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7
Discussao, Trabalhos Futuros e Conclusoes

7.1
Discussao

No presente trabalho, foi desenvolvido um sistema para analise de se-
guranca e desempenho de ECGs, que atende tanto aos requisitos da ABNT
NBR IEC 60601-2-51, para avaliacao de exatidao de dados de operacao, como
os de avaliacao de protecao contra caracteristicas de saida incorreta. Recen-
temente (2004), uma empresa européia langou no mercado um equipamento
para andlise de desempenho (MS410), porém este, diferentemente do sistema
desenvolvido, atende somente ao requisito de exatidao de dados de operacao.

Os ensaios de seguranca elétrica realizados com o analisador de seguranca
elétrica atendem aos itens de medicao de corrente de fuga e resisténcia de
aterramento relacionados na secao 3 da norma ABNT NBR IEC 60601-1.

No presente trabalho foram realizados ensaios em dois ECGs (marcas
A e B) utilizando o Sistema desenvolvido. Os resultados obtidos na avaliagao
de seguranga elétrica indicaram conformidade para ambos os equipamentos
eletrocardiograficos avaliados. A norma ABNT NBR 60601-1 prescreve um
limite maximo para corrente de fuga em 50 pA. Por outro lado, a margem
recomendavel pela AHA em relacao a corrente de fuga é de 10 pA, em
condi¢ao anormal sob uma s6 falha (CASF), pois correntes de fuga com valores
superiores a 10 pgA podem induzir uma taquicardia ventricular quando a
medicao é realizada préxima ao coragao (Laks, 2000). Os ECGs A e B avaliados
apresentaram resultados conformes aos limites mais rigidos recomendados pela
AHA.

A norma geral disponivel no Brasil, a ABNT NBR IEC 60601-1(1994),
corresponde a segunda edi¢ao da norma IEC 60601-1 publicada pelo IEC em
1988. Atualmente, esta norma ja esta em sua terceira edicao, cuja publicacao
foi realizada pelo IEC em dezembro de 2005 (IEC, 2007). por meio da versao
preliminar disponivel no site da IEC, pode-se observar uma mudanca na
estrutura da norma e a inclusao de novos itens, como desempenho essencial e

andlise de risco.
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Os tipos de ECGs avaliados sao classificados segundo a norma ABNT
NBR IEC 60601-2-51 como ECGs gravadores, onde se incluem tanto os ECGs
anal6gicos, quanto os ECGs digitais sem medi¢ao automatizada (caso especifico
dos dois ECGs avaliados no trabalho). Nesta norma, a avaliagao de desempenho
¢ dividida em avaliacao de exatidao de dados de operacao e avaliacao de
protecao contra caracteristicas de saida incorreta. Entretanto, na norma ABNT
NBR IEC 6060-2-51 nao existe metodologia para avaliagao de exatidao de
dados de operacao em ECGs gravadores, tendo sido desenvolvida metodologia
prépria, quando possivel, para estes tipos de ECGs, a partir da recomendacao
R-90, conforme descrito no capitulo 6.

A calibracao dos equipamentos do sistema desenvolvido foi realizada apds
a avaliacao de desempenho dos ECGs A e B. Os resultados obtidos durante
a calibracao foram satisfatérios encontrando-se na saida do condicionador
ECG um erro relativo méximo de 0,65% e uma incerteza de medigao méxima
de +0,56uV. J4& na saida P1-P2, a partir da entrada U+ do condicionador
MPD/Gerador de Sinais, obteve-se um erro relativo méximo de 0,41% e uma
incerteza de medigao maxima de 0,54uV. Desta forma, os resultados obtidos
mostram que os dois condicionadores se encontram em conformidade com a
faixa de tolerancia exigida pela norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, que é de
1%.

O grau de atenuacao utilizado durante a avaliagao de desempenho dos
ECGs foi diferente do encontrado durante a calibracao dos condicionadores.
Os erros encontrados entre os valores utilizados durante a avaliacao dos ECGs
e durante a calibracao foram inferiores a 1%, tendo sido desconsiderados para
uma melhor andlise dos resultados obtidos com os ECGs.

Quanto a avaliacao da exatidao dos dados de operacao, os resultados das
medigoes de amplitude no ensaio de exatidao de dados de operagao indicaram
algumas nao-conformidades para ambas as marcas de ECG estudadas (A e
B). As nao-conformidades podem ter sido ocasionadas por limitagdes, que

independem do equipamento, como:

— O elevado nivel de ruido existente no local dos ensaios (ambiente hospi-

talar);

— A necessidade de utilizacao de filtros durante o ensaio, o que pode gerar

erro na medi¢ao dos sinais de saida do ECG.

