se usar o teste de Kruskal-Walis.

A partir do p-valor do teste (0,004), nota-se que hé evidéncias estatisticas para afirmar
que o Setor de Parada tem influéncia no Tempo de Reparo. Para avaliar profundamente
a diferenca entre os setores, em relacao ao Tempo de Reparo, utilizou-se o Teste de
Pairwise para comparagoes multiplas (com a corre¢ao de Bonferroni). A partir dos resul-
tados, as diferencas significantes sao dadas entre os pares “UTI Neurolégica e Unidade
Coronariana” e “UTI Neurolégica e UTI Cardiaca”.
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Figura 4.12. Associacdo do setor de parada com os tempos de reparo.

Quadro 4.3. Medidas resumo da varidvel Tempo de Reparo (h) por Setor de
bombas que falharam acima de 07 vezes.

Setor Média Desvio Padrao Minimo Mediana Maéaximo
Clinica médica 11,80 18,75 0,02 4,03 54,00
Emergéncia 24h 19,65 22,67 0,02 10,60 62,94

Eng. Clinica 21,96 - 21,96 21,96 21,96
Medicina nuclear 24,10 20,86 1,27 23,57 47,98
Unid. Coronariana | 23,13 19,42 0,05 19,49 86,92
UTI Cardiaca 24,59 22,08 0,06 20,03 77,96
UTTI Geral 35,82 88,55 0,04 1,18 254,06
UTI Neonatal 39,38 67,69 0,03 15,76 189,03
UTTI Neurolégica 14,10 41,11 0,01 3,06 262,13

Constatamos a partir dos presentes valores uma inobservancia com tempo de reparo
de um setor critico e essencial como ¢ o caso da Unidade de Terapia Intensiva. Por se
tratar de um ambiente que requer atencao e equipamentos de forma ininterrupta, seria
fundamental diminuir os tempos de reparo de seus equipamentos. Porém, nao podemos
deixar de levar em consideragao que o elevado tempo de reparo pode ser proveniente de
espera por pecas, equipamentos obsoletos que foram substituidos e falha no fechamento
da ordem de servico por parte dos operadores. Reiteramos assim, que o treinamento dos
profissionais deve incluir também o desfecho de ordens de servico e informagao quanto a
resposicao de pecas.

4.2.3 Analise da Distribuicao - Tempo Entre Falhas por Modelo de Bomba

Os resultados estao apresentados separadamente entre os quatro modelos de méquinas
disponiveis no ambiente de coletas. O Modelo A corresponde a uma bomba peristaltica
linear, indicada para maior exatidao nas infusoes e administragao de altos volumes de
solucoes. Este modelo é de uma fabricante lider no mercado e o hospital analisado realiza
a locacao do equipamento pelo maior valor, quando comparada as demais BI.
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O equipamento associado ao Modelo B, refere-se a uma bomba volumétrica que pode
ser utilizada para administracao intermitente ou continua e também comporta distintas
vias de administracao. O hospital possui menor quantitativo desse modelo, devido a
constante fabricagao de tecnologias mais modernas, com maior quantitativo de recursos
que auxiliam o dia a dia dos usudrios. Esta BI é considerada intermediaria, seu valor de
mercado esta abaixo dos demais modelos apresentados e o hospital realiza comodato.

O Modelo C consiste em uma bomba de infusao volumétrica aplicada para adminis-
tracao de nutrigao enteral, seu custo compara-se ao Modelo A apresentado acima, esta BI
¢ também inserida no estabelecimento por comodato. Por fim, o equipamento associado
ao Modelo D, corresponde a uma bomba volumétrica que pode ser utilizada por via pa-
renteral ou enteral, é ideal para situagoes em que o paciente necessita de varias infusoes
simultaneas e seu custo assemelha-se com os Modelos A e C, sua inser¢ao no hospital é
por meio de comodato.

Para descobrir qual a distribuicao de probabilidade das maquinas, foram feitos graficos
e testes de hipdteses, que estao separados por tempo entre falhas e tempo de reparo a
seguir. Todas as andlises foram realizadas com 3 gréaficos e 1 tabela de teste. O primeiro
grafico apresenta o quao bem modelado os dados ficam em cada distribuicao comparado
com o estimador de Kaplan-Meier, é esperado que a melhor distribuicao seja a que mais
se aproxima da reta. O segundo grafico apresenta quao linear os dados sao, quanto mais
proximo a uma reta, melhor serd a distribuicao. O terceiro grafico, assim como o primeiro,
compara cada distribui¢ao ao estimador de Kaplan-Meier, quanto mais proximo a curva
estiver da curva de Meier, melhor sera a distribuicao. A tabela apresenta o resultado do
teste de cada distribuicao, para valores de p > 0.05, podemos considerar a hipdtese de
que aquela distribuicao se adequa aos dados analisados.

Tempo Entre Falhas - Modelo A

Ao analisar a Figura 4.13, acredita-se que todas as distribuicoes estao seguindo bem
o estimador de Kaplan-Meier, sendo assim, o grafico da Figura 4.14 foi elaborado para
um diagnoéstico melhor. O estimador de Kaplan-Meier foi utilizado devido sua ampla
aplicabilidade em analise de sobrevivéncia, ampliacao de uso em estudos de confiabilidade
e auxilio nos testes para verificar qual das distribuicoes de probabilidade representa os
dados [26].

No gréafico exposto na Figura 4.14 foi analisado o quao proximo de uma reta as ob-
servacoes se organizam. Dessa forma, temos que o segundo, que representa a distribuicao
de Weibull é um dos melhores. A distribuicao de Weibull é de probabilidade continua,
onde sua construcao é com o eixo x representado um valor de tempo, enquanto o eixo y
representa a probabilidade cumulativa de falha. Ela é capaz de modelar o tempo de vida
tendo falhas ou funcoes de taxa de risco decrescentes, crescentes ou constantes e exprime
diferentes fenomenos fisicos [77]. Na Figura 4.15, observa-se a proximidade da distri-
buicao dos dados com a do estimador de Kaplan-Meier. Tem-se entao, que a distribuicao
que melhor esta representada para o Modelo A é a de Weibull.

Para a andlise estatistica, o teste das distriuigoes traz uma informacao mais precisa
de qual distribuicao é a mais adequada para a modelagem dos dados, como apresentado
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Figura 4.14. Grafico linearizado para os tempos até falhas - bomba de infusao

modelo A.

na Tabela 4.4.

Tabela 4.4. Teste de distribuigoes - bomba de infusdao modelo A.

Modelo Verossimilhanca TRV valor p

Gama generalizado -1223.70 0.00 1.00
Exponencial -1225.88 4.36 0.11
Log-Normal -1227.34 7.29 0.03

Weibull -1225.30 3.20 0.20

Como explicado anteriormente, a Gama Generalizada ¢é utilizada como base para
as demais distribuigoes, dado que ela é uma distribuicao que acomoda as demais. Sendo
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Figura 4.15. Comparacao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos entre
falhas - bomba de infusao modelo A.

assim, o seu valor de p sempre serd 1. Nota-se, pela andlise grafica e do resultado do teste,
que a distribuicao que melhor modela os dados é a distribuicao de Weibull. Pelo teste,
a distribuigdo Log-Normal foi rejeitada (p= 0,03), enquanto as Exponencial e Weibull
nao foram (p= 0,11 e p= 0,20, respectivamente), para uma probabilidade de 95%. Mas
o valor da fungao de Verossimilhanca para Weibull foi menor que da Exponencial.

Tempo Entre Falhas - Modelo B

Para o Modelo B ha poucas observacoes registradas, o que torna mais dificil de afirmar
qual distribuicao modela bem os dados. Porém, por meio dos graficos e com complemento
dos testes feitos chegou-se a conclusao de que a distribuicao de Weibull modela bem a
distribuicao dos dados.

Ao analisar o grafico da Figura 4.16, acredita-se que todas as distribui¢oes estao tendo
desempenhos parecidos em relagao ao estimador de Kaplan-Meier. Sendo assim, outros
graficos foram elaborados para um diagnoéstico melhor.

Examinando o gréafico exposto na Figura 4.17, percebe-se que assim como o grafico
anterior, nao é possivel definir qual distribui¢ao descreve melhor os dados.

Com a finalidade de definir a distribuigao com clareza, elaboramos o gréfico lineari-
zado e o de comparagao com a curva de Kaplan-Meier. Na Figura 4.18, nota-se que as
tres distribuicoes ainda possuem desempenhos parecidos, sendo assim, analisou-se o teste
de p-valor.

Ao observar o resultado demonstrado na Tabela 4.5, chegamos a conclusao de que as
distribuicoes Log-normal ou a Weibull poderiam ser utilizadas. Devido a praticidade e
simplicidade, optamos por utilizar a distribuicao de Weibull, entretanto, registra-se que
com o Teste da Razdo de Verossimilhanca (TRV) também elaborado na Tabela 4.5, é
possivel escolher a distribuicao pelo menor valor da funcao.
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Figura 4.17. Gréfico linearizado para os tempos entre falhas - modelo B

Tabela 4.5. Teste de distribui¢oes - bomba de infusdo modelo B.

Modelo Verossimilhanga TRV valor p

Gama generalizado -41.24 0.00 1.00
Exponencial -44.22 5.96 0.05
Log-Normal -42.98 3.48 0.18

Weibull -43.97 5.46 0.07
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Tempo Entre Falhas - Modelo C

Assim como o Modelo B, o Modelo C possui poucas observagoes de falhas, logo, nao
é possivel afirmar com total confianca que o resultado obtido é adequado. Analisando o
grafico da Figura 4.19, observa-se que a distribuicao de Weibull tende a ser a que melhor

modela os dados.
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Figura 4.19. Distribuicao de probabilidade dos tempos entre falhas - modelo C.

