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PREFÁCIO
	 O ano de 2020, com certeza, ficará marcado na história. Pois, uma pandemia parou o mundo. 
Surpreendeu-nos, trazendo consigo inúmeros impactos na vida das pessoas. Isso tudo causou mu-
danças não apenas nas questões emocionais e afetivas como, por exemplo, na forma das pessoas se 
relacionarem, mas também, a respeito da saúde de forma geral, ou seja, psicológica e/ou física. Além 
do aspecto social e de saúde, a pandemia de COVID-19 provocou também consequências no âmbito 
político-econômico de diversos países. 

	 Com isso, selecionamos trabalhos que abordam o tema, mostrando os impactos em diversas 
áreas, tais como na epidemiologia, na saúde pública e do trabalhador, nas ciências farmacêuticas, 
medicina, nutrição, economia e sociedade, odontologia e alguns trabalhos também relacionados à 
educação em saúde. 

	 Em nossos livros selecionamos um dos capítulos para premiação como forma de incentivo 
para os autores, e entre os excelentes trabalhos selecionados para compor este livro, o premiado foi 
o capítulo 16, intitulado “Relação do desenvolvimento de delirium em pacientes com COVID-19 
hospitalizados em unidade de terapia intensiva”.
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RESUMO: A preocupação com o quantitativo de ventiladores mecânicos (VM), durante a pandemia 
COVID-19, levou à adoção de novas medidas como a publicação novas resoluções para aumento de 
sua produção, e a adoção de estratégias de cooperação intersetorial para manutenção dos equipamen-
tos fora de conformidade. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) realiza o controle 
sanitário dos VM, com a certificação da conformidade cabendo ao Sistema Brasileiro de Avaliação da 
Conformidade (SBAC). Objetivo: Apresentar aspectos relacionados à regulamentação metrológica 
dos ventiladores mecânicos, a sua nova regulamentação durante o período de pandemia, e estratégias 
de aumento da disponibilidade destes equipamentos na rede de saúde pública. Metodologia: Reali-
zada revisão narrativa da literatura científica. Resultados: Até a pandemia COVID-19, novos VM 
deveriam possuir registro na ANVISA e certificação do SBAC, um processo demorado. As normas 
sanitárias, vigentes até então, estão na NBR-ISO 80601-2-12:2014 da Associação Brasileira de Nor-
mas Técnicas (ABNT). A ANVISA criou procedimentos extraordinários para a produção de novos 
VM, com a publicação das Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) números 349, 356, 378 e 379 
de 2020. Desde então as empresas estão dispensadas do certificado de boas práticas, e da certificação 
do SBAC. Renovação automática foi concedida aos VM com certificado de registro vencido. Os fa-
bricantes devem fornecer suporte pós comercialização, no entanto, as novas normas não deixam claro 
a organização deste suporte. Conclusões: A nova regulamentação busca ampliar a disponibilidade de 
VM. É ainda necessário que sejam pensadas estratégias de garantia da conformidade dos novos venti-
ladores. Estratégias de alocação não são citadas, sendo desejável considerar o acesso das populações 
mais vulneráveis aos novos VM.
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PALAVRAS-CHAVE: Ventiladores Mecânicos. Pandemia. Regulamentação. 

METROLOGY, MECHANICAL FANS AND COVID-19

ABSTRACT: The concern with mechanical ventilators (VM) quantitative during COVID-19 out-
break led to adoption of new strategies, such as publication of new resolutions to increase their 
production, and adoption of intersectoral maintenance strategies of out of conformity equipments.  
The National Health Surveillance Agency (ANVISA) carries out sanitary control of VMs, with the 
equipment certification of conformity falling to the Brazilian System for Conformity Assessment 
(SBAC). Objective: To present aspects related to mechanical ventilators’ metrological regulation, 
its new regulation during outbreak period, and additional strategies to increase equipment availabil-
ity in public health network. Methodology: Narrative review of scientific literature was carried out. 
Results: Until COVID-19 outbreak, new VMs should be registered with ANVISA and certified by 
SBAC, a lengthy process. The VM’s regulation standards are in NBR-ISO 80601-2-12: 2014 of the 
Brazilian Association of Technical Standards (ABNT). ANVISA created extraordinary procedures for 
new ventilators production, with the publication of the Collegiate Board Regulations (RDC) numbers 
349, 356, 378 and 379 of 2020. Since then, companies have been exempted from the good practices 
certificate, and SBAC certification. Automatic renewal was granted to VMs with expired registration 
certificate. Manufacturers must provide post-marketing support, however, the new standards do not 
make clear this support organization. Conclusion: New regulation and procedures seek to increase 
VM availability in Brazil’s public healthcare system. It is also necessary to implement strategies to 
guarantee new ventilators’ conformity. Allocation strategies are not mentioned, and it is desirable to 
consider most vulnerable populations access to new VMs.

