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PREFACIO

O ano de 2020, com certeza, ficara marcado na histéria. Pois, uma pandemia parou o mundo.
Surpreendeu-nos, trazendo consigo inimeros impactos na vida das pessoas. Isso tudo causou mu-
dangas nao apenas nas questdes emocionais e afetivas como, por exemplo, na forma das pessoas se
relacionarem, mas também, a respeito da satide de forma geral, ou seja, psicologica e/ou fisica. Além
do aspecto social e de saude, a pandemia de COVID-19 provocou também consequéncias no &mbito

politico-economico de diversos paises.

Com isso, selecionamos trabalhos que abordam o tema, mostrando os impactos em diversas
areas, tais como na epidemiologia, na saude publica e do trabalhador, nas ciéncias farmacéuticas,
medicina, nutricdo, economia ¢ sociedade, odontologia e alguns trabalhos também relacionados a

educacao em saude.

Em nossos livros selecionamos um dos capitulos para premiacdo como forma de incentivo
para os autores, e entre os excelentes trabalhos selecionados para compor este livro, o premiado foi
o capitulo 16, intitulado “Rela¢do do desenvolvimento de delirium em pacientes com COVID-19

hospitalizados em unidade de terapia intensiva”.
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RESUMO: A preocupacio com o quantitativo de ventiladores mecanicos (VM), durante a pandemia
COVID-19, levou a adogdo de novas medidas como a publica¢do novas resolucdes para aumento de
sua producdo, e a adogdo de estratégias de cooperacao intersetorial para manutenc¢ao dos equipamen-
tos fora de conformidade. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) realiza o controle
sanitario dos VM, com a certificagdo da conformidade cabendo ao Sistema Brasileiro de Avaliagao da
Conformidade (SBAC). Objetivo: Apresentar aspectos relacionados a regulamentacdo metrologica
dos ventiladores mecanicos, a sua nova regulamentagao durante o periodo de pandemia, e estratégias
de aumento da disponibilidade destes equipamentos na rede de saude publica. Metodologia: Reali-
zada revisdo narrativa da literatura cientifica. Resultados: Até a pandemia COVID-19, novos VM
deveriam possuir registro na ANVISA e certificagdo do SBAC, um processo demorado. As normas
sanitarias, vigentes até entdo, estdo na NBR-ISO 80601-2-12:2014 da Associagdo Brasileira de Nor-
mas Técnicas (ABNT). A ANVISA criou procedimentos extraordinarios para a producdo de novos
VM, com a publicacido das Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) ntimeros 349, 356, 378 ¢ 379
de 2020. Desde entdo as empresas estdo dispensadas do certificado de boas praticas, e da certificacao
do SBAC. Renovagao automatica foi concedida aos VM com certificado de registro vencido. Os fa-
bricantes devem fornecer suporte po6s comercializacio, no entanto, as novas normas nao deixam claro
a organizacdo deste suporte. Conclusdes: A nova regulamentacdo busca ampliar a disponibilidade de
VM. E ainda necessario que sejam pensadas estratégias de garantia da conformidade dos novos venti-
ladores. Estratégias de alocacdo ndo sdo citadas, sendo desejavel considerar o acesso das populagdes

mais vulneraveis aos novos VM.
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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. INTRODUCAO

O novo coronavirus (SARS-CoV2) levou ao aumento na demanda por ventiladores mecanicos
(VM), com risco de esgotamento dos leitos de cuidado intensivo e o consequente colapso do siste-
ma de satde (UNHALE et al., 2020). A rapida dissemina¢do do SARS-CoV2 representa um grande
desafio para Sistema Unico de Satde (SUS), exigindo do estado e da sociedade civil a elaboragdo de
estratégias para a disponibilizacdo de mais equipamentos para assisténcia aos portadores das formas
graves da COVID-19.

A preocupagdo com o quantitativo de VM disponiveis no SUS tem fomentado uma série de
iniciativas, como a realizagdo em massa da manuten¢do de equipamentos que estavam fora de ope-
racdo, bem como a flexibiliza¢do de normas para estimular o aumento da fabrica¢do e importacao de

novos ventiladores. Assim como outros equipamentos médicos, os VM possuem regulacdo metrolo-



gica legal especifica no Brasil. Revisitar alguns conceitos relacionados a metrologia legal, bem como
a nova normatizagao extraordindria relacionada ao processo de certificacdo dos novos ventiladores,
que visa aumentar a disponibilidade destes equipamentos na rede de saude, assume fundamental im-

portancia neste momento de pandemia.