De forma adicional foi elaborado o grafico da Figura 4.20, que mostra que as trés
distribuicoes se comportam de forma semelhante, logo, nao é possivel dizer nada sobre as

mesmas.
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Figura 4.20. Gréfico linearizado para os tempos entre falhas - modelo C.

Dessa forma, elaboramos o grafico de comparacao com a curva de Kaplan-Meier
apresentado na Figura 4.21 para identificar a distribuicao de forma evidente. A partir
dele, podemos observar que a distribuicao que melhor modela os dados é a Weibull.
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Figura 4.21. Comparacao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos entre
falhas - modelo C.

Para garantia da distribuicao adequada elaboramos também a Tabela 4.6. Assim
como foi inferido pela andlise grafica, a distribuicao Weibull é a melhor em modelar os
dados, portanto ela foi a utilizada.

Tabela 4.6. Teste de distribuigoes - bomba de infusdo modelo C.

Modelo Verossimilhanga TRV valor p

Gama generalizado -180.00 0.00 1.00
Exponencial -180.26 0.51 0.77
Log-Normal -182.26 4.51 0.10

Weibull -180.03 0.06 0.97
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Tempo Entre Falhas - Modelo D

Ao modelar a distribuicao das bombas do Modelo D nota-se que a quantidade de
dados referente a esse modelo é muito elevada, comparada aos demais. Elaboramos o
grafico da Figura 4.22, que exibe que a distribuicao Weibull e Exponencial se adequam
bem aos dados.
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Figura 4.22. Distribuicao de probabilidade dos tempos entre falhas - modelo D.

No gréfico linearizado exibido na Figura 4.23 nao percebe-se muita diferenca entre as
distribuicoes, sendo necessario analises complementares.
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Figura 4.23. Gréfico linearizado para os tempos entre falhas - modelo D.

Entao, o grafico apresentado a seguir foi produzido para perceber a distribuicao que
melhor se adequa ao modelo. Assim como visto acima, o grafico da Figura 4.24 mostra
que a Exponencial e a Weibull sao adequadas para modelar os dados.

Elaborou-se entao a Tabela 4.7 para melhor definicao da modelagem dos dados uti-
lizada. Da mesma forma do grafico, observa-se pela tabela que ambas as distribuigoes
Exponencial e Weibull podem ser usadas. Mas para manter o padrao de analise, optamos
pela distribuigcao Weibull.

65



e o Q
@ Q @Q
I © — Kaplan-Meier ° — Kaplan-Meier i © — Kaplan-Meier
0 - - - Exponencial — - - Weibul = - - Log-Normal
€ o S o £ ol
0 51 2 5 0 51
0 0 [
% 2 o)
s < R 2«
.. O £ o =)
= 14 ho
14 1
N N N
o (=] o
=l o | o |
o o o
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 400 800 1200 0 400 800 1200 0 400 800 1200
Tempos (em dias) Tempos (em dias) Tempos (em dias)

Figura 4.24. Comparagao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos entre
falhas - modelo D.

Tabela 4.7. Teste de distribuicoes - bomba de infusao modelo D.

Modelo Verossimilhanga TRV valor p

Gama generalizado -2434.22 0.00 1.00
Exponencial -2434.93 1.42 0.49
Log-Normal -2463.68 58.91 0.00

Weibull -2434.86 1.28 0.53

4.2.4 Analise da Distribuicao - Tempo de Reparo por Modelo de Bomba
Tempo de Reparo - Modelo A

Da mesma forma que os tempos entre falhas foram modelados, ha a necessidade dos
tempos de reparos serem, seguindo a separacao por modelos. A analise foi feita para os
dados de tempo de reparo (dado em horas), onde pode-se observar uma diferenga em seu
comportamento, sendo entao, necessario uma nova modelagem.

O grafico da Figura 4.25 nos faz descartar completamente a distribuicao Exponencial,
enquanto ao analisarmos os demais apresentados nas Figuras 4.25 e 4.26 percebe-se que
a que mais se adequa é a Weibull.

O grafico da Figura 4.26 aparentemente apresenta bons resultados para as distri-
buigoes de Weibull e da Log-Normal. Foi produzido o grafico da 4.27 para evitar duvidas,
ademais, nota-se pela andlise grafica que a distribuicao que melhor modela os dados ¢é a
distribuicao Weibull, sendo ela a que tem o melhor p valor entre as distribuigoes, apesar
de nao ultrapassar os 0.05, conforme apresenta a Tabela 4.8.

Como dito anteriormente, os dados referentes ao tempo de reparo nao apresentam
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Figura 4.25. Distribuicao de probabilidade dos tempos de reparo - modelo A.
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Figura 4.26. Grafico linearizado para os tempos de reparo - modelo A.

Tabela 4.8. Teste de distribuigoes para o tempo de reparo - modelo A.

Modelo Verossimilhanga TRV valor p

Gama generalizado -916.47 0.00 1.00
Exponencial -1165.75 498.56 0.00
Log-Normal -933.02 33.10 0.00

Weibull -920.61 8.28 0.02

uma boa distribuicao, principalmente por falta de informagoes sobre os acontecimentos
nos setores, pode ocorrer de precisar de uma peca e a mesma estar em falta, ou outros
imprevistos que nao foram relatados pelos responsaveis.
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Figura 4.27. Comparacgao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos até reparo
- modelo A.

Tempo de Reparo - Modelo B

No grafico da Figura 4.28, nota-se que, assim como para o tempo entre falhas ha
poucas observacoes desse modelo, dificultando o uso dos métodos graficos e de teste.
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Figura 4.28. Distribuicao de probabilidade dos tempos de reparo - modelo B.

Na Figura 4.29 que retrata o grafico linearizado, percebe-se que assim como o grafico
acima, nao é possivel definir qual distribuicao descreve melhor os dados.

Dessa forma, foi produzido mais um grafico de comparacao, exibido na Figura 4.30.
Ao analisd-lo podemos concluir que a distribuicao Weibull tende ser a que melhor modela
os dados.

Devido ao baixo ntimero de observacoes, o teste apresentado na Tabela 4.9 nao apon-
tou resultados tao confidveis, portanto, devido a andlise grafica, a opgao ideal é utilizar a
distribuicao de Weibull. Pode-se concluir que essa distribui¢ao tende a ser a que melhor
modela os dados.
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Figura 4.30. Comparacao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos
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Tabela 4.9. Teste de distribuigoes para o tempo de reparo - modelo B.

Modelo Verossimilhanga

TRV valor p

Gama generalizado
Exponencial
Log-Normal

Weibull

-34.95
-59.94
-38.11
-38.31

0.00
49.98
6.31
6.72

1.00
0.00
0.04
0.03
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Tempo de Reparo - Modelo C

A modelagem dos tempos até reparo do Modelo C, foi obtida com o primeiro grafico
elaborado e testes estatiticos. O grafico apresentado na Figura 4.31 mostra que a distri-
buigao que tende modelar melhor os dados é a Weibull.
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Figura 4.31. Distribuicao de probabilidade dos tempos de reparo - modelo C.

Jé& o gréfico exibido na Figura 4.32 mostra que as trés distribuigoes se comportam de
forma semelhante, logo nao é possivel dizer nada sobre as mesmas.
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Figura 4.32. Gréfico linearizado para os tempos de reparo - modelo C.

Assim como havia observado anteriormente, o grafico da Figura 4.33 mostra que a
distribuicao Weibull é a mais adequada.

Abaixo é apresentada a Tabela 4.10 com os resultados do teste para esse modelo,
pode-se confirmar que a distribuicao Weibull é adequada para estes dados.
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Figura 4.33. Comparagao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos reparo -
modelo C.

Tabela 4.10. Teste de distribui¢oes para o tempo de reparo - modelo C.

Modelo Verossimilhanga TRV valor p

Gama generalizado -107.27 0.00 1.00
Exponencial -136.63 58.71 0.00
Log-Normal -108.75 2.96 0.23

Weibull -107.56 0.58 0.75

Tempo de Reparo - Modelo D

Para a modelagem do Modelo D, realizamos a construcao dos grafico exibido na
Figura 4.34 e alguns testes. A analise grafica mostra que a distribuicao Weibull modela
bem os dados, dessa forma ela é a utilizada neste estudo.
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Figura 4.34. Distribuicao de probabilidade dos tempos de reparo - modelo D.
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Seguindo o padrao das demais analises, confeccionamos o grafico linearizado da Figura
4.35, que nao demonstra nenhuma informacao a respeito de qual melhor distribuicao para
os dados.
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Figura 4.35. Grafico linearizado para os tempos de reparo - modelo D.

Entao, foi elaborado o grafico de comparacao com a curva de Kaplan-Meier. De acordo
com a interpretacao do grafico exposto na Figura 4.36, percebe-se que a distribuicao

Weibull tende a ser a mais adequada.

C 4 Q] Q]
© © ©
o . ol ) o )
© — Kaplan-Meier — Kaplan-Meier T — Kaplan-Meier
) - - - Exponencial = - =~ Weibull £ - -~ Log-Normal
C o | 3 © | s o
2 s 2 5 0o
o 0 |
g 2 o)
o A% 2 <]
2 © % o o ©
4 4
o N N
o o o
o] o \ o
o S ol
T T T T T 1 T T T T T 1 T T T T T 1
0 400 800 1200 0 400 800 1200 0 400 800 1200
Tempos (em dias) Tempos (em dias) Tempos (em dias)

Figura 4.36. Comparacao com a curva de Kaplan-Meier para os tempos reparo -
modelo D.

O p-valor apresentado na Tabela 4.11 indica que nenhuma das distribui¢oes poderia
ser utilizada, isso se deve a quantidade de observacoes coletas para este modelo, porém
como a andlise grafica (Figura 4.34) mostrou a Weibull modela bem os dados e portanto

é a utilizada.
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Tabela 4.11. Teste de distribuicoes para o tempo de reparo - modelo D.