KEYWORDS: Mechanical Ventilators. Pandemic. Regulation.

1. INTRODUÇÃO

O novo coronavírus (SARS-CoV2) levou ao aumento na demanda por ventiladores mecânicos 
(VM), com risco de esgotamento dos leitos de cuidado intensivo e o consequente colapso do siste-
ma de saúde (UNHALE et al., 2020). A rápida disseminação do SARS-CoV2 representa um grande 
desafio para Sistema Único de Saúde (SUS), exigindo do estado e da sociedade civil a elaboração de 
estratégias para a disponibilização de mais equipamentos para assistência aos portadores das formas 
graves da COVID-19. 

A preocupação com o quantitativo de VM disponíveis no SUS tem fomentado uma série de 
iniciativas, como a realização em massa da manutenção de equipamentos que estavam fora de ope-
ração, bem como a flexibilização de normas para estimular o aumento da fabricação e importação de 
novos ventiladores. Assim como outros equipamentos médicos, os VM possuem regulação metroló-
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gica legal específica no Brasil. Revisitar alguns conceitos relacionados à metrologia legal, bem como 
a nova normatização extraordinária relacionada ao processo de certificação dos novos ventiladores, 
que visa aumentar a disponibilidade destes equipamentos na rede de saúde, assume fundamental im-
portância neste momento de pandemia.

2. MATERIAIS E MÉTODOS

	 Estudo qualitativo, baseado na metodologia de revisão narrativa da literatura científica. A revi-
são narrativa busca descrever e discutir o “estado da arte” de um determinado assunto, consistindo na 
discussão dos artigos disponíveis na literatura e análise crítica e pessoal dos autores (GASPARYAN 
et al., 2011). Foi realizada busca ativa das novas normas e regulamentações publicadas pela ANVISA, 
desde o início da pandemia COVID-19. Adicionalmente foi realizada busca em duas bases de dados 
(PubMed e BVS), utilizando os seguintes descritores em ciências da saúde (DeCS): “COVID-19” e 
“mechanical ventilator”, associados com o operador boleano “AND”. Não foi especificado período 
de publicação dos artigos. Artigos publicados em português e inglês foram considerados para leitura

.

3. RESULTADOS E DISCUSSÃO 

	 O ventilador é um equipamento capaz de gerar pressão positiva, ao mesmo tempo em que 
realiza a mistura de gases e direciona o fluxo de ar para a via aérea do paciente, realizando de maneira 
artificial o ciclo ventilatório (BARBAS et al., 2013). Trata-se de um equipamento de fundamental 
importância para garantir o suporte clínico em indivíduos portadores de insuficiência respiratória no 
contexto da pandemia COVID-19. O ventilador mecânico, assim como outros equipamentos biomé-
dicos, possui regulamentação metrológica específica que visa garantir a conformidade do seu fun-
cionamento e a segurança do paciente (ABNT, 2015). O VM está submetido ao controle sanitário 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que realiza a certificação da conformidade 
destes equipamentos em parceria com a rede do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade 
(SBAC). O SBAC atua como organismo certificador, estando por sua vez sob coordenação do Insti-
tuto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO).

	 A metrologia abrange os aspectos teóricos e práticos relacionados com as medições em qual-
quer campo da ciência, sendo sua atuação dividida em três segmentos, a científica, a industrial e a 
legal. A Metrologia Aplicada às Ciências da Vida, ocupada das medições de parâmetros biológicos, é 
considerada um novo ramo do conhecimento (LUIZ et al., 2004). No Brasil as ciências metrológicas 
possuem ainda uma atuação fundamentalmente direcionada à regulamentação legal, em sua interação 
com o setor saúde (SORATTO et al., 2014). 

	 Além dos VM a rede pública de saúde faz uso de outros equipamentos biomédicos que pos-
suem regulação metrológica específica como monitores, balanças e esfigmomanômetros. Tais equi-
pamentos demandam verificação periódica, uma vez que tendem a perder sua confiabilidade metro-
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lógica com o tempo. Um exemplo da dificuldade em se manter tais equipamentos em conformidade 
é a prevalência de até 56% de esfigmomanômetros descalibrados na capital São Paulo (DE SOUZA 
SERAFIM et al., 2012). Até o momento poucos países direcionaram atenção à construção de uma 
aproximação prática entre as ciências metrológicas e o setor saúde. Um raro exemplo vem de Cuba, 
onde o Ministério da Saúde publicou em 2015 as bases legais e projeções de implantação da me-
trologia em seu sistema nacional de saúde (MEJÍAS SÁNCHEZ; MORALES SUÁREZ; PERERA 
VANDRELL, 2015). Naquele país o Serviço Nacional de Metrologia é estruturado de forma a atuar 
ativamente na certificação e manutenção dos VM, sendo este mais um exemplo da vanguarda da saú-
de pública cubana. No Brasil a crescente demanda por VM vem exigindo maior articulação entre o 
sistema de saúde e a rede de metrologia, tanto para a disponibilização de novos equipamentos, quanto 
para a manutenção dos ventiladores que já se encontram em utilização na rede pública de saúde.  

