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Resumo: Este artigo apresenta a avaliacdo da
adequacdo ao uso dos Detectores de Batimentos Fetais
utilizados nos postos de salde da prefeitura de
Florianépolis. Essa avaliagdo foi feita com base no
modelo de Mini-ATS para equipamentos médico-
hospitalares na fase de utilizagdo. A partir da aplicacéo
do modelo obtém-se dados que permitem a Engenharia
Clinica tomar acdes corretivas e preventivas relativas ao
Processo Tecnol6gico em Saude.

Palavras-chave: Engenharia  Clinica, Avaliacdo
Tecnoldgica em Salde, Fase de utilizagdo, Detector de
batimento fetal.

Abstract: This article presents the evaluation of the
use’s adequacy of the Fetal Heartbeat detectors used in
health centers in the city of Florianopolis. The
assessment was based on the model of Mini-ATS for
Medical Equipment in the use phase of the equipment
life cycle. From the application of the model we obtain
data that allow the Clinical Engineering take corrective
and preventive actions relating to Technological
Process Health.

Keywords: Clinical Engineering, Health Technology
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Introducéo

No final do século XX houve, nos hospitais, uma réa-
pida implantagdo de equipamentos médicos de grande
complexidade. Para garantir a seguranca de usuarios e
pacientes, departamentos de engenharia clinica (EC)
foram criados. Primeiramente focados na manutencéo,
mas evoluiram para uma gestdo da tecnologia médico
hospitalar (GTMH) para todo o ciclo de vida do equi-
pamento [1]. O modelo de GTMH visa a melhora da
qualidade do processo tecnoldgico em salde, processo
composto de trés dominios: tecnologia, infraestrutura e
recursos humanos (RH) [2]. A EC desenvolve ferramen-
tas que auxiliam na gestdo. A avaliacdo de tecnologia
em saude (ATS) é uma dessas ferramentas.

A ATS é um processo multidisciplinar que sintetiza
informacgdes referentes as questdes médicas, sociais e
econdmicas relacionadas com o uso da tecnologia em
salde. Esta metodologia é um processo sistematico,
transparente, imparcial e robusto [3]. A ATS pode ser
aplicada ao longo de todo o ciclo de vida de um equi-
pamento que compreende as fases de inovacéo, incorpo-
racdo, utilizacdo e obsolescéncia [4]. Caso o uso de
tecnologias em salde seja inadequado (subutilizaco,
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USO excessivo, ou uso incorreto), isso ndo afeta apenas o
cuidado do paciente, mas também a eficiéncia do siste-
ma de saude.

Decisdes bem informadas para apoiar o uso da tecnolo-
gia ideal podem ser alcancadas através de ATS [5].

Para a avaliacdo do Detector de Batimentos Fetais
(DBF) é necessario esclarecer alguns conceitos relacio-
nados. H& mais de dois séculos, 0s sons do coracdo tém
sido uma forma de buscar evidéncias do bem estar
fetal. O ritmo e frequéncia do coracdo podem dar indi-
cios de problemas com o feto. De 120 a 160 batimentos
fetais por minuto é uma taxa considerada normal. Uma
das formas de se obter estes batimentos € com o uso do
equipamento Detector de Batimentos Fetais que consis-
te em um método ndo invasivo que utiliza o ultrassom
por efeito Doppler para detecgdo do batimento cardiaco
fetal. O DBF é uma tecnologia consolidada mundial-
mente para 0 acompanhamento de gestantes em traba-
Iho de parto. Outra tecnologia similar é o cardiotocogra-
fo ou monitor fetal que utiliza 0 mesmo principio de
funcionamento do DBF, mas seu uso é continuo e com o
acréscimo de outras funcionalidades [6].

O objetivo deste trabalho é avaliar a adequacdo do
uso do DBF nos postos de salide em consultas pré-natais
por meio da aplicacdo da metodologia de Mini-ATS.

Materiais e métodos

A metodologia utiliza 0 modelo de Mini-ATS para
equipamentos médico-hospitalares (EMH) na fase de
utilizacdo [5], baseada na Diretriz Elaboragéo de Estu-
dos para Avaliagio de Equipamentos Médico-
Assistenciais [4]. A estrutura de Mini-ATS compreende
a avaliagdo dos trés dominios do modelo de GTMH. Na
Figura 1 ha uma representacdo da metodologia de Mini-
ATS.