Modelo Verossimilhanca TRV wvalor p

Gama generalizado -1878.54 0.00 1.00
Exponencial -2144.53 531.99 0.00
Log-Normal -1939.68 122.29 0.00

Weibull -1881.71 6.34 0.04

4.2.5 Analise da Confiabilidade e Disponibilidade por Modelo de Equipamento

O estudo da confiabilidade origina-se com a anélise dos resgistros, como instituido nas
secoes anteriores. Com a aquisicao do histérico das bombas de infusao em funcionamento,
que inclui informagoes sobre as falhas, é possivel prever o comportamento que as falhas
apresentarao ao longo de um tempo discriminado.

Foram realizadas avaliacoes do tempo de reparo separando os equipamentos em quatro
modelos. Na Tabela 4.12 temos os valores de MTBF (Média de tempo entre falhas) e
MTTR (tempo médio até o reparo) dos quatro modelos analisados. Percebe-se que o
modelo denominado B tem um MTTR elevado, isso se deve ao fato de haver poucas
observagoes como serd mostrado a seguir e que existem casos de reparos demorados.

Tabela 4.12. MTBF e MTTR por modelo de bomba.

MTBF MTTR

Modelo A 346.04  53.42
Modelo B 206.01  385.33
Modelo C 184.05 17.25
Modelo D 274.93 32.25

No que diz respeito ao tempo entre falhas, o Modelo A demonstra melhor desempe-
nho, pois tem maior distancia de uma falha para a outra. No quesito tempo de reparo,
identificou-se o0 Modelo C e D com melhores indicadores.

A confiabilidade de um produto inicia-se em 100% no instante em que é colocado em
operacao, ela decai ao passar do tempo, ou seja, quanto maior o periodo de funciona-
mento, maiores sao as chances/probabilidade do produto apresentar falhas. Isso posto,
a confiabilidade dos equipamentos em funcionamento no hospital foi analisada de acordo
com o respectivo modelo, seguindo o padrao das andlises anteriores. De forma comple-
mentar, foram analisadas as bombas com maior periodo de funcionamento e que falharam
no minimo 3 vezes, para padronizar a analise.

A Tabela 4.13 mostra a confiabilidade em % dos modelos, observa-se que o Modelo
A se sobressai aos outros modelos analisados. Pode-se entender essa analise como, por
exemplo, que a confiabilidade do Modelo A estar funcionando daqui 60 dias é de 82%,
enquanto a do Modelo C é de 75,7%.

Destaca-se que maior parte dos fabricantes de BI recomendam que manutengoes pre-
ventivas sejam realizadas a cada dois anos e as corretivas sempre que necessario, ambas
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sao ofertadas pela propria assisténcia técnica da empresa ou demais autorizadas. E evi-
dente que os equipamentos nao atingem o periodo estimado pelo fabricante, o que pode
ser impulsionado pelo manuseio inadequado dos operadores e usabilidade.

Tabela 4.13. Confiabilidade de cada modelo separado em dias.

Dias Modelo A Modelo B Modelo C Modelo D

0 100% 100% 100% 100%

60 82.07% 81.64% 75.75% 80.93%
120 68.44% 62.20% 55.01% 65.19%
180 57.39% 45.80% 39.22% 52.42%
240 48.30% 32.91% 27.62% 42.09%
300 40.75% 23.19% 19.26% 33.78%
360 34.45% 16.08% 13.33% 27.08%
420 29.17% 10.99% 9.17% 21.70%
480 24.74% 7.42% 6.27% 17.38%
540 21.01% 4.95% 4.26% 13.91%
600 17.86% 3.27% 2.89% 11.13%
660 15.19% 2.14% 1.95% 8.91%
720 12.94% 1.39% 1.31% 7.12%
780 11.03% 0.89% 0.88% 5.69%
840 9.40% 0.57% 0.58% 4.55%
900 8.03% 0.36% 0.39% 3.64%
960 6.85% 0.23% 0.26% 2.90%
1020 5.86% 0.14% 0.17% 2.32%
1080 5.01% 0.09% 0.11% 1.85%

Registra-se que o Modelo B possui o menor quantitativo de registros coletados, en-
tretanto, sua confiabilidade apds 60 dias permaneceu acima dos modelos C e D.

A Tabela 4.14 apresenta o intervalo de confianca da confiabilidade dos modelos. Esse
intervalo de confianca é baseado na cofiabilidade, ou seja, é avaliado nos mesmos tempos
que a Tabela 4.13. Sendo assim, o melhor modelo é o A, que mesmo com a confianca
avaliada no limite inferior, ainda possui a maior confiabilidade entre os modelos.

Tabela 4.14. Intervalo de confianca para a confiabilidade.

5% 95%

Modelo A 5.78 83.86
Modelo B 0.13 83.48
Modelo C 0.16 78.17
Modelo D 227 82.84
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Apoés definir as distribuigoes do tempo de reparo e tempo entre falhas, foi possivel
definir os valores de MTBF e MTTR, e assim, calcular a disponibilidade média de cada
modelo. A disponibilidade média é dada pela seguinte equacao:

MTBF
MTBF + MTTR

Disponibilidade = (4.1)

A Tabela 4.15 mostra a disponibilidade média de cada modelo. Nota-se que a dis-
ponibilidade do modelo Modelo B estd muito abaixo das demais, isso se deve ao fato
de que ha apenas 10 observagoes deste modelo na base de dados do hospital coletado,
afetando assim os valores de MTBF e MTTR que por sua vez impactam no resultado da
disponibilidade.

Tabela 4.15. Disponibilidade por modelo de BI.

Disponibilidade dos Modelos (%)

Modelo A 80.63
Modelo B 34.84
Modelo C 91.43
Modelo D 89.50

4.2.6 Analise da Confiabilidade e Disponibilidade - Superiores a 3 Falhas

4.2.6.1 Confiabilidade - Superiores a 3 Falhas

Nesta etapa a selecao das maquinas se deu por meio do periodo total de funcio-
namento, sendo filtradas apenas maquinas que tiveram pelo menos 3 observacoes, pois
com menos itens o modelo pode nao funcionar corretamente. Padronizando a quanti-
dade minima de falhas e equiparando o periodo de funcionamento é possivel aperfeicoar a
analise e comparar com a demonstrada anteriormente. As dez maquinas selecionadas sao
as idenficadas como: 142545, 225973, 204466, B09048, 143548, B09320, 202544, 142529,
204553, B09070. Assim como foi feito com os modelos previamente, para analisar as
maquinas de forma individual foi coletado o tempo de reparo e o tempo entre falhas, fo-
ram calculados o MTBF e MTTR de cada maquina, como também foi realizado o célculo
da disponibilidade média de cada uma e calculada a confiabilidade com o passar do tempo.
A Tabela 4.16 mostra a confiabilidade de cada maquina analisada em espacamentos de
60 dias. Nota-se que mesmo apds 1080 dias, tiveram 6 maquinas que continuaram com
confiabilidade acima de 10%.

A bomba 225973 permaneceu com a maior taxa de confiabilidade (17.30%) apds os
1080 dias apresentados anteriormente. Registra-se que essa Bl pertence ao Modelo A, e
seu funcionamento compreendeu o periodo de 2016 até o ano de 2021. No periodo de
operacao, o equipamento estava situado em uma UTI e depois foi alocado no setor de
quimioterapia, as ocorréncias registradas para as quatro falhas identificadas foram: nao
funciona, acessério danificado, funcionalidade inoperante e display danificado. Para as
duas primeiras falhas, foram realizados reparos na bomba, na terceira falha nao houve
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Tabela 4.16. Confiabilidade das BI com no minimo trés falhas separadas em dias.

Dias 142545 225973 204466 BO9048 143548 B09320 202544 142529 204553 BO9070

0] 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
60 81.8% 81% 84.1% 71.8% 95.6% 75.7% 54.8% 90.3% 74% 97.8%
120 69.9% 70.5% 73.7% 56.7% 89.1% 59.8% 44.7% 79.5% 63% 92%
180 60.5% 62.5% 65.4% 45.9% 82% 47.9% 38.40 69.2% 55.2% 83.5%
240 52.8% 55.9% 58.4% 37.8% 74.7% 38.7% 33.9% 59.7% 49.2% 73.1%
300 46.30% 50.4% 52.5% 31.4% 67.4% 31.4% 30.50 51.2% 44.2% 61.8%
360 40.8% 45.7% 47.3% 26.3% 60.4% 25.7% 27.7% 43.6% 40.1% 50.6%
420 36.1% 41.6% 42.8% 22.2% 53.8% 21% 25.40 37% 36.6% 40%
480 32% 38% 38.8% 18.8% 47.6% 17.3% 23:50 34.2% 33.6% 30.6%
540 28.5% 34.9% 35.2% 16% 41.9% 14.3% 21.80 26.3% 30.9% 22.7%
600 25.4% 32% 32.1% 13.1% 36.7% 11.8% 20.40 22.1% 28.6% 16.3%
660 22.6% 29.5% 29.2% 11.8% 32% 9.8% 19.10 18.4% 26.5% 11.3%
720 20.2% 27.2% 20.7% 10.1% 27.8% 8.1% 17.9% 15.4% 24.6% 7.6%
780 18.1% 25.2% 24.4% 8.8% 24% 6.7% 16.90 12.8% 22.9% 5%
840 16.2% 23.3% 22.4% 7.6% 20.7% 5.6% 16.00 10.6% 21.4% 3.2%
900 14.6% 21.6% 20.5% 6.6% 17.8% 4.7% 15.1% 8.6% 20% 1.9%
960 13.1% 20.1% 18.8% 5.7% 15.2% 3.9% 14.4% 7.3% 18.7% 1.1%
1020 11.8% 18.6% 17.3% 5% 12.9% 3.3% 13.60 6% 17.5% 0.7%
1080 10.6% 17.3% 15.9% 4.3% 11% 2.7% 13.00 4.9% 16.5% 0.4%

reparo, pois os técnicos registraram no sistema como “falsa falha”. Na tultima ocorréncia,
que haviam identificado problema no display, houve substituicao de peca. As manutengoes
listadas para essa bomba foram caracterizadas na abertura da ordem de servigco como
corretivas e de baixa complexidade, sendo a média do tempo de reparo de até 12 dias.

