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Resumo: O objetivo deste trabalho é o estudo de caso
sobre a avaliagdo de tecnologia em salde, neste caso, 0
sensor de SpO2 com tecnologia masimo Set original
versus compativel. Sdo apresentadas revisdes sobre
oximetria de pulso e tecnologia aplicada ao
processamento de sinais de SpO2 com tecnologia
Masimo Set e convencional. O presente trabalho
procurou verificar in loco os diversos tipos/modelos de
sensores que utilizam a tecnologia masimo set, a fim de
conhecer a realidade dos valores obtidos pelos mesmos
durante a monitoragdo de pacientes criticos na unidade
de C.T.I/HUB (Hospital Universitario de Brasilia).
Durante a realizagdo do estudo, os sensores foram
classificados por tipo, por existirem dois modelos,
sendo classificados como tipo A (Masimo Set) e tipo B
(Compativel), respectivamente. O desempenho de cada
tipo de sensor foi disponibilizado em tabelas para
facilitar o entendimento e analise dos dados que quando
comparados, nao apresentaram uma dispersdo
consideravel entre os sensores do tipo A, mas em
consideracdo aos sensores do tipo B se observa que
além da dispersao eles ndo registram apés certa faixa
dos dados fornecido pelo analisador, permanecendo a
SPO2 em 80%. A avaliagdo de funcionalidade, através
de ensaio, € uma importante ferramenta na verificagéo
da qualidade dos servicos de EC em EAS [3].
Palavras-chave: Tecnologia em Salde, Sensor de
SpO2 Masimo Set, Engenharia Clinica.

Abstract: The aim of this work is the case study on the
assessment of technology in health, in this case, the
SpO2 sensor with the original Masimo Technology
versus a compatible Masimo. Revisions are presented
on pulse oximetry and technology applied to a signal
processing of SpO2 with Masimo Set and conventional
technology. The present study sought to verify, on the
spot, different types/models of sensors using the
masimo set technology, in order to meet the reality of
values obtained by them during the monitoring of
critical patients at C.T.I/HUB (Hospital Universitario
de Brasilia). While conducting the study, the sensors
were classified by type, because there are two models,
being classified as type A (Masimo Set) and type B
(compatible), respectively. The performance of each
type of sensor has been made available in tables to
facilitate the understanding and analysis of the data
when compared. It did not show a significant spread
between the sensors of the type A, but in regard to the
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sensors of type B we can see that besides the dispersion,
they did not register any measure after a certain track
of data supplied by the parser, staying in 80% of SpO2.
The evaluation of functionality through testing, is an
important tool in verifying the quality of EC services
in EAS.

Keywords: Keywords: health technology. Masimo Set
SpO2 sensor. Health economics. Hospital equipment.

Introducéo

Apesar de ndo substituir completamente a
gasometria, a oximetria de pulso SpO2 é uma técnica
simples, Tornou-se ferramenta fundamental para a
conducdo de pacientes com suspeita de hipoxemia
aguda ou cronica. Como a maior parte do oxigénio
transportado no sangue encontra-se ligado a
hemoglobina, uma saturacdo acima de 90% ¢€
satisfatéria do ponto de vista do fornecimento de
oxigénio aos tecidos, desde que a hemoglobina e o
débito cardiaco estejam adequados. A saturacdo de
oxigénio pode ser medida de forma ndo invasiva pela
oximetria de pulso (SPO2) através do Oximetro de
Pulso. Esses equipamentos sdo ndo invasivos e operam
nas extremidades corporais, tais como dedos e lébulo da
orelha.

A oximetria de pulso fundamenta-se em dois
principios basicos: espectrofotometria e pletismografia.
A espectrofotometria mensura a quantidade de luz
transmitida (ou refletida), através dos capilares do
paciente, sincronizados com o pulso cardiaco, ja a
pletismografia registra o volume de sangue arterial nos
tecidos (e, consequentemente, a absorcao de luz por esse
sangue) que se altera durante a pulsagéo.

O controle da qualidade da tecnologia na &rea de
salide depende da realizagdo de medicGes e ensaios nos
Equipamentos Eletromédicos (EEM), em
Estabelecimentos Assisténciais de Salde (EAS). Estes
ensaios permitem determinar as condicdes de
operacionalidade e confiabilidade no uso destes
equipamentos [1].