O dominio da tecnologia divide-se em aspectos clini-
cos e aspectos técnico-operacionais. O primeiro procura
evidéncias de pesquisa e o segundo evidéncias de cam-
po. O aspecto clinico usa o principio da abordagem da
salide baseada em evidéncias, mas com énfase em
EMH. Na pesquisa clinica de publicagdes cientificas
procura-se uma distincdo da eficacia e seguran¢a da
tecnologia objeto de estudo. Como parte da metodologia
devem ser estruturadas questfes chaves no formato de
perguntas, sintetizados no acrénimo PICO, que abran-
gem:

Populacdo - Pacientes com diagnostico especifico;
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Intervengdo — Procedimento realizado pelo equipa-
mento aplicado a populagéo;

Comparador —Alternativa tecnolégica;

Resultados (ou Outcome em inglés) — desfechos de-
sejados, principalmente a eficacia.
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Figura 1: Metodologia de avaliacdo de tecnologias em
salide na fase de utilizacéo [5].

No aspecto técnico-operacional procura-se por evi-
déncias da eficicia e do desempenho do equipamento
em avaliagdo. Na metodologia isso € feito por meio de
um levantamento das falhas ocorridas durante sua utili-
zagdo classificando-as nos trés dominios do modelo
GTMH. A partir destas falhas, é calculado o tempo
médio entre falhas (MTBF - Mean time between failu-
res), o tempo médio de reparo (MTTR - Mean time to
repair) e a disponibilidade do equipamento, desde a
data de instalacdo até a suspensdo dos dados para anali-
se.

O dominio da infraestrutura visa avaliar o ambiente
fisico essencial para o funcionamento de um EMH e
assegurar que opere dentro dos pardmetros para 0s quais
foi projetado. Para avaliar a infraestrutura busca-se por
informacgdes tedricas especificadas na legislacdo brasi-
leira, RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002. Esta horma
dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboracédo e avaliagdo de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de saude [7].

Para avaliar o desempenho dos usuarios do EMH ¢é
crucial a avaliacdo do dominio de recursos humanos.
Os treinamentos necessarios dependerdo da complexi-
dade do EMH. Verifica-se se os profissionais que inte-
ragem com o equipamento em estudo sdo os que tém a
formacéo e o treinamento indispensaveis.

Cada dominio é qualificado como adequado, inade-
quado ou incerto. Essa classificagdo é subjetiva e defi-
nida como adequada quando as vantagens superam as
desvantagens para um propdsito em particular, e inade-
quada no caso contrario. Em situagdo ambigua, cujas
vantagens e desvantagens ndo possam ser claramente
avaliadas, serd classificada como incerta. Analisados
todos os dominios é gerada uma recomendag&o final.

Resultados

No presente estudo foi avaliado o DBF utilizado para
verificar o bem estar fetal em consultas pré-natais nos
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postos de saude da Prefeitura de Floriandpolis. A avali-
acdo foi feita como uma extrapolacdo do uso em salas
de parto.

Duas marcas de DBF foram consideradas. A seguir
os resultados sdo apresentados de acordo com os domi-
nios descritos na metodologia.

Dominio da Tecnologia — De forma a avaliar am-
plamente o equipamento no aspecto clinico, foi conside-
rado a utilizagdo do DBF em grévidas em trabalho de
parto. O cardiotocégrafo é considerado o padrdo ouro
deste tipo de monitorizacdo [8]. A efetividade do moni-
toramento é verificada por indicios do bem estar fetal
através do teste de Apgar no neonatal e da morte perina-
tal. Condutas efetivas a partir do monitoramento resul-
tam em indices favoraveis no nascimento. Sendo assim,
foram sintetizadas as questdes PICO conforme a Tabela
1.

Tabela 1: Questdes PICO da avalia¢do dos DBFs.