O equipamento B09070 obteve a menor taxa de confiabilidade (0.4%) ap6s os 1080
dias estipulados na analise. Essa bomba esta relacionada ao Modelo D, que como citado
anteriormente, ¢ de uma marca bem avaliada no mercado médico-hospitalar. Ela per-
maneceu em operacao de 2008 até o ano de 2013 em uma UTI, e nesse periodo foram
registradas cinco falhas: trava da tampa danificada, nao funciona, nao funciona, equipa-
mento nao liga e recolhimento do equipamento. E vélido destacar que todas as paradas
estao registradas como manutencao corretiva, entretanto, a ultima parada é a remocao
definitiva do equipamento do parque tecnolégico do hospital. Dessa forma, sugere-se que
os responsaveis que alimentaram os dados atentem-se as nomenclaturas no momento do
preenchimento, de modo que auxiliard na avaliacao de indicadores de desempenho do
equipamento. A primeira falha foi classificada como de baixa complexidade, enquanto
a segunda, terceira e quarta foram de alta complexidade. A 1ltima, por se tratar de
recolhimento foi classificada como acao programada. Essa bomba apresentou um tempo
de reparo elevado, sendo que apenas a terceira falha totalizou um periodo de reparo de
538,12 dias.

Perante o exposto sobre as bombas com melhor e pior desempenho de confiabilidade,
nota-se que ambas sao de modelos bem avaliados no mercado e que nao somente os
cuidados do operador, como também do técnico, sao necessarios para o bom desempenho
do equipamento. Conforme foi visto, a bomba do Modelo A teve a média do tempo de
reparo de até 12 dias, enquanto o Modelo B alcangou 538,12 dias em uma tunica falha. O
tempo de reparo refletiu na confiabilidade do equipamento, no entanto, é preciso levar em
conta que a falha com maior tempo de reparo foi registrada apenas como “nao funciona’e
no servico realizado consta “revisao geral”, sem mais detalhes. Por consequéncia, nao é
de conhecimento se houve morosidade no servigo técnico, se necessitou o aguardo de pecas
para substituicao ou qualquer outra eventualidade que tenha conduzido ao elevado tempo
de reparo. Assim, é reiterada a primordialidade de treinamento para o preenchimento
adequado dos sistemas de acompanhamento e controle dos equipamentos médicos no
geral.
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4.2.6.2 Disponibilidade - Superiores a 3 Falhas

Um dos principais indicadores de confiabilidade adotados nos programas de manu-
tencao ¢ a disponibilidade do equipamento, ela é baseada na probabilidade do equipa-
mento estar operante quando requisitado. Para este estudo foi analisada a disponibilidade
das BI citadas anteriormente, que possuem no minimo 3 falhas. Na Tabela 4.17 é exi-
bida a disponibilidade média das dez maquinas, nota-se que a maioria delas possui mais
de 90% de disponibilidade média, o que indica que, em média, elas estarao disponiveis
para uso mais que 90% do tempo. Essa andlise est4 relacionada a eficiéncia das acoes de
manutencao corretiva executadas pelo setor responsavel.

Tabela 4.17. Disponibilidade de 10 equipamentos superiores a 3 falhas.

N2 de Série Disponibilidade (%)

142545 74.54
225973 99.47
204466 97.59
B0O9048 96.26
143548 92.95
B09320 86.46
202544 99.89
142529 99.07
204553 83.35
B0O9070 75.42

4.3 PROPOSTA DE PLANEJAMENTO PARA VERIFICAGAO DE BOoMBAS
DE INFUSAO

Na atualidade, o plano de manutencao aplicado as BI é baseado no manual do fabri-
cante e calendarios estabelecidos pela equipe de engenharia clinica, que se embasam em
normas nacionais e internacionais de forma que permitem assegurar a rastrebilidade dos
resultados. Os manuais de operacao fazem recomendacgoes a respeito da periodicidade
das calibracoes e manutencoes, como por exemplo nao ultrapassar o periodo de x anos ou
meses entre as manutencgoes periddicas, que apenas a assisténcia técnica podera realizar
corretivas e também a respeito da reposicao de pecas e componentes originais.

De acordo com a publicacao do MS intitulada “Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracao
de Estudos para Avaliacao de Equipamentos Médico-assistenciais”, organizada pelo De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia da SECTICS, os estabelecimentos de satide possuem
incumbéncia mais ampla do que a aplicagao final do equipamento médico [11]. A diretriz
pauta o momento de aquisicao realizada pelos EAS nas seguintes etapas: planejamento,
especificacao, aquisicao propriamente dita, recebimento, instalacao e treinamento. Para
a fase de planejamento, os custos, beneficios e necessidades no geral serao avaliados com
auxilio da Avaliagao de Tecnologias em Satde. A ivestigacao deve iniciar no planejamento
para compreender o ciclo de vida da tecnologia, como também administrar os recursos
empregados em suas distintas fases de operacao.

77



Por outro lado, o ciclo de confiabilidade de produtos médicos proposto por King
et al. (2014) [49], como apresentado na Secao 2.4.2, na Figura 2.8, compreende cinco
etapas: analise, testes, dados de falha, medidas de confiabilidade e areas associadas. Cada
uma das etapas possui técnicas diferentes a serem realizadas e métodos que propiciam a
analise. Ao verificar e compreender os dois ciclos apresentados, infere-se que a avaliagao da
confiabilidade dentro das unidades de satide pode ser introduzida e adotada para melhoria
no processo como um todo, em forma de continuidade apés a fase de treinamento, ultima
etapa listada pelas recomendacoes nacionais.

No decurso da coleta de dados e analises, ficou perceptivel que os padroes recomen-
dados nao foram aplicados com o rigor exigido e que a confiabilidade ainda nao é um
parametro abordado com efetividade no ambiente investigado. Neste estabelecimento,
necessita-se de atencao nas duas tltimas etapas, a de instalacao e treinamento, cabendo
evidenciar a tultima, onde foram identificadas imprecisoes nos registros de motivo das
falhas, como citado anteriormente. A vista disso, a Figura 4.37 apresenta as etapas pro-
postas pelo MS adequadas para as bombas de infusao levantadas nesse estudo, ademais,
sugere-se que o ciclo abordado em King et al. (2014) [49] seja aplicado apds a Etapa 1.

Etapa 01: do planejamento ao treinamento

@ 4. Recebimento:

1 PIanejamento- .'—_—l No recebimento o material adquirido deve passar por
* ’ ® .. inspe¢do técnica para verificar se corresponde as
especificagoes firmadas, se a bomba esta completa, com

A instituigdo devera avaliar as necessidades para a os acessorios e documentagdo, analisar se todas as
implementagdo da Bl, quais os impactos que terd, os partes e acessorios estdo integros e ndo danificados e
custos e beneficios associados, como também realizar um checar a compatibilidade antes da instalagéo.

estudo sobre o ciclo de vida da tecnologia.

2. Especificagao:

5. Instalagao: 1:;_\_;

Para a presente etapa, a tecnologia precisa ser Apés a pré-instalagdo, que verifica os requisitos de *
identificada, como por exemplo: modelo, marca, arquitetura e de engenharia, como por exemplo, as
acessorios, ambiente de utilizag3o, entre outros. No casa instalagdes hidraulicas e elétricas, inicia-se a instalagéo
das bombas deve ser levado em conta o paciente que do equipamento. E fundamental verificar se a tensdo da
utilizara, vazio, tempo maximo de infusio, alimentagao, rede elétrica corresponde 2 indicada na etiqueta da fonte .,
tempo de bateria, modo de operagio. O estabelecimento de alimentagao, realllzarfl |nsla‘lagau do equipo e sensor
deve levar em conta referéncias de outros modelos de de gotas. Em seguida é preciso efetuar os testes de
outros usudrios que empregam tecnologia similar e instalagdo do equipamento, realizande demonstragio de
observar as normas técnicas que a respaldam. seu funcionamento a equipe técnica de acompanhamento.
|
@ 3. Aquisigdo: 6. Treinamento: f‘ -
-

Etapa que compreende o processo de cotagdo para a 0 EAS deve formalizar documentos que assegurem que
efetivar a compra da bomba de infusdo. O EAS podera nenhum EM sera usado até possuir um profissional
adotar prescrigoes técnicas de acordo com as definidas na treinado para opera-lo, inclusive para as ocasides de
fase anterior para elaborar edital de licitagdo, prever emergéncia. Além disso, o estabelecimento precisa
modelos de contrato a ser firmado entre instituigdo e definir que nenhum servigo de manutengdo sera
fornecedor e demais detalhes financeiros. realizado por técnicos ndo qualificados para as fungdes

Created in BioRender.com bio

Figura 4.37. Proposta para aquisicao de bombas de infusao por estabelecimentos
de satide. Adaptado de [11]. Criado com BioRender.com.

Conforme manifestado, apds o cumprimento das fases da Etapa 1 o estabelecimento
seguira para a Etapa 2, que compreende a aplicacao do ciclo de confiabilidade. A Figura
4.38 detalha algumas das técninas e métodos aplicaveis a BI, destaca-se que a depender
do modelo as formas de verificacao podem variar.

78



ETAPA 2: Aplicagéao do ciclo de confiahilidade

Anélise

B

Testes

=l

Dados de falha

Medidas de
confiabilidade

o ¢+ 11
Jlle

Areas
associadas

Figura 4.38.