2. MATERIAIS E METODOS

Estudo qualitativo, baseado na metodologia de revisao narrativa da literatura cientifica. A revi-
sdo narrativa busca descrever e discutir o “estado da arte” de um determinado assunto, consistindo na
discussdo dos artigos disponiveis na literatura e andlise critica e pessoal dos autores (GASPARYAN
etal., 2011). Foi realizada busca ativa das novas normas e regulamentacdes publicadas pela ANVISA,
desde o inicio da pandemia COVID-19. Adicionalmente foi realizada busca em duas bases de dados
(PubMed e BVYS), utilizando os seguintes descritores em ciéncias da saide (DeCS): “COVID-19” e
“mechanical ventilator”, associados com o operador boleano “AND”. Nao foi especificado periodo

de publicacdo dos artigos. Artigos publicados em portugués e inglés foram considerados para leitura

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

O ventilador ¢ um equipamento capaz de gerar pressdo positiva, a0 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 ventilatorio (BARBAS et al., 2013). Trata-se de um equipamento de fundamental
importancia para garantir o suporte clinico em individuos portadores de insuficiéncia respiratoria no
contexto da pandemia COVID-19. O ventilador mecanico, assim como outros equipamentos biomé-
dicos, possui regulamentacdo metrologica especifica que visa garantir a conformidade do seu fun-
cionamento e a seguranga do paciente (ABNT, 2015). O VM esta submetido ao controle sanitario
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que realiza a certificacdo da conformidade
destes equipamentos em parceria com a rede do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC). O SBAC atua como organismo certificador, estando por sua vez sob coordenacgdo do Insti-
tuto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO).

A metrologia abrange os aspectos tedricos e praticos relacionados com as medi¢des em qual-
quer campo da ciéncia, sendo sua atuacao dividida em trés segmentos, a cientifica, a industrial e a
legal. A Metrologia Aplicada as Ciéncias da Vida, ocupada das medi¢des de parametros bioldgicos, ¢
considerada um novo ramo do conhecimento (LUIZ et al., 2004). No Brasil as ciéncias metrologicas
possuem ainda uma atuagao fundamentalmente direcionada a regulamentacgao legal, em sua interagao
com o setor saude (SORATTO et al., 2014).

Além dos VM a rede publica de saude faz uso de outros equipamentos biomédicos que pos-
suem regulagdo metrologica especifica como monitores, balangas e esfigmomandmetros. Tais equi-

pamentos demandam verificagdo periddica, uma vez que tendem a perder sua confiabilidade metro-



logica com o tempo. Um exemplo da dificuldade em se manter tais equipamentos em conformidade
¢ a prevaléncia de até¢ 56% de esfigmomanometros descalibrados na capital Sdo Paulo (DE SOUZA
SERAFIM et al., 2012). Até o momento poucos paises direcionaram aten¢do a constru¢ao de uma
aproximacgao pratica entre as ciéncias metrologicas e o setor saide. Um raro exemplo vem de Cuba,
onde o Ministério da Saude publicou em 2015 as bases legais e projecdes de implantagdo da me-
trologia em seu sistema nacional de saide (MEJIAS SANCHEZ; MORALES SUAREZ; PERERA
VANDRELL, 2015). Naquele pais o Servico Nacional de Metrologia ¢ estruturado de forma a atuar
ativamente na certificacdo e manutencao dos VM, sendo este mais um exemplo da vanguarda da sat-
de publica cubana. No Brasil a crescente demanda por VM vem exigindo maior articulagdo entre o
sistema de saude e a rede de metrologia, tanto para a disponibilizacdo de novos equipamentos, quanto

para a manutencao dos ventiladores que ja se encontram em utilizacdo na rede publica de saude.