Um melhor aterramento no local do ensaio pode ser uma importante
medida para a reducao do ruido. Uma alternativa seria o desenvolvimento de

metodologia que supere as dificeis condig¢oes de ensaio em ambiente hospitalar.
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Para as avaliacoes de intervalo de tempo e da estabilidade das medicoes
contra ruido, solicitadas na ABNT NBR IEC 60601-2-51, a norma informa
os procedimentos técnicos somente para ECGs analisadores, e nao para os
ECGs gravadores (como os avaliados). A R-90, por sua vez, ndo requer
avaliacao da estabilidade, mas informa sobre avaliacao de intervalo de tempo.
No entanto, sua descricao para este 1ltimo ensaio é apropriada somente para
ECGs analégicos, nao se aplicando a ECGs digitais, como os equipamentos em
estudo. Por este motivo, estas medi¢oes nao foram feitas no presente trabalho, e
para sua realizagao sera necessario o desenvolvimento de metodologia adequada
para ECGs digitais sem medicao automatizada.

Em todos os ensaios realizados para avaliacao de protecao contra carac-
teristicas de saida incorreta foram necessarias andalises dos resultados com e
sem a utilizacao dos filtros digitais dos ECGs, pois a norma ABNT NBR IEC
60601-2-51 nao prescreve quanto ao uso de filtros durante as medicoes. Em
geral, os registros apresentavam elevado nivel de ruido que impedia sua ava-
liacao, prosseguindo-se, entao, a introducao seqiiencial dos filtros até se obter
um registro com relagao sinal-ruido satisfatoria para anélise.

Em algumas situacoes dos ensaios para avaliagao de protecao contra ca-
racteristicas de saida incorreta, foi utilizada a recomendacao R-90, que apre-
senta melhor detalhamento deste tipo de ensaio. Apesar de a R-90 apresentar
recomendagoes referentes a ECGs analdgicos, os itens correspondentes a andlise
do sinal de saida do equipamento sao semelhantes aos ensaios prescritos para
ECGs digitais pela ABNT NBR IEC 60601-2-51.

Nos ensaios relativos a protecao contra caracteristicas de saida incorreta,
foram observadas nao-conformidades, as quais estao relacionadas na tabela 7.1.

Na subsecao 102, as nao-conformidades sao relativas ao ensaio da im-
pedancia de entrada dos dois ECGs. O ECG A foi reprovado em quase todos
os itens, conforme indicado nas tabelas 6.26 e¢ 6.27. J4 o ECG B foi repro-
vado em sua grande maioria nos itens relativos a verificacao da impedancia
de entrada através dos eletrodos precordiais e derivacao precordial, conforme
indicado nas tabelas 6.29 e 6.30.

Na subse¢ao 104, o ECG A apresentou nao-conformidade no ensaio da
sensibilidade de 5 mm/mV (tabela 6.31). Ja a marca B foi aprovada por meio
do uso dos sinais propostos pela R-90.

Quanto a subsecao 105, o ensaio de rejeicao de modo comum nao foi
realizado, pois o nivel de ruido ambiental dificultou a montagem do simulador
de ruido da tensao de rede com relagao sinal-ruido satisfatoria.

Quanto a subsecao 106, o ensaio de nivel de ruido apresentou nao-

conformidade para os dois ECGs. Esta nao-conformidade, referente ao nivel
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Tabela 7.1: Quadro-resumo do resultado dos ensaios realizados nos dois ECGs
com relagao a protecao contra caracteristicas de saida incorreta (se¢ao 50).

Conformidade
Subsegan Titulo Fisaio Marca
A E
hspegdo da configuragdo minima & nomenclatura do s eletor de| A
derivagies
10 Deri\ragﬁes '\-"eti‘f?cagﬁo da polalidadf_- nos eletrodos _ A A
Ensaio das redes de derivagao de Goldberger e Wikon A A
Tempo de recuperagdo apds a aplicagde direta de um sinal 2 a
oo de 300 my
102 Cgﬁ;::j:e mpadancia de entrada R R
. Caibraglo hspggﬁo da descrigio do sinal de calbragdo no manual do a 2
fabricante
104 Sensibiidade '\-"eti‘ficagﬁo da estabilidade e exatidio da s ensibiidade do ECG R A
Redugdo dog efeitos |Rejeigdo de modo comum HY HW
105 das tensdes ndo | Tolerdncia asohrecarga E A
desejadas hdbagﬁo de fitro emuso no eletrocardiograma A A
Comrole de deslocameanto MNA MA
Deriva de temperatura [kt M
Estabiidade A A
106 Lnhade base Hivel de ruida R 3
“ebcidade de es orita e largura dotrago A A
nteracdo entre canak de ECG mulicanal NA [
SerEibiIidade.l’intetagEo dalinha de hase NA MA
Resposta emakta frequéncia R R
Resposta embaia frequéneia (impuka) A R
. . Linearidade e faka dindmica R R
1 Distargao Resposta ao s nal mnima ~ A
Amostagem A A
Quanteagdo da amplitude durante aqusigdo de dades R A
MentifizacHo da gravagio e do paciente [ MNA
Duragdo da gravagdo [ A
mpr ess do, Coordenadas retangulares = alinhamenta de pontos de escrim M A
10e aIMEzZEnaments
aletrdnico & harcadores de tempo & evento NA MA
trars mssdn Largura de gravagio efetiva A A
Webcidade de gravagio A A
Reticulado de termpo & amplitude M M
Uﬁlizan;ﬁo com Dismrgﬁo do ektrocardiograma - Primeira etapa A A
109 marca- pass 05 Distorgdo do ektrocardiograma - Sequnda stapa A A
cardiacos “WEibilidade dos pukos de marca passo A R