O atual nivel de dependéncia da tecnologia médica
na assisténcia a salide determina que erros associados ao
seu uso seja um foco importante de interesse da
engenharia clinica (EC), que visa aumentar a seguranca
do paciente e melhorar a qualidade no atendimento ao
paciente quando Equipamentos médicos hospitalares
(EMH) séo utilizados (lucatelli et al, 2001).
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Esta busca pela qualidade tem sido a grande corrida
das instituicdbes na ultima década e tem como
fundamento a implantacdo de procedimentos que visam
a rastreabilidade das informacBes referentes aos
processos realizados e produtos associados a atividade
desenvolvida pela institui¢do (Beskow, 1997) [1],[3].

Dispor de método capaz de demonstrar as distor¢Ges
em dispositivos médicos é uma perspectiva atraente
para profissionais da Engenharia Clinica, sendo assim o
objetivo do presente trabalho. Para esse problema que
vai de uma simples informagdo comparativa da
tecnologia aplicada a ensaios de avaliagdo técnica,
somado as demais a¢des que formam o Gerenciamento
da Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH), segundo
(Reinaldo et al, 2001).

Materiais e métodos

Para elaboracdo deste trabalho que consiste em
ensaio de funcionalidade dos sensores de SpO. com
tecnologia masimo set vs compativel, foram estudadas
as normas relacionadas com o oximetro de pulso, por
meio de um revisdo da bibliografica sobre o principio de
funcionamento de oximetros de pulso e também foram
estudados os manuais técnicos e de operacdo dos
fabricantes da marca objeto deste artigo, pesquisa em
sitios relacionados, além de disertacdes e tese na area de
engenharia Clinica e Biomédica.

Método Casuistico

Durante o procedimento foram registrados o0s
valores obtidos da saturacdo de oxigénio SPO2 e BPM
através do simulador de oximetria de pulso index2 da
Fluke Biomedical, o tempo de estabilizagdo é 10
segundos apds ter sido instalado o sensor
adequadamente.

Em seguida, foram comparados os valores obtidos
com os sensores Tipo A (masimo set), figura 01 e os
Sensores Tipo B (compativel), figura 02, totalizando 10
(dez) sensores utilizados nesta pesquisa. Depois de
verificada toda a especificacéo, foi realizada uma leitura
do Manual de Operagdo visando a parte funcional do
equipamento e os cuidados com seu manuseio. Com
isto, foi elaborado o roteiro final contendo informacdes
a respeito dos sensores analisados, diferente ao trabalho
de (Ramirez et al, 2002).

Figura 01: Sensor de SPO2 Masimo Set (A).
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Figura 02: Sensor de SPO2 Compativel Masimo set (B).
Critérios de Incluséo:

Para auxiliar nos ensaios, foi utilizado o monitor de
Multipardmetro da DATASCOPE modelo Passport 2
por ser 0 Unico a apresentarem oximetria masimo na
unidade.

Os critérios de inclusdo foram:

1) Sensores em uso na C.T.I.
2) Sensores em stand by.

Critérios de Exclusao:
Os critérios de exclusdo foram:

1) Sensores de outras marcas.

2) Sensores de outras tecnologias (convencional).
3) Qualquer outros que impecam a continuidade do
estudo (anomalias, danificados e etc..).

Para simulacdo dos testes foi utilizado o simulador
de SPO2 da Fluke Biomedical, Index2, série n°
1362045, certificado de calibragio n°® L17916/13
emitido pelo L.R.M Laboratérios com validade até
31/10/2014, disposto na figura 03.

Figura 03: Analisador da Fluke INDEX2 e Sensor em
simulacéo.

Tendo como base o trabalho de (Lucatelli et al,
2001), o roteiro de testes foram elaborados a partir das
especificacbes contidas no manual de operacdo do
analisador INDEX 2.

Com isso foi possivel realizar simulagbes de
paciente, Adulto Normal, Hipoxia, Taquicardia,
Bradicardia, Baixa Perfusdo, Neonato, Artefatos devido
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a (movimento, tremores, Baixo SpO2, Baixa e Alta FC,
Hipotermia e Artefatos de movimento).

Definicio dos fatores de simulacéo
Uma das principais fungdes do Index 2 como um

simulador de SpO2 é testar o desempenho de um
oximetro de pulso em quaisquer condi¢Bes patoldgicas

possiveis do paciente, fazendo uma combinagdo pré-
definida dos niveis de SpO2, (frequéncia cardiaca,
intensidade do sinal, movimento e baixa perfusdo),
simulando condi¢des normal e anormal conforme
apresentados na figura 04, [2], [5] ,[6].