PICO Resposta EMH

Populago Mulheres grévidas de baixo risco
em trabalho de parto

Intervencéo Monitoramento de batimento fetal

Comparagéo Monitor Fetal — cardiotocégrafo

Outcome Efetividade pelo teste de Apgar no

neonatal e morte perinatal

Com as questBes ja determinadas, foi realizada a
busca pelos termos “sofrimento fetal” e “monitoramen-
to” na Biblioteca Virtual em Salde Pudblica do Brasil
(BVS). Foram incluidos somente os artigos que apresen-
taram qualidade nas evidéncias cientificas e que possam
embasar as respostas das perguntas PICO, seguindo
padrdes da Mini-ATS. Do total de 62 artigos, foram
selecionados 13 e incluidos 07 estudos na pesquisa. A
Tabela 2 apresenta a relagdo dos artigos incluidos e suas
conclusdes.

As informacdes para analise dos aspectos técnico-
operacionais foram obtidas do sistema de informacéo do
IEB-UFSC. Considerou-se 42 equipamentos, sendo 10
da marca A e 32 da marca B. Entre 2007 e 2013 foram
registradas 227 falhas, as quais foram classificadas nos
trés dominios, sendo para a marca A 16% e marca B
21% de falhas em RH, para a marca A 83% e marca B
79% de falhas de tecnologia e marca A 1% e marca B
0% de falhas de infraestrutura.

Analisando os dados calculou-se o tempo médio en-
tre falhas e o tempo médio de reparacdo. Os tempos
médios entre falhas foram de 240 e 245 dias para as
marcas A e B e os tempos de reparacdo foram de 57 e
59 horas. A disponibilidade calculada dos equipamentos
é para a marca A 81,67% e para a marca B 80,54%.

Dominio da Infraestrutura — Para a avaliagdo deste
dominio considerou-se a infraestrutura de sala de parto
pois a avaliacdo foi extrapolada para trabalho de parto.
A RDC50 determina que na sala de parto se tenha um
cardiotocografo e um detector fetal [7].
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Dominio dos Recursos Humanos — Segundo a clas-
sificacdo do Ministério da Salde, o DBF é um equipa-
mento de baixa complexidade, manipulados por enfer-
meiras e médicos. As falhas encontradas referentes ao
RH evidenciam que embora o equipamento tenha uma

Unica funco e esteja disponivel para uso, o usuério tem
dificuldade de sintonizar os batimentos e como conse-
quéncia ndo é utilizado por apresentar problemas de
usabilidade.

Tabela 2. Artigos incluidos no estudo. EFM (Electronic Fetal Monitoring) representa os valores do cardiotocografo e Al

(Auscultation Intermittent) os de DBF.

Estudo Populacdo Resultados Concluséo

Vintzileos A. [9] 1428 mulheres Taxa de mortalidade perinatal O EFM ¢é associado a uma
gravidas com idade EFM: 2,6 por 1000 Al: 13 por 1000 diminuicdlo da  mortalidade
gestacional de 26 Morte relacionada a hipdxia perinatal devido a hipoxia fetal,
semanas EFM: 0 por 746 Al: 06 por 682 mas também a um aumento de

intervencoes cirdrgicas.

American 33.000 mulheres Morte perinatal O ECR conduze a confirmar uma

College of gréavidas EFM: 0,59 Al: 1,23 (95% CI, n =4037) equivaléncia entre Al e EFM

Nurse- Taxa de Apgar <7 respeito aos resultados de

Midwives. [10] EFM: 0,72 Al:1,31(95% CI, n =4037) neonatos.

Stephen B. [11]  58.855 mulheres Morte perinatal Nenhum dos ECR demostraram
gravidas de baixo e EFM: 0,12 Al: 0,29(RR 0,21, 95% CI) estatisticamente um aumento
alto risco Taxa de Apgar <4 significativo na taxa de Apgar.

EFM: 0,65 Al: 0,9 (RR 0,82,95% CI) N&o se observou efeito sobre a
morte.

Helen Cheyne. 1.500 mulheres Taxa de Apgar <7 N&o existe diferencia estatistica

[12] gravidas EFM: 8% Al: 8% significativa entre 0s grupos que

usaram EFM e Al.

Anthony M. 9 estudos Ceséria por suspeita de SF Apenas um dos ECR que

randomizados com
18.561 gravidas,
9.398 de EFM e
9.163 de Al

[13]

Thacker 9 estudos
Stephen B. [14] randomizados com

EFM:1,5% Al:0,6%
Morte por hipoxia
EFM: 7 (0,7/1000) Al: 17 (1,8/1000)

Morte Perinatal
EFM: 0,98 Al:0,66

comparam EFM e ausculta
sugere que o EFM durante o
parto estd associado com uma
reducdo na mortalidade perinatal.