Analise das partes/componentes: Consiste na investigacao por parcelas, por exemplo, o
display, teclado ou botées da bomba, equipos, sensor de gotas, conector, etc. Para esta
primeira analise recomenda-se a utilizacdo de técnicas como Failure Tree Analysis (FTA),
Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), Markov, entre outros métodos que fagam a
investigacao a nivel de partes.

Analise de erros humanos: Estudos de caso internos e Método da Arvore de Probabilidade
para checar os tipos de erros mais comuns com a Bl. E possivel classificar os erros em: de
acao, checagem, recuperagao, comunicagao e selecao.

Andlise de software: Para a verificacdo do software podem ser aplicados os métodos de
Volume do Software, Medidas de Halstead, Complexidade de MacCabe, etc.

Realizar testes indicados no manual do fabricante, checar vazao e tempo, teste de segurancga,
teste de erro, teste de acompanhamento de falhas, teste da caixa branca, entre outros. Os
operadores devem seguir as condicoes estabelecidas para os testes de acordo com o modelo
da BI.

A equipe da engenharia clinica devera implementar por meio de software de gestao,
estratégias para checar a curva da banheira, as distribuicées de probabilidade apresentadas
neste estudo e tabular as falhas dos equipamentos. Graficos sao ferramentas Uteis para a
visualizagdo dos dados de falha, que podem ser discutidos e analisados mensal, trimestral ou
semestralmente.

Empregar na rotina as medidas aplicadas anteriormente, MTBF, MTTF e Disponibilidade. A
frequéncia que as variaveis serao avaliadas ficara a critério da equipe de engenharia clinica.
Podem ser empregados softwares que realizem o controle e interpretacao dos dados de
forma automatica.

Seguranga: Para manter a segurancga, as Bl nao devem ser manuseadas proximo de
equipamentos que geram radiofrequéncia, nem empilhadas em outros tipos de
equipamentos, € obrigatorio sempre seguir as recomendagoes do manual do usuario. Antes
da utilizagao realizar andlise de risco preliminar, e aplicar medidas como analise de erro
humano, pois & o mais recorrente no caso deste dispositivo. De forma adicional, podem ser
empregados na rotina a técnica de revisao de operagoes e analise de risco operacional.

Avaliagao de risco: Classificar os riscos fisicos e funcionais que a Bl pode ocasionar, estimar a
probabilidade, riscos e consequéncias do seu uso. Aplicar técnicas como Hazard and
Operability Study (HAZOP), Event Tree Analysis (ETA) e Healthcare Failure Mode and Effect
Analysis (HFMEA). Periodicamente revisar a performance do método de gerenciamento de
risco adotado e consultar a ABNT NBR ISO 14971:2009.

Qualidade: Realizar coleta e analise de dados para avaliar caracteristicas do servigo
executado, inclui analisar o sucesso obtido nas infusoes. E possivel aplicar métodos como
diagrama de pareto, verificagao de falhas, construir histogramas, fluxogramas, entre outros.

Custos: Podem ser estimados aspectos dos custos com a aplicagao das técnicas citadas,
custos com testes de confiabilidade, manutengoes, etc.

Manutencao: Planejamento de manutengoes periodicas, incluir preventivas, preditivas e
previsdo de pecas sobressalentes. Checar as estatisticas do tempo medio de reparos,
previsao de pegas, estimativa de inspegao, e caracteristicas de reposi¢ao junto a autorizada
caso o servico seja realizado por ela.

Fatores humanos/usabilidade: Etapa que visa garantir que o operador da Bl estara apto para
manusear, manter e controlar o equipamento. Podem ser aplicadosos métodos de analise
observacional, testes de usabilidade de produto, analise de erro humano, questionarios e
entrevistas.

Metodologia aplicada para andlise da confiabilidade de bombas de

infus@o. Adaptado de [49].
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No estagio de analise, o equipamento é investigado a nivel de partes, operador e de
software. No caso das BI, a precaucao maior estd na analise de erros humanos, ou seja,
no operador. A vista disso, o método apresentado em [12] é proveitoso, pois classifica os
erros em cinco cetegorias e possibilita mitiga-los.

A etapa de anédlise cita ainda o uso do método FMEA, vastamente conhecido e apli-
cado para andlises complexas de investigagao de efeitos de falha, provaveis modos de
falhas, areas criticas que acometem o sucesso do objetivo do produto, como também cau-
sas das falhas. Essa técnica possibilita identificar a capacidade de seguranca, manutencao
e confiabilidade do produto, conforme demonstrado na Figura 4.39 o padrao coletado sao
dados referentes as funcoes, efeito de falha potencial, causa de falha e descricao do pro-
cesso/produto. Em seguida, sdo abordados os indices avaliando severidade, ocorréncia,
deteccgao e riscos.

Andlise do Tipo e Efeito de Falha

Cod_pec O FMEA de Processo

Nome da Pega O FMEA de Produto
Data:

Folha No. de

Descrigao Fungao(oes) Tipo de Falha Efeito de Falha Causa da Controles Indices oes de Melhoria

do do produto Potencial Potencial Falha em Afuais Agdes Responsavel/ Medidas Indices Atuais
Produto/ Potencial g 0 D R Recomendadas Prazo Implantadas

Processo s 0] D R

S = Severidade O =Ocorréncia D = Detec¢do R = Riscos

Figura 4.39. Modelo de planilha para aplicacdo do método FMEA. Sao coletados
dados de efeito de falha potencial, causa de falha, descrigdo do processo/produto e
funcoes.

A associagao das técnicas levantadas podera favorecer o maior tempo de uso do equi-
pamento nas condigoes desejadas, entao, aplicar FMEA ao menos em uma das etapas
configura-se como um método assertivo. O passo seguinte no ciclo de confiabilidade
corresponde aos testes, estabelecidos no manual com varidaveis e condicoes estipuladas.
Outro item verificado é o que aborda os dados de falha, frequentemente monitorado por
softwares, como por exemplo, os coletados neste estudo. No quesito de coleta de da-
dos os ambientes de satide avancaram consideravelmente, guiados por céleres ascensoes
tecnoldgicas na area de engenharia biomédica/clinica como um todo, o que tornou a
dinamica do controle dos dados mais prudente e em alguns casos, constante. Adicional-
mente, a etapa contempla a avaliagao das medidas de confiabilidade, que também dispoem
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de softwares para o monitoramento, entretanto, nao sao todos os EAS que empregam tais
métodos, muitas vezes devido aos custos agregados. Destaca-se que a confiabilidade deve
ser avaliada em todas as fases do produto, nao apenas apos a producao e vendas.

As fases do ciclo de confiabilidade englobam também as chamadas areas associadas.
Elas dispoem sobre seis pontos correlacionados a confiabilidade que podem influir indireta
ou diretamente, sao eles: seguranca, avaliagao de risco, qualidade, custos, manutencao e
fatores humanos/usabilidade. E vélido frisar que a sequéncia de aplicacao da metodologia
do ciclo da confiabilidade apresentada na Figura 4.38 pode ser ajustada para atender ao
DM desejado, enquanto as técnicas e legislagoes adotadas sao fundamentadas por estudos
prévios, entao sao mantidas e/ou atualizadas.

Ao propor que as duas etapas sejam vinculadas, espera-se minimizar as imprecisoes
que manifestam-se ao decorrer do processo. Como por exemplo, as encontradas na pre-
sente pesquisa: instalacao, treinamento, anélise, dados de falhas e areas associadas. Re-
tomando a falha que foi constatada diversas vezes e que possui solugao simples, como
¢ o caso do preenchimento das aberturas de ordens de servico, sugestiona-se que o trei-
namento dos responsaveis pelo preenchimento englobe uma lista predeterminada com
as causas mais comuns de falhas. A seguir, na Tabela 4.18 sdao demonstrados alguns
exemplos para abertura do chamado.

Tabela 4.18. Exemplos para nomear possiveis causas de falhas na abertura de
ordens de servigo para bombas de infusao.

Diagnéstico inicial (situagao) Certificagao da falha

Ex:

1. Carcaga comprometida (rachaduras).

2. Sujidade na estrtutura externa.

3. Indicadores luminosos (LEDs) néo funncionam.
Ex:

1. Sensor obstruido.

2. Auséncia de gotas.

3. Gotejamento acima méaximo.

Ex:

1. Instalagao de equipo de maneira indevida.

2. Nao conectou equipamento a rede elétrica.

3. Administrou dieta enteral via parenteral.

Ex:

1. Botao de partida danificado.

2. Display nao apresenta os dados.

3. Botao que interrompe/encerra a infuséo nao funciona.
Ex:

1. Roldana danificada.

2. Bateria nao funcionou ao desconectar da tomada.
3. Microprocessador danificado.

Ex:

1. Equipo desgastado.

2. Sensor de gotas danificado.

3. Seringa apresenta vazamento.

Estrutura externa

Alarmes

Manuseio/programagao

Painel frontal

Pegas internas

Acessoérios

A Tabela 4.18 exterioriza dois momentos para abertura da ordem de servico, o pri-
meiro é categorizado por uma inspecao preliminar, onde o responsavel da abertura podera
questionar ao operador quais os problemas apresentados pelo dispositivo, por exemplo.
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Essa acao introdutéria, visa primordialmente detectar a localidade da falha descrita pelo
operador, ou seja, funciona como uma espécie de “anamnese”do dispositivo médico, cujo
a pergunta que norteia é “onde?”. A segunda coluna trata-se da certificacao da falha
realizada pelo técnico e/ou engenheiro, que aplicard métodos de diagndstico para iden-
tificagao da falha. Nessa fase, é importante utilizar o equipamento simulando infusoes
do dia a dia e observar atentamente para o local que foi apontado na primeira coluna,
as perguntas que irao nortear para o preenchimento é “por que’ou “como?”. A resposta
para a segunda coluna deve conter o maximo de detalhes, como por exemplo, “Seringa
apresenta vazamento”. O preenchimento adequado auxiliard em avaliacoes futuras do
equipamento, acompanhar seu ciclo de vida e também permite amparar estudos como
este.