Os equipamentos biomédicos sao classificados pela ANVISA de acordo com o potencial risco
que representam a saude do usuario, sendo o VM considerado um equipamento eletromédico da clas-
se 3 (alto risco). Os parametros minimos exigidos para o funcionamento de um ventilador estao lista-
dos na norma NBR ISO 80601-2-12:2014 da Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), um
documento elaborado conjuntamente pela ANVISA e o INMETRO. A norma estabelece parametros
de seguranga e desempenho, especificando os componentes minimos, bem como os testes necessarios
para aprovacao de um determinado modelo no mercado brasileiro. Para a certificagdo sao realizados
os seguintes testes iniciais: teste do monitor e alarmes; modos ventilatorios; fontes de gas; circuito de
conexao entre o aparelho e o paciente; teste de seguranca elétrica; e finalmente o teste de desempenho
simulado. Todo este processo pode ter um custo de até 100.000 (cem mil) reais, para a institui¢ao 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).

Apds o processo certificagdo inicial e comercializacdo, os ventiladores sdo submetidos a dife-
rentes condi¢gdes de uso, levando a perda progressiva da sua conformidade e confiabilidade metrolo-
gica. Tal perda de conformidade pode levar a riscos a satide do usudrio, uma vez que volumes, pres-
sOes e concentragdes inadequadas de gazes podem levar a diferentes tipos de lesdes ao parénquima
pulmonar (MODESTO I ALAPONT; AGUAR CARRASCOSA; MEDINA VILLANUEVA, 2019).
Os protocolos de verificagdo periddica para cada VM ndo sdao uniformes, sendo definidos individual-
mente por cada fabricante, de modo que ndo existe uma uniformidade tanto da periodicidade quanto
dos testes realizados neste processo nos equipamentos em uso no Brasil. A unica exigéncia legal,
comum a todos os modelos, ¢ que estes tenham a capacidade de indicar o quantitativo total de horas

de uso em seu monitor.

A titulo de exemplificar a complexidade envolvida no processo de avaliagdo periodica de um
ventilador, serd apresentado aqui o protocolo de um modelo de ventilador comercializado no pais,
conforme orientacao do fabricante: diariamente sao verificados todos os filtros e esvaziados os cole-
tores de gas; quinzenalmente ¢ checada a diferenca de pressao de todos os filtros reutilizaveis; a cada
250 horas de uso ¢ realizada a limpeza do filtro do compartimento de resfriamento do compressor; a

cada 2.500 horas ¢ realizada a calibracao do ventilador inteiro; a cada 10.000 horas ou anualmente ¢é



realizada a substitui¢do de todos os filtros do sistema (CALIL, 2002). E um processo trabalhoso que
demanda do gestor da unidade tanto uma programag¢ao complexa, quanto gastos financeiros que nem

sempre estdo provisionados.

Devemos considerar ainda que geralmente as unidades de saude brasileiras possuem mais
de um modelo de VM em uso, cada qual com diferente periodicidade e requisitos técnicos de ma-
nutengdo (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 saude do nivel terciario da atencao. Esta sobrecarga financeira, associada a
historica negligéncia dos processos de manutengdo, tem progressivamente levado a reducao na dis-
ponibilidade de equipamentos de alta complexidade em condic¢des satisfatorias de uso nas unidades
de saude brasileiras (AMORIM; PINTO JUNIOR; SHIMIZU, 2015). A menor disponibilidade de tais
equipamentos comecou a ficar mais evidente no atual cenario de pandemia, sendo o déficit de VM
o0 aspecto mais imediato a ser enfrentado. A preocupagdo com o quantitativo de VM disponiveis no
SUS, durante o periodo de pandemia, tem fomentado uma série de iniciativas, como a realizagdo de
manutengdo em massa de equipamentos fora de operagdo, bem como a flexibilizagdo das normas para
estimular tanto o aumento da fabricacao quanto a importacao de novos equipamentos. Tais agdes vém
sendo desenvolvidas em um auténtico exemplo de articulagdo intersetorial entre o setor satde, 6rgaos

de regulacao metrologica e sociedade civil.

A dependéncia brasileira do mercado internacional, associado a acirrada disputa global por
novos ventiladores levou a discussdo sobre a producao de novos modelos de ventiladores em terri-
torio nacional (ROBERTO et al., 2020). Um grande esfor¢o de cooperagdo intersetorial, envolvendo
universidades, institutos de tecnologia e instituigdes privadas tem levado a apresentacdo de novos e

variados projetos de ventiladores nacionais, com custo e tempo de producdo reduzidos.