N&o foram observadas diferencgas
significativas nas taxas de Apgar,

Alfirev Z. [15]

18.561 gravidas

13 ECR que
incluem 37.000
mulheres gravidas

Taxa de Apgar <7
EFM: 0,97 Al: 1,15

Morte Perinatal
EFM: 0,59 Al: 1,24
Taxa de Apgar <7
EFM: 0,71 Al: 1,27

na morbidade e na mortalidade.

Né&o foram observadas diferencgas
significativas.

Discussao

Na metodologia aplicada, o dominio da tecnologia
apresenta dois aspectos, 0 aspecto clinico e o técnico-
operacional. No aspecto clinico, durante o desenvolvi-
mento do trabalho, encontrou-se poucos artigos cientifi-
cos, na base de dados utilizada (BVS) que estejam dire-
cionados aos equipamentos médicos assistenciais. Sen-
do o DBF um EMH de Classe | ndo foi encontrada mui-
tas referéncias, embora seu uso tenha um grande impac-
to no seguimento da gravidez. As evidéncias encontra-
das nos artigos selecionados, principalmente para o uso
em salas de parto, certificam que ndo ha diferenca plau-
sivel no uso do DBF em relagdo ao padrdo ouro (Car-
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diotocografo). Assim, para o uso em consultas pré-
natais, o DBF foi classificado como ADEQUADO no
aspecto clinico. No aspecto técnico-operacional, a dis-
ponibilidade encontrada é de 80% e o tempo médio
entre falhas é de 8 meses. Baseado nesses dados, este
aspecto foi considerado ADEQUADO. Por outro lado,
mesmo a disponibilidade sendo adequada ndo pode-se
deixar de observar que uma alta porcentagem (80%) de
falhas tecnoldgicas poderia inferir que o equipamento
usado ndo tem uma boa qualidade.

Pelo fato da avaliacdo se basear numa infraestrutura
de sala de partos e a real utilizagdo ser em consultérios
em postos de salde o dominio da infraestrutura foi
classificado como INDETERMINADO.
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Mesmo apresentando 20% de falhas de recursos hu-
manos, estas falhas podem ser diminuidas com treina-
mentos. Desta forma, o dominio dos recursos humanos
foi classificado como ADEQUADO.

Sendo a andlise dos trés dominios favordvel do
ponto de vista de ATS, o DBF avaliado foi considerado
ADEQUADO para 0 uso em consultas pré-natais

Conclusédo

O Detector de Batimentos Fetais é um equipamento
adequado para uso no auxilio ao diagnostico do bem
estar fetal através da frequéncia cardiaca. Pela andlise
da bibliografia cientifica que consta na Tabela 2, desta-
camos que nem sempre uma frequéncia fetal dentro dos
pardmetros normais, quer dizer que o feto esteja bem e
nem sempre baixa frequéncia quer dizer que é necessa-
rio um parto cesareo de emergéncia. Para uma avaliacdo
conclusiva, é necessario ter mais indicios a respeito do
bem estar fetal.

Com esta analise destaca-se a importancia do uso da
metodologia de Mini-ATS na fase de utilizagdo como
ferramenta da engenharia clinica para a GTMH. A apli-
cagdo da metodologia facilita o levantamento de dados
de forma sistemaética e objetiva para auxiliar nas toma-
das de decisdes em relacdo a futuras aquisicBes de equi-
pamentos médico-hospitalares.

Caso da anélise se obtenha uma conclusdo de nédo
adequacdo do equipamento, a engenharia clinica devera
tomar as providéncias necessarias visando uma solugéo,
que podem ser a substituicdo do equipamento, a reco-
mendacdo de exclusdo da marca nas futuras aquisi¢des
de equipamentos, melhoria na capacitagdo dos usuarios
da salde, entre outras.

Pode-se concluir que a Mini-ATS em fase de utiliza-
¢ao € uma ferramenta importante para o apoio a tomada
de decisdo na gestdo de tecnologia facilitando a enge-
nharia clinica nas acdes de assessoria e de consultoria
especializada para os gestores de saude.
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