Assim, fica evidente que as tecnologias empregadas para gerir o parque tecnologico
sao fortes aliadas na garantia da confiabilidade e desempenho dos equipamentos. Para
auxiliar no preenchimento das ordens de servico de forma adequada os softwares podem
ser desenvolvidos com adaptagoes para colaborar com a insercao de observagoes devidas.
Por exemplo, eles poderiam conter alguns modelos estabelecidos para servir de padrao
exclusivamente para manuentencoes de dispositivos médicos, pois alguns tornam-se con-
fusos devido ao amplo escopo. Os programas atuais costumam englobar outros tipos de
servicos prestados no ambiente hospitalar, como é o caso das manutencoes prediais.
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5 CONCLUSAO

A revisao sistematica desenvolvida neste estudo investigou se a precisao, confiabili-
dade e demais aspectos metroldgicos vém sendo avaliados nos tltimos anos. A pesquisa
aponta para necessidade de acompanhar de forma periddica a taxa de fluxo do equipa-
mento, principalmente para fluxos baixos. Essa varidvel é indispensavel para manter a
seguranca do paciente e reduzir os erros de dosagem. Além disso, nota-se que o método
gravimétrico é uma proposta que traz resultados positivos na avaliacao do fluxo, sendo
uma alternativa para os responsaveis da engenharia clinica hospitalar empregarem na
rotina de manutencoes dos dispositivos. Com base nos achados, constata-se que ha uma
necessidade continua de novos desenvolvimentos de pesquisas que adotem de forma clara
conceitos de confiabilidade. Os resultados apontam caréncia da area aplicada a bombas
de infusao, sobretudo estudos que envolvam ensaios de bancada e in loco. Esse déficit
promove infusdes imprecisas, aumento de efeitos adversos e possiveis danos ao paciente.

No que se refere aos dados hospitalares coletados, ficou evidente que as Unidades
de Terapia Intensiva (UTIs) detém maior quantitativo de bombas de infusdo operantes
(49,74%). Consequentemente, no mesmo setor as falhas predominam (54,29%). Apesar
das UTIs serem consideradas areas de alta complexidade, foram identificados tempos de
reparo acima do esperado (como 1237,99 horas), esses valores comprometem a disponibi-
lidade do equipamento. Outro ponto detectado, foi a imprecisao na abertura das ordens
de servigos devido a falhas do equipamento. As ocorréncias apontadas pelos profissio-
nais do ambiente sao genéricas e impedem melhor planejamento na prevencao de falhas,
68,75% das ordens de servico foram abertas com o termo ”Nao funciona”’ como motivo da
falha. Enquanto que, os servigos realizados foram preenchidos com muitas nomenclaturas
diferentes para designar o mesmo procedimento realizado.

Com base nas andlises graficas e testes, pode-se inferir que a distribuicao de Wei-
bull modela satisfatoriamente tanto o tempo entre falhas quanto o tempo de reparo das
maquinas. Desse modo, foram calculadas a confiabilidade com o passar do tempo e a
disponibilidade média para cada um dos 4 modelos e das 10 méquinas com maior periodo
de funcionamento, além dos indicadores MTTR e MTBF. O modelo com melhores resul-
tados foi o0 Modelo A, por possuir uma boa quantidade de dados, sua analise foi precisa,
sendo assim, apresentou a melhor confiabilidade entre os modelos analisados.

Quanto a disponibilidade dos equipamentos, o modelo B ficou consideravelmente
abaixo (34,84%) dos demais devido as poucas observagoes coletadas, enquanto que o mo-
delo C foi o que se manteve mais disponivel (91,43%) no intervalo avaliado. A vista
disso, e aspirando aumentar a confiabilidade dos dispositivos, foi proposto um planeja-
mento para verificacao das bombas de infusao que une técnicas sélidas com orientacao
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para abertura de ordens de servigo. A proposta detalhada podera ser incorporada na ma-
nutencao preditiva dos ambientes de satide para melhoria no fluxo do setor de engenharia
clinica, conbiabilidade das bombas de infusao e viabilizar futuros trabalhos com BI.

5.1 TRABALHOS FUTUROS

Conforme apreciado na conclusao da revisao sistematica de literatura discorrida ante-
riormente, na atualidade, ainda existe a caréncia de estudos que retratem a confiabilidade
de bombas de infusao hospitalares. Maior parte das investigagoes realizadas focam no
volume e tempo de infusao, entretanto, o aspecto confiabilidade é crucial para a segu-
ranca dos pacientes, devendo ser analisado de forma continua e com maior rigor dentro
dos estabelecimentos de satiide, nao apenas na industria. Por consequéncia, acredita-se
que estudos mais duradouros que monitorem modelos e marcas variadas de bombas de
infusao sejam necessarios para complementar a literatura e apronfudar no contetido. Es-
ses experimentos podem ser no ambiente de uso, como também em laboratorios, onde é
permitido estressar diferentes cendarios, modificando as condi¢oes ambientais e métodos
de infusao. O preenchimento adequado das ordens de servigo e toda a gestao correta
do dispositivo possibilitara que trabalhos futuros sejam realizados explorando varidveis
adicionais e campos distintos da tecnologia.
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APENDICE A

CODIGOS DA ANALISE DA CONFIABILIDADE

library(readxl)
library(magrittr)
library(ggplot2)
library (dplyr)
library(tidyr)
library(readr)
library(purrr)
library(tibble)
library(stringr)
library(forcats)
library(scales)
library(lubridate)}
library(survival)
library(flexsurv)

#setwd("diretorio"), para definir seu diretorio de trabalho
444444 LEITURA E ORGANIZACAO DO BANCO DE DRDOS #######

options(scipen = 999, digits = 3) #Configura numero de casas decimais e
retira
#notacoes cientificas

falhas <- read excel("Atualizada Falhas_ 2008 2021.xlsx") #Faz upload do
#dataset no R

falhas %<>% select ("Abertura", "Parada", "Funcionamento",

"Fechamento", "Tempo de reparo (horas)™,

"Num. de Serie", "Mcdelo") #Seleciona as variaveis de
#interesse

#Transforma o tempo de reparo e renomeia a variavel
falhas %<>% mutate(tempo_reparo = round( Tempo de reparo (horas)’,
digits = 2)) %>%
rename ("n_serie" = 'Num. de Serie’) %>%
select (-"Tempo de reparo (horas)") %>%
drop na()

#Converte o tempo de reparo de horas para dias
falhas %<>% mutate(tempo_reparo = tempo_reparo/24)

#Adiciona a coluna tempo entre falhas
falhas %<>%

arrange (n_serie} %>%

mutate ("entre falhas" = 0)

#Calcula os tempos entre falhas das maguinas
for (i in l:nrow(falhas)){

if(falhasSn serie[i] == falhas$n serie[i+1]}{

falhasSentre falhas[i+l] = falhasSFechamento[i] - falhasSAbertura[i+l]
}
else|

falhasSentre falhas([i+l] = falhasSentre falhas[i+1]

}
}

#Torna os tempos entre falhas positivos
falhasSentre falhas <- falhas$entre falhas * (-1)
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tHtttdtttattdtttttttttttt TEMPOS POR MODELO
Gk

# Os codigos abaixo selecionam e guardam em novas variaveis os tempos entre
falhas, divididos pelos modelos das magquinas.

tempo_modl <- falhas$entre_ falhas[falhas$entre_falhas > 0 & falhas$Modelo
== "MODELO A"] #modelo A
temposk modl <- falhasS$Stempo reparo[falhasiModelo == "MODELO A"] #modelo A

tempo_modZ <- falhas$entre falhas[falhas$entre falhas > 0 & falhas$Modelo
== "MODELO B"] #modelo B
temposR mod2 <- falhasStempo reparo[falhasiModelo == "MODELO B"] #modelo B

tempo mod3<- falhas$entre falhas[falhas$entre falhas > 0 & falhas$Modelo ==
"MODELC C"] #modelo C
temposR_mod3 <- falhasS$tempo_reparo[falhas$Modelo == "MODELO C"] #modelo C

tempo_mod4<— falhas$entre_falhas[falhassentre_falhas > 0 & falhassModelo ==
"MODELO D"] #modelo D
temposR _mod4 <- falhasStempo_reparo[falhas$Modelo == "MODELO D"] #modelo D

thtdhtttdttddddtddddd 44 d44 MTBF E MTTR
daddsdasdsiaris i sisisiisiss it i ittt

#Funcao gue calcula o MTTR das magquinas para distribuicao Weibull
MTTE <- function (maquina) {
tempo = falhasStempo reparo[falhasfn serie == maguina]
parametroR = EnvStats::eweibull (tempo, method = "mle")
MTTR = parametroR$parameters[2]*gamma (1+ (1) /parametroRS$parameters[1])
return (MTTR)
}

#Funcao gue calcula o MTBF das maguinas para distribuicao Weibull
MTBF <— function(maquina){
tempo = falhasSentre_falhas[falhasSentre falhas > 0 & falhas$n serie ==
maguinal
parametro = EnvStats::eweibull (tempo, method = "mle™)
MTBF = parametroSparameters|[2]*gamma (1+ (1) /parametro$parameters([1l])
return (MTBF)
}

#Funcao gque calcula o MTTR dos modelos para distribuicaoc Weibull
modelos mttr = function (tempo) {
parametros = EnvStats::eweibull (tempo, method = "mle™)
MTTR = parametrosiparameters[2]*gamma (1+ (1) /parametrosSparameters([1])
return (MTTR)
}