Legenda: A - Aprovado; R- Reprovade; HA - Mo Aplicavel, M- Hio Verficado

de ruido, pode se dever ao ruido ambiental do local de ensaio (hospital). Nesta
subsecao nao foi realizado o ensaio de deriva de temperatura pois o local de
teste é o ambiente hospitalar, onde existe uma grande dificuldade em manter
a temperatura em um nivel de exatidao adequado para realizar medigoes.

Na subsecao 107, foram observadas nao-conformidades nos seguintes

ensalos:

— No ensaio de resposta em alta freqiiéncia as duas marcas apresentaram
nao-conformidades. A marca A apresentou nao-conformidade para as
faixas de freqiiéncia situadas entre 75 Hz e 150 Hz e para os pulsos
triangulares. A marca B apresentou nao-conformidade para as faixas de

freqiiéncia situadas entre 30 Hz e 150 Hz e para os pulsos triangulares;

— No ensaio de resposta em baixa freqiiéncia, a marca B apresentou nao-

conformidade durante o ensaio;

— No ensaio de linearidade e faixa dinamica, as duas marcas apresentaram

nao-conformidade. A marca A apresentou nao-conformidade para todas
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as freqiiéncias utilizadas (20 Hz, 30 Hz e 40 Hz). A marca B apresentou

nao-conformidade para as freqiiéncias de 20 Hz e 30 hz;

— Na verificagao de quantizacao da amplitude durante a aquisi¢ao de dados,
a marca A apresentou nao-conformidade, pois o seu manual nao indicava

a resolucao do ECG.

Na subsecao 108, o ensaio de reticulado de tempo e amplitude nao
foi realizado, pois é necessario desenvolver uma metodologia especifica para
reduzir o erro de medicao do operador de modo a atender a faixa de tolerancia
prescrita pela norma ABNT NBR IEC 60601-2-51 (2% para 5 mm e 0,5% para
0 Viés).

Na subsecao 109, o ECG B apresentou nao-conformidade no ensaio de
visibilidade dos pulsos de marca-passo, pois nao alcancou a deflexao minima
exigida de 2 mm.

Cabe aqui uma reflexao sobre a complexidade de se estabelecer, neste
trabalho preliminar, conformidade a todos os itens da norma ABNT NBR IEC

60601-2-51, tendo em vista o grande nimero de ensaios envolvidos.

7.2
Trabalhos futuros

Visando a continuidade do trabalho, apresentam-se as seguintes sugestoes

para trabalhos futuros:

— Desenvolvimento de metodologia especifica para o ensaio de reticulado

de tempo e amplitude;

— Desenvolvimento do simulador de ruido de tensao de rede, adequando,
se necessario, a metodologia sugerida pelo trabalho para ensaio de
rejeicio de modo comum (Dotsinsky e col.,1996), elaborado com base

na recomendacao R-90;

— Ampliacdo do nimero de saidas da placa D/A, de quatro para oito,
de modo a atender aos ensaios de medicao automatizada para ECGs

analisadores;

— Realizacao de ensaios com ECGs gravadores e analisadores em ambiente
laboratorial controlado para avaliar o sistema desenvolvido e as carac-

teristicas dos filtros digitais utilizados pelos fabricantes;

— Desenvolver procedimentos para avaliagao de ECGs em ambiente hospi-
talar, de modo a encontrar solugoes para o condicionamento em diferen-
tes temperaturas, quando as medicoes precisarem ser realizadas nestes

estabelecimentos.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0511085/CA


PUC-Rio - Certificacéo Digital N° 0511085/CA

Capitulo 7. Discussdo, Trabalhos Futuros e Conclusées 168

7.3
Conclusoes

A partir dos resultados obtidos com o sistema de avaliacao da conformi-
dade de eletrocardiégrafos, pode-se concluir que o sistema atende aos requisitos
da norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, para avaliagao de ECGs gravadores e,
de forma parcial, ECGs analisadores. As limitacoes detectadas e caracteriza-
das no trabalho sao passiveis de solugao. Os ensaios solucionaveis no presente
trabalho sao os referentes a rejeicao de modo comum, deriva com temperatura
e reticulado de tempo e amplitude.

Vale ressaltar que, apds solucionar as limitacoes detectadas e ampliar o
nimero de saidas da placa D/A de quatro para oito saidas, o sistema serd
capaz de atender completamente aos ensaios da segdo 51 (protecdo contra
caracteristicas de saida incorreta) e da subse¢ao 101 (medi¢ao automatizada)
da secao 50 da norma ABNT NBR IEC 60601-2-51, possibilitando a avaliacao

plena de todos os tipos de ECGs (gravadores e analisadores).


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0511085/CA