	 Os equipamentos biomédicos são classificados pela ANVISA de acordo com o potencial risco 
que representam à saúde do usuário, sendo o VM considerado um equipamento eletromédico da clas-
se 3 (alto risco). Os parâmetros mínimos exigidos para o funcionamento de um ventilador estão lista-
dos na norma NBR ISO 80601-2-12:2014 da Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), um 
documento elaborado conjuntamente pela ANVISA e o INMETRO. A norma estabelece parâmetros 
de segurança e desempenho, especificando os componentes mínimos, bem como os testes necessários 
para aprovação de um determinado modelo no mercado brasileiro. Para a certificação são realizados 
os seguintes testes iniciais: teste do monitor e alarmes; modos ventilatórios; fontes de gás; circuito de 
conexão entre o aparelho e o paciente; teste de segurança elétrica; e finalmente o teste de desempenho 
simulado. Todo este processo pode ter um custo de até 100.000 (cem mil) reais, para a instituição pro-
ponente, e levar de seis a doze meses, um tempo longo ao se considerar o atual momento de pandemia 
causada pela COVID-19 (DARWOOD et al., 2019).  

	 Após o processo certificação inicial e comercialização, os ventiladores são submetidos a dife-
rentes condições de uso, levando à perda progressiva da sua conformidade e confiabilidade metroló-
gica. Tal perda de conformidade pode levar a riscos à saúde do usuário, uma vez que volumes, pres-
sões e concentrações inadequadas de gazes podem levar a diferentes tipos de lesões ao parênquima 
pulmonar (MODESTO I ALAPONT; AGUAR CARRASCOSA; MEDINA VILLANUEVA, 2019). 
Os protocolos de verificação periódica para cada VM não são uniformes, sendo definidos individual-
mente por cada fabricante, de modo que não existe uma uniformidade tanto da periodicidade quanto 
dos testes realizados neste processo nos equipamentos em uso no Brasil. A única exigência legal, 
comum a todos os modelos, é que estes tenham a capacidade de indicar o quantitativo total de horas 
de uso em seu monitor. 

	 A título de exemplificar a complexidade envolvida no processo de avaliação periódica de um 
ventilador, será apresentado aqui o protocolo de um modelo de ventilador comercializado no país, 
conforme orientação do fabricante: diariamente são verificados todos os filtros e esvaziados os cole-
tores de gás; quinzenalmente é checada a diferença de pressão de todos os filtros reutilizáveis; a cada 
250 horas de uso é realizada a limpeza do filtro do compartimento de resfriamento do compressor; a 
cada 2.500 horas é realizada a calibração do ventilador inteiro; a cada 10.000 horas ou anualmente é 
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realizada a substituição de todos os filtros do sistema (CALIL, 2002). É um processo trabalhoso que 
demanda do gestor da unidade tanto uma programação complexa, quanto gastos financeiros que nem 
sempre estão provisionados. 

	 Devemos considerar ainda que geralmente as unidades de saúde brasileiras possuem mais 
de um modelo de VM em uso, cada qual com diferente periodicidade e requisitos técnicos de ma-
nutenção (MOREIRA, 2020). Adicionalmente, o subfinanciamento do SUS e a crescente demanda 
por equipamentos médico hospitalares de terapia intensiva tem gerado um impacto financeiro para 
os estabelecimentos de saúde do nível terciário da atenção. Esta sobrecarga financeira, associada à 
histórica negligência dos processos de manutenção, tem progressivamente levado à redução na dis-
ponibilidade de equipamentos de alta complexidade em condições satisfatórias de uso nas unidades 
de saúde brasileiras (AMORIM; PINTO JUNIOR; SHIMIZU, 2015). A menor disponibilidade de tais 
equipamentos começou a ficar mais evidente no atual cenário de pandemia, sendo o déficit de VM 
o aspecto mais imediato a ser enfrentado. A preocupação com o quantitativo de VM disponíveis no 
SUS, durante o período de pandemia, tem fomentado uma série de iniciativas, como a realização de 
manutenção em massa de equipamentos fora de operação, bem como a flexibilização das normas para 
estimular tanto o aumento da fabricação quanto a importação de novos equipamentos. Tais ações vêm 
sendo desenvolvidas em um autêntico exemplo de articulação intersetorial entre o setor saúde, órgãos 
de regulação metrológica e sociedade civil. 