##t#d#ddFedddd#4#dd4 PARAMETROS, MTBF E MTTR POR MODELO
tHEFFFFFFA A

#0s codigos abaixo calculam os parametros de distribuicoes Weibull, assim
como o0 respectivos MTBF e MTTR para os modelos de maguina disponiveis
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#MODELC A

parametrosl = EnvStats::eweibull (tempo modl, method = "mle")

MTBF1 = parametrosl$parameters[2]*gamma(l+ (1) /parametrosl$parameters[1])
MTTR1 = modelos mttr{temposR_modl)

MT modl = ckind(MTBF1l, MTTR1)

#MODELC B

parametrosZ = EnvStats::eweibull (tempoc_modzZ, method = "mle")

MTBF2 = parametros2Sparameters[2]*gamma(l+(l) /parametros2$parameters[1])
MTTRZ = modelos mttr (temposR_modZ)

MT mod2 = ckind(MTBFZ, MTTRZ)

#MODELO C

parametros3 = EnvStats::eweibull (tempo mod3, method = "mle")

MTBF3 = parametros3$parameters([2]*gamma(l+(l) /parametros3Sparameters[1]}
MTTR3 = modelos mttr(temposR mod3)

MT mod3 = ckind(MTBF3, MTTR3)

#MODELC D

parametros4 = EnvStats::eweibull (tempo mod4, method = "mle")

MTBF4 = parametrosd$parameters([2]*gamma(l+(1l) /parametrosdSparameters([1])
MTTR4 = modelos mttr (temposR_mod4)

MT_mod4 = cbind(MTBF4, MTTR4)

MT = rbind(MT_modl, MT_modZ, MT_modS, MT_mod4)

rownames (MT) <- c¢{"MODELO A","MODELO B", "MODELO C", "MODELO D")
colnames (MT) <- c("MTBEF", "MTTR")

ggpubr: :ggtexttable (MT)

#ddddddddad b4+ 4444 CONFIABILIDADE E DISPONIBILIDADE
thdFd AR

#hbaixo saoc criadas funcoes gue irac ser utilizadas adiante

#Funcao para calcular Disponibilidade Média
Disp = function(MTBF, MTTR) {

d = MTBF/ (MTEF+MTTR)

return (d)

}

#Funcao para calcular confiabilidade da distribuicao Weibull
Conf<— function(t, maquina) {
tempo = falhasSentre falhas[falhas$entre falhas > 0 & falhasSn serie ==
maguinal
parametros = EnvStats::eweibull (tempc, method = "mle")
confi = exp(-((t)/parametrosSparameters[2]) "parametrosSparameters([1])
return(confi)

it rbidd444 PARAMETROS PARA TESTES
isssasssssisd s S EEEEEEEEEEE

#Funcao que gera os parametros para cada modelo

parametros = function{tempo)
ajustl mod <- survreg(Surv(tempo)~1, dist = "exponential")
alpha mod <- exp{ajustl modScoefficients([1])
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ajustZ mod <- survreg(Surv(tempo)~1, dist = "weibull")
alphaZ mod <- explajust2 modScoefficients[1])
gama_mod <- l/ajustZ mod$scale
ajust3_mod <- survreg(Surv(tempo)~1, dist = "lognorm")
ekm mod <- survfiit (Surv(tempo)~1)
time mod<-ekm mod$time
st _mod<—ekm mod3Ssurv
ste mod<-exp(-time mod/alpha mod)
stw_mod<-exp (- (time_mod/alphaZ mod) “gama_mod)
stln mod<-pnorm((-log(time mod)+ajust3 modscoefficients)/
ajust3_modSscale)
return(as.data.frame (cbind(time mod, st mod, ste mod, stw mod,stln mod) %>%
round (3)))
}

#Parametros para o modelo A

parametros modRl = parametros (tCemposR modl)
parametros modl = parametros(tempo modl)
ekm modRl <- survfit (Surv(temposR modl}~1)
ekm modl <- surviit(Surv(tempo modl)~1)

#Parametros para o modelo B
parametros_modRZ = parametros (LemposR_mod2)
parametros mod2 = parametros (tempo mod2)
ekm modR2 <- survfit (Surv(temposR _modZ}~1)
ekm mod2 <- survfit (Surv(tempo modZ)~1)

#Parametros para o modelo C

parametros modR3 = parametros (temposR mod3)
parametros mod3 = parametros(tempo mod3)
ekm modR3 <- surviit (Surv(temposR mod3)~1)
ekm mod3 <- surviit (Surv(tempo mod3}~1)

#Parametros para o modelo D

parametros _modR4 = parametros (LemposR modd)
parametros mod4 = parametros (tempo modd)
ekm_modR4 <— survfit(Surv(temposR_mod4}~1)
ekm modd <- survfit (Surv(tempo mod4})-~1)

w#rtdradddr A EdAddddnade GRAFICOS #####4444dddddaddtiddadtddddidads

#Funcao gque gera graficos para identificar Distribuicaoc de Probabkilidade
graf_dist_prob = function(parametros_mod}{

par (mfrow=c (1, 3})

par (cex.lab = 2, cex.axis = 1.8)

plot (parametros mod$st mod, parametros mod$ste mod, pch=16,
ylim=range (c(0.0,1}), xlim=range(c(0,1}),
xlab = "R(t): Kaplan-Meier", ylab="R(t): exponencial™)
lines(c(0,1), c(0,1), type = "1", lty=1)

plot (parametros_modSst_mod, parametros_modSstw_mod, pch=16,
ylim=range (c(0.0,1}), =lim=range(c(0,1}),
xlab = "R(t): Kaplan-Meier", ylab="R(t}: Weibull")
lines{c(0,1), c(0,1), type = "1", lty=1)

plot (parametros modSst _mod, parametros modSstln mod, pch=16,
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ylim=range(c(0.0,1)), xlim=range(c(0,1)),
xlab = "R(t): Kaplan—-Meier", ylab="R(t): log—-normal")
lines(c(0,1), c(0,1), type = "1", lty=1)

}

#Grafico da distribuicao de probabilidade dos tempos entre falhas, por
modelo:

#MODELO A
graf dist prob(parametros modl)
#MODELO B
graf dist prob(parametros_modZ)
#MODELO C
graf dist prob(parametros mod3)
#MODELO D
graf dist prob(parametros modd)

#Grafico da distribuicao de probabilidade dos tempos de reparo, por modelo:

#MODELO A
graf_dist_prob(parametros_mode}
#MODELO B
graf dist prob(parametros modRZ2})
#MODELO C
graf dist prob(parametros modR3)}
#MODELO D
graf dist prob(parametros modR4})

# Funcao que gera grafico linearizado para identificar distribuicao
# de Probabilidade

graf linearizado = function(parametros mod) {
par (mar=c(&, 5, &, 5))

par(cex.lab = 2, cex.axlis = 1.8)

invst mod<-gnorm(parametros mod$st mod)

plot (parametros modStime mod, —log(parametros modS$Sst mod), pch=16,
xlab="tempos (em dias)",vlab="-log(R(t))")

plot (log (parametros modStime mod), log(-log(parametros modSst _mod)),
pch=16,xlab="1log (tempos) (em log(dias))",vlab="log(-log(E(t)))"™)

plot (log (parametros modStime mod),invst mod, pch=16,xlab="1og (tempos) (em

log (dias) )",

ylab=expression (Phi*-1* (R(t)) :"Quantis Normais™"))

}

#Grafico linearizado do tempo entre falhas, por modelo:

#MODELD A
graf linearizado (parametros modl)
#MODELD B
graf linearizado (parametros_mod2)
#MODELO C
graf linearizado (parametros_mod3)
#MODELD D
graf linearizado(parametros_mod4)
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#Grafico linearizado do tempo de reparo, por modslo:

#MODELC A
graf_linearizado (parametros_modR1})
#MODELO B
graf linearizado (parametros modR2)
#MODELO C
graf linearizado (parametros modR3}
#MODELCO D
graf linearizado (parametros modR4)

# Funcao que gera a curva de sobrevivencia estimada de Meier em comparacao
# com as distribuicoes

curva meler = function(parametros mod, ekm mod) {
par (mfrow=c(1,3})

par(cex.lab = 2, cex.axis = 1.8)

plot(ekm mod, conf.int = F, xlab="Tempos (em dias)",ylab="R(t):
exponencial")

lines(c(0,parametros_modStime_mod},c(1,parametros_modsste_mod},lty=2)

legend ("topright", 0.8, 1ty=c(1,2),c("Kaplan—
Meier","Exponencial"),bty="n",cex=1.3)

plot (ekm mod, conf.int = F, xlab="Tempcs (em dias)",ylab="R(t): Weibull
!I]
lines(c(0,parametros mod$time mod),c(l, parametros modS$stw mod), lty=2)
legend ("topright",0.8,1ty=c(1l,2),c("Kaplan—
Meier", "Weibull") ,bty="n",cex=1.3)

plot(ekm mod, conf.int = F, xlab="Tempos (em dias)",ylab="R(t): log-
normal™)

lines(c(0,parametros modStime mod),c(l, parametros mod$stln mod),lty=2)

legend ("topright", 0.8, 1ty=c(1,2),c("Kaplan—-Meier", "Log-
Normal"),bty="n", cex=1.3)

}

#Curvas de Meier dos tempos entre falhas, por modelo
#MODELO A

curva meier (parametros modl, ekm modl)

#MODELO B

curva meier (parametros mod2, ekm mod2)

#MODELO C

curva meier (parametros mod3, ekm mod3)

#MODELO D

curva meier (parametros mod4, ekm mod4)

#Curvas de Meier dos tempos de reparo, por modelo
#MODELD A

curva_meier(parametros_mode, ekm_mode}

#MODELO B

curva meier (parametros modR2, ekm modR2)

#MODELO C

curva_meier (parametros_modR3, ekm_modR3)

#MODELO D
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curva meier (parametros modR4, ekm modR4)