Table 8-3. Level 1 Presets

Pulse Singnal Motion

ETEsENmaine SEOE BFM Stn:lg‘th Saturation Frequency | Amplitude [presetsi]
MNormal/Trap D83 55 5.0% TH 2.5Hz T3% os
Normal/Shiver 983 55 5.0% TR 6.0Hz 15% 09
Weak Pulse/Tap 902 a5 0.65% 60%: 4.3Hz 1% 10
wWeak pulse/shiver 90% 95 0.65% 60% 6.0Hz 3% 11
Brachycardia,/Shiver 88% 45 5.0% 6B 6.0Hz 10% 12
H\rpuxicfl’ap FO0%s 95 2.0%: 50%: 4.3Hz 3% 13
Hypoxic/shiver T03% a5 2.0% 50% 6.0Hz B3 14
MNeonate/Shiver 903 180 1.0% T0% 6.0Hz 5% 15

Figura 04: Exemplo de dados fornecidos pelo Analisador da Fluke INDEX2.

Ensaio Qualitativo

No ensaio qualitativo sdo comparados as possiveis
diferencas entre os valores fornecidos pelo Index 2 e
valores mostrados na tela do monitor multiparametro
Datascope conforme Tabelas 01 e 02.
Resultados

Os dados coletados foram tratados utilizando o

resultados dos sensores de SPO2 (A e B), com os
fornecidos pelo analisador Index2, observar-se variacfes
significativas; ao longo do tempo, principalmente com
artefatos de baixa perfusdo e movimento.

Observa-se na tabela 01, que os sensores tipo A,
estdo dentro do intervalo de normalidade ndo afetando a
fidedignidade dos valores de saturacdo fornecidos pelo
analisador.

Microsoft Office Excel. Quando comparados 0s
Tabela 01: Dados referentes aos Sensores Tipo A (Masimo Set)

rna(?er)‘("‘g 100 98 96 94 90 88 84 80
Sensor 1 - 100 98 9% 94 90 83 84 80
Sensor 2 - 100 98 9% 95 90 83 84 80
Sensor 3 - 100 98 95 95 89 88 8 80
Sensor 4 - 100 98 96 94 90 88 84 80
Sensor 5 - 100 98 9% 94 89 87 84 80
Sensor 6 - 100 98 96 95 90 88 84 80
Sensor 7 - 100 98 9% 94 90 83 84 80

Na apresentacdo dos dados da tabela 02, as
diferencas em relacdo ao Sensor Tipo A sdo acentuados.
Em nossa casuistica observamos que a leitura realizada
pelos sensores Tipo B, afeta a capacidade do Oximetro

em realizar as leituras correta disponibilizada pelo
analisador Index2. A queda da saturacdo de SPO2 em
niveis abaixo de 90% é gritante em comparacdo ao
sensor Tipo A.

Tabela 02: Dados referentes aos Sensores Tipo B (Compativel)

rnac?ef‘g 100 98 96 94 90 83 84 80
Sensor 1 - 98 97 93 90 87 84 80 80
Sensor 2 - 94 96 94 92 86 84 80 80
Sensor 3 - % 96 95 92 86 82 80 80
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Apesar da diferenca encontrada com o uso de
tecnologia distintas, cabe ao grupo de engenharia clinica
das EAS, conhecer e estabelecer critérios que minimiza
essa intercorréncia.

Neste trabalho ndo foram contempladas as analise de
FC e nem dos alarmes, pois 0 objetivo principal é a
analise dos sensores de SPO2, compativeis masimo,
disponiveis no mercado. Segundo (Eichhorn J.H, 1993),
a saturagcdo SPO2 < 90% é uma emergéncia clinica e
deve ser tratada urgentemente, [1], [3].

Discussao

A oximetria de pulso é recomendada para qualquer
paciente que tenha risco para hipoxemia, alteragdes nos
valores da SPO2 devem ser cuidadosamente avaliadas.

S80 escassos o0s estudos sobre os efeitos dos
sensores de SPO2 compativeis na mensuracdo da
oximetria de pulso com tecnologia que minimiz8o os
aspectos de artefatos de movimento e baixa perfuséo,
sendo que os artigos e trabalhos analisados referiam-se a
monitorizacdo dos niveis de alarmes, da SPO2 e BPM,
durante baixa perfusdo, em comparacdo com a
tecnologia, “convencional”.

Conclusédo

Com base nas duas tecnologias pesquisadas no
presente artigo, podemos concluir que ambas concorrem
entre si. A avaliacdo de tecnologia em salde é uma
importante ferramenta no controle de qualidade dos
equipamentos eletromédicos em EAS. O grupo de
engenharia clinica tem a fungdo de identificar essas
intercorréncias com vistas a melhoria da qualidade e do
cuidado com o paciente, isso demonstra a relevancia da
pesquisa.
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