	 A dependência brasileira do mercado internacional, associado à acirrada disputa global por 
novos ventiladores levou à discussão sobre a produção de novos modelos de ventiladores em terri-
tório nacional (ROBERTO et al., 2020). Um grande esforço de cooperação intersetorial, envolvendo 
universidades, institutos de tecnologia e instituições privadas tem levado à apresentação de novos e 
variados projetos de ventiladores nacionais, com custo e tempo de produção reduzidos. 

	 A materialização de tais propostas em tempo hábil para o enfrentamento à COVID-19 exi-
giu a flexibilização das normas de certificação dos VM. Com tal finalidade a ANVISA publicou as 
Resoluções de Diretoria Colegiada números 349, 356, 378, 379, entre os meses de março e maio 
de 2020, criando procedimentos extraordinários e temporários para tratamento da regularização de 
novos projetos de ventiladores, e de equipamentos importados. A partir de então passou a ser dispen-
sada a necessidade de a instituição proponente possuir certificado de boas práticas de fabricação, e da 
certificação inicial fornecida pela rede de conformidade gerenciada pelo INMETRO. A importação de 
VM não regularizados pela ANVISA passou a ser permitida, desde que sejam provenientes de países 
membros da International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Ventiladores com certificado 
de registro vencido, novos ou usados, passaram automaticamente a receber autorização para uso. 

	 É importante frisar que as novas regras não eximem os fabricantes ou importadores de cum-
prir as normas de controle sanitário, ou mesmo de fornecer suporte pós comercialização. Estas são 
estratégias adotadas durante a emergência de saúde pública ocasionada pelo SARS-CoV2, sendo fun-
damental que este processo transcorra em paralelo com a garantia da conformidade metrológica dos 
novos VM inseridos na rede de saúde pública brasileira (SILVA et al., 2020). Uma maior aproximação 
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entre as organizações institucionais componentes do sistema brasileiro de metrologia, a exemplo do 
INMETRO e da SBAC, com as unidades de saúde poderia facilitar a garantia da conformidade des-
tes novos equipamentos, um passo adicional no processo de aproximação das ciências metrológicas 
com o setor saúde no Brasil. Além da regulamentação legal é desejável e benéfico para o sistema de 
saúde que a integração com a rede de metrologia nacional ocorra de maneira continuada, garantindo 
a manutenção periódica dos novos VM e outros equipamentos não somente durante o atual período 
de pandemia.

	 Outro eixo de atuação para a disponibilização de mais ventiladores tem sido a realização da 
manutenção e reparo daqueles equipamentos que se encontram fora de conformidades aos parâmetros 
metrológicos vigentes. Este é um processo de cooperação intersetorial entre empresas de tecnologia 
privadas e unidades de saúde da rede de saúde pública (HOLANDA; PINHEIRO, 2020). A imple-
mentação da manutenção destes equipamentos é complexa e envolve custos financeiros que habitual-
mente não podem ser abarcados pelas unidades de saúde. A disponibilização do parque industrial e 
tecnológico de determinadas empresas tem possibilitado o retorno da conformidade de ventiladores 
tão necessários neste momento de pandemia, em mais um claro exemplo de solidariedade e coopera-
ção intersetorial. 

	 Durante o período de pandemia, além da disponibilização de novos ventiladores, é funda-
mental que sejam também considerados princípios éticos para a alocação destes novos equipamentos 
(KOONIN et al., 2020). É importante garantir que a distribuição de tais equipamentos não seja regida 
apenas por critérios mercadológicos, mas que seja preservado o princípio da equidade, permitindo o 
acesso das populações mais vulneráveis aos novos VM (DIAS et al., 2020).

4. CONCLUSÕES

Em conclusão, a disponibilidade de ventiladores mecânicos para atendimento aos pacientes 
mais graves portadores do SARS-CoV2 é fundamental para o adequado funcionamento do sistema de 
saúde. Tanto a aquisição quanto a manutenção destes equipamentos demandam custos financeiros e 
a implementação de complexos procedimentos técnicos, uma realidade difícil de ser implementadas 
nas unidades de saúde públicas. A ANVISA publicou novas regulamentações com a finalidade de 
aumentar o quantitativo de ventiladores em território nacional. A metrologia aplicada às ciências da 
saúde é um ramo do conhecimento novo, e que ganha destaque neste momento de pandemia causada 
pelo SARS-CoV2. Conhecer a regulamentação, bem como as atuais mudanças instituídas pela AN-
VISA são de fundamental importância para que iniciativas intersetoriais frutifiquem no objetivo de 
disponibilizar novos ventiladores a um custo acessível e em período oportuno para enfrentamento à 
COVID-19. 
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