#Cutros graficos

#Para os tempos de reparc:
par (mfrow = c(1,1))
km <- survfit (Surv(tempo_reparc) ~ Modelo, falhas)
plot(km, col = 1:4, 1lwd = 2, xlab = "Tempo de Reparc", ylab = "R(t)
estimada™)
legend (850, 1.0,c0l = 1:4, c("MODELO B", "MODELO C",
"MODELC D", "MODELO A"),1lwd = 2,
bty = "n", cex = 0.8)

#Para os tempos entre falhas:

km2 <- survfit(Surv(entre falhas) ~ Modelo, subset(falhas, entre falhas>0))
plot{kmZ, col = 1:4, lwd = 2, xlab = "Tempc Entre Falhas",
yvlab = "R(t) estimada")
legend (1100, 1.0,col = 1:4, c("MODELO B", "MODELO C",
"MODELO D", "MODELO A"),1lwd = 2,
bty = "n", cex = 0.8}

#hdE A R R R R A R R R AR R R AR AR AR R AR R AR R R R

dadEA AR ¥4 TESTANDO DISTRIBUICOES
Rt s T E RS TS SR LT T

#Funcao que faz um teste tabelado de 3 distribuicoces
teste distribuicoes = function(tempo) {

fit _exp mod <- flexsurvreg(Surv(tempo)~1l, dist='exponential', data =
falhas)
fit log mod <- flexsurvreg(Surv(tempc)~1, dist='lognorm', data = falhas)
fit wei mod <- flexsurvreg(Surv(tempo)~1, dist="'weibull', data = falhas)
fit gammagen mod <- flexsurvreg(Surv(tempo)~1, dist = 'gengamma',
data = falhas)

Modelo mod = c("Gama Generalizado", "Exponencial", "Log-Normal",
"Weibull"™)
Verossimilhanca mod = c(fit gammagen mod$leglik, fit exp modSloglik,
fit log modSleglik, fit wei mod$loglik)
TRV _mod = 2* (fit gammagen modSloglik-Verossimilhanca mod)
valor p mod = pchisg(TRV mod,df=2, lower.tail=FALSE) %>% round (6}

resultado mod = data.frame (Modelo=Modelo med,
Verossimilhanca = Verossimilhanca mod,
TRV=TRV_mod,
valor p=valor p mod)
ggpubr::ggtexttable (resultado _mod, rows=NULL)
}

#Teste de distribuicoes para o tempo entre falhas, por modelo:

#MODELO A
teste_distribuicoes (tempc_modl)
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#MODELO B
teste distribuicoes (tempo mod2)
#MODELO C
teste distribuicoes (tempo_mod3)
#MODELO D
teste distribuicoes (tempo_modd)

ffTeste de distribuicoes para o tempo de reparo, por modelo:

#MODELO A
teste distribuicoes (temposR _modl)
#MODELO B
teste distribuicoes (temposR_modZ2)
#MODELO C
teste distribuicoes (temposR mod3)
#MODELO D
teste distribuicoes (temposR_modd)

#Cria uma tabela com as taxas de falha para intervalos de dias

Taxas_falha <- as.data.frame(table(cut(falhas$entre_fa1has,seq(O, 1600,
2000)))
Taxas_ falhaSVarl <- c("(0,200]","(200,400]"," (400,600]","(600,8001",
"(ao00,1000]1","(1000,1200]","(1200,2400]","(1400,1600]™)
Taxas_falha %<>%
mutate ("Taxa de Falha" = cumsum(Taxas falha$Freq/sum(Taxas falha$Freq)))
colnames (Taxas falha) <- c("Intervalo (Dias)","Frequencia",
"Taxa de Falha Acumulada"™)
Taxas_ falha
ggpubr: :ggtexttable (Taxas falha)

iadsssddssdsssdasadsstdasdissddasdaaddisadasidatiiasisaiddssisadiissdsadisiidsi

t######4444### CONFIABILIDADE E DISPONIBILIDADE DOS MODELOS
iasssaassiasssdssi

# Modelo A:

conf modl <- exp(-((seg(0,1080,60}))/

parametrosliparameters[2]) *parametroslSparameters[1]} %>% round(4) * 100
disp modl <- Disp(MTBF1l, MTTR1)} * 100

# Modelo B:

conf mod2 <- exp(-((seg(0,1080,60}))/
parametros2Sparameters[2]) "parametrosZSparameters([1])
disp mod2 <— Disp (MTBF2, MTTR2} = 100

o
W
o

. round(4) * 100

# Modelo C:

conf mod3 <- exp(-((seg(0,1080,60))/

parametros3Sparameters[2]) "parametros3Sparameters[1]} %>% round(4) * 100
disp mod3 <- Disp(MTBF3, MTTR3) * 100

# Modelo D:

conf_mod4 <- exp(-((seg(0,1080,60})}/

parametrosd4Sparameters[2]) “parametrosé4Sparameters[1]) %>% round(4) * 100
disp mod4 <— Disp (MTBF4, MTTR4) * 100

#Cria uma tabela final com os resultados de confiabilidade concatenados:
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tempo_conf <- seq(0,1080,60)

conf modelos <- cbind(tempo_conf,conf_modl,conf mod2, conf mod3, conf modd)

colnames (conf_modelos) <- c("Tempo de Conflabilidade (Dias)"™, "MODELO A",
"MODELO E", "MODELO C", "MODELC D™)

conf_modelos

ggpubr: :ggtexttable (conf_modelos)

#intervalo de Confianga da Confiabilidade dos modelos

ic modl <- quantile(conf modl, c(0.05, 0.95)) %>% round(2)

ic modZ <- quantile({conf modZ, c(0.05, 0.95)) %>% round(2)

ic_mod3 <- quantile(conf _mod3, c(0.05, 0.95)) %>% round(2)

ic_mod4 <- quantile(conf modd4, c(0.05, 0.95)) %>% round(2)

ic_modelos <- rbind(ic_modl, ic mod2, ic mod3, ic_mod4)

rownames (ic_modelos) <- c¢("MODELO A", "MODELO B", "MODELC C", "MCDELC D")
ic_modelos

ggpubr: :ggtexttable (round(ic_modelos, 2))

#0 intervalo de confianga para a confiabilidade dos modelos, sugere gue

#Cria uma tabela final com os resultados de disponibilidade concatenados

disp modelos <- rbind(disp_modl, disp _modZ, disp mod3, disp_modd)
colnames (disp modelos) <— c("Disponibilidade dos Modelos (%)")
rownames (disp modelos) <- c("MODELO A","MODELO B", "MODELCO C", "MODELC D")
disp modelos

ggpubr: :ggtexttable (round (disp modelos, 2))

et d A EAERE A AR A A R R R A R A R R R R R

444444444444 CONFIABILIDADE E DISPONIBILIDADE DAS 10 BOMBAS
ZaZ2saZSs S S  E L sl

#filtrando maguinas gue falharam mais de 3 vezes e funcicnaram por mais
tempo
m_temp f <- falhas %>%
select (Modelo, n_serie, entre falhas) %>%
group_by (n_serie) %>%
filter (table(n_serie)>3) %>%
summarise (soma =sum(entre_falhas)) %>%
arrange (—soma) %>%
head (10)
m_temp f

# Maguina 1: 142545.0

dl <— Disp (MTBF("142545.0") ,MTTR("142545.0")})*100
cl <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "142545.0™)*100

# Maguina 2: 225873.0

d2 <- Disp (MTBF("225%73.0") , MTTR("225973.0")}*100
c2 <- Conf (c(seg(0, 1080, &0)), "225973.0")~*100

# Maguina 3: 225973.0

d3 <- Disp (MTBF("204466.0") MTTR("204466.0"))*100
c3 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "204466.0")*100
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# Maguina 4: B092048

dd <- Disp (MTEF("B09048"),MTTR("B0OS048"))*100
c4 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "BOS048™)*100

# Maguina 5: 143548.0

d5 <- Disp (MTBF("143548.0"),MTTR("143548.0"))*100
c5 <- Conf(c(seq(0, 1080, 60)), ™"143548.0™)*100

# Maguina &: B09320

dé <- Disp (MTBF("B09320"),MTTR("B09320"))*100
cé <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "BOS320"™)*100

# Maquina 7: 202544.0

d7 <- Disp (MTBF("202544.0"),MTTR("202544.0"))*100
c7 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "202544.0")*100

# Maquina 8: 142529.0

df <- Disp(MTBF("142529.0"),MTTR("142529.0"))*100
c8 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "142525.0")*100

# Maguina 9%: 204553.0

d% <- Disp(MTBF("204553.0"),MTTR("204553.0"))*100
c9 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "204553.0")*100

# Maguina 10: B0O9070

dl0 <- Disp (MTBF ("BO0OS070"),MTTR("B0OS070"™))*100
cl0 <- Conf(c(seg(0, 1080, &0)), "BOSO70")*100

#Cria uma tabela com os resultados de confiabilidade concatenados das
maguinas:

conf maguinas <- chind(tempo conf,cl,c2,c3,cd,c5,c6,c7,c8,c9,c10)

colnames (conf maquinas) <- c("Tempo de Confiabilidade (Dias)","142545.0",
"225973.0","204466.0","B09048","143548._0",
"B09320", "202544.0","142529.0", "204553.0",
"BO9070"™)

round (conf maquinas, 1)

ggpubr: :ggtexttable (round (conf maguinas,3))

#Cria uma tabela com os resultados de disponibilidade concatenados das
maguinas:

disp maguinas <- rbind(dl,d2,d3,d4,d5,d6,d7,d8,d9,d10)

colnames (disp _magquinas) <- c("Disponibilidade dos Modelos (%)")

rownames (disp maquinas) <- ¢("142545.0", "2259873.0","204466.0","B09048",
"143548.0", "B09320", "202544.0","142529.0",
"204553.0","B0OS070")

round (disp maquinas,2)

ggpubr: :ggtexttable (round (disp maquinas,2))
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