A materializag@o de tais propostas em tempo habil para o enfrentamento a COVID-19 exi-
giu a flexibilizagdo das normas de certificagdo dos VM. Com tal finalidade a ANVISA publicou as
Resolugdes de Diretoria Colegiada niimeros 349, 356, 378, 379, entre os meses de marco e maio
de 2020, criando procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento da regularizagdo de
novos projetos de ventiladores, e de equipamentos importados. A partir de entdo passou a ser dispen-
sada a necessidade de a institui¢do proponente possuir certificado de boas praticas de fabricagdo, e da
certificagdo inicial fornecida pela rede de conformidade gerenciada pelo INMETRO. A importagdo de
VM nao regularizados pela ANVISA passou a ser permitida, desde que sejam provenientes de paises
membros da International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Ventiladores com certificado

de registro vencido, novos ou usados, passaram automaticamente a receber autorizagdo para uso.

E importante frisar que as novas regras nio eximem os fabricantes ou importadores de cum-
prir as normas de controle sanitario, ou mesmo de fornecer suporte pos comercializa¢dao. Estas sao
estratégias adotadas durante a emergéncia de saude publica ocasionada pelo SARS-CoV2, sendo fun-
damental que este processo transcorra em paralelo com a garantia da conformidade metrologica dos

novos VM inseridos na rede de saude publica brasileira (SILVA et al., 2020). Uma maior aproximagao



entre as organizagdes institucionais componentes do sistema brasileiro de metrologia, a exemplo do
INMETRO e da SBAC, com as unidades de satide poderia facilitar a garantia da conformidade des-
tes novos equipamentos, um passo adicional no processo de aproximacao das ciéncias metrologicas
com o setor saude no Brasil. Além da regulamentacao legal ¢ desejavel e benéfico para o sistema de
satde que a integracdo com a rede de metrologia nacional ocorra de maneira continuada, garantindo
a manuteng¢do periddica dos novos VM e outros equipamentos ndo somente durante o atual periodo

de pandemia.

Outro eixo de atuagdo para a disponibilizacao de mais ventiladores tem sido a realizagao da
manutengao e reparo daqueles equipamentos que se encontram fora de conformidades aos parametros
metrologicos vigentes. Este ¢ um processo de cooperacao intersetorial entre empresas de tecnologia
privadas e unidades de saude da rede de saude publica (HOLANDA; PINHEIRO, 2020). A imple-
mentacao da manutengdo destes equipamentos ¢ complexa e envolve custos financeiros que habitual-
mente ndo podem ser abarcados pelas unidades de saude. A disponibiliza¢ao do parque industrial e
tecnologico de determinadas empresas tem possibilitado o retorno da conformidade de ventiladores
tao necessarios neste momento de pandemia, em mais um claro exemplo de solidariedade e coopera-

¢ao intersetorial.

Durante o periodo de pandemia, além da disponibilizagdo de novos ventiladores, ¢ funda-
mental que sejam também considerados principios éticos para a alocacdo destes novos equipamentos
(KOONIN et al., 2020). E importante garantir que a distribui¢io de tais equipamentos nio seja regida
apenas por critérios mercadoldgicos, mas que seja preservado o principio da equidade, permitindo o

acesso das populagdes mais vulneraveis aos novos VM (DIAS et al., 2020).

4. CONCLUSOES

Em conclusdo, a disponibilidade de ventiladores mecanicos para atendimento aos pacientes
mais graves portadores do SARS-CoV2 ¢ fundamental para o adequado funcionamento do sistema de
saude. Tanto a aquisi¢cdo quanto a manuten¢do destes equipamentos demandam custos financeiros e
a implementagdo de complexos procedimentos técnicos, uma realidade dificil de ser implementadas
nas unidades de satide publicas. A ANVISA publicou novas regulamenta¢des com a finalidade de
aumentar o quantitativo de ventiladores em territdrio nacional. A metrologia aplicada as ciéncias da
satide ¢ um ramo do conhecimento novo, e que ganha destaque neste momento de pandemia causada
pelo SARS-CoV2. Conhecer a regulamentacdo, bem como as atuais mudangas instituidas pela AN-
VISA s3o de fundamental importancia para que iniciativas intersetoriais frutifiquem no objetivo de
disponibilizar novos ventiladores a um custo acessivel e em periodo oportuno para enfrentamento a
COVID-19.
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