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Resumo

A industria de Equipamentos Eletromédicos (EEM) tem ganhado impulso desde a década
de 50 e 60. Com este avanco, a utilizacdo de tecnologias inovadoras tem acontecido em
larga escala. Este fato trouxe consigo iniimeras preocupagoes sobre a seguranca destas
inovagoes no setor da satude. Levando isto em consideracao, este trabalho fornece uma
analise sobre os principais problemas que este tipo de equipamento pode apresentar du-
rante seu funcionamento, e o quanto essas avarias podem implicar e prejudicar a satude
dos profissionais e dos pacientes que estao em contato com estes aparelhos. Esta ana-
lise se estende até o caso do equipamento de ablacao hepatica SOFIA, desenvolvido pelo
Laboratorio de Engenharia Biomédica - LaB, na Universidade de Brasilia - UnB, com o
incentivo econdmico do Ministério da Satude. Este equipamento ainda nao possui um mo-
dulo de seguranca elétrica interna e, por isso, foi desenvolvido um sistema que identifica
sobrecorrentes e sobreaquecimento de componentes, por meio de sensores especificos e do
microcontrolador PIC16F628A, que habilita o acionamento do relé de protegao, respon-
savel pela interrupcao do funcionamento do SOFIA quando ha identificacdo de corrente
elevada; e o acionamento do sistema de refrigeracao, que impede o sobreaquecimento do
sistema. As técnicas utilizadas para o desenvolvimento deste projeto ndo sé impactam
nas aplicacoes para a industria de EEM, que vem se desenvolvendo no pais, mas também
podem ser aplicadas em varios setores da industria eletronica, como é o caso, de iniciati-
vas que envolvem o monitoramento de sistemas criticos, condi¢goes ambientais extremas e

controle do acionamento de diversos circuitos.

Palavras-chaves: Sistema de seguranca. Sobrecorrente. Sobreaquecimento.






Abstract

The E-Medical Equipment (EEM) industry has been gaining momentum since the 1950s
and 1960s. With this advancement, the use of innovative technologies has been on a large
scale. This fact has brought with it numerous concerns about the safety of these innova-
tions in the health sector. Taking this into consideration, this paper provides an analysis
over the main problems that this type of equipment may present during its operation, and
how much these damages may imply and harm the health of professionals and patients
who are in contact with these devices. This analysis extends to the case of the hepatic
ablation equipment SOFIA, developed by the Laboratory of Biomedical Engineering -
LaB, at the University of Brasilia - UnB, with the economical incentive of the Ministry of
Health. This equipment does not have yet an internal electrical safety module, therefore,
a system was developed, which identifies overcurrent and overheating of components by
means of specific sensors and the microcontroller PIC16F628A, which enables the acti-
vation of the protection relay, responsible for interrupting the operation of SOFIA when
high current is detected; and the activation of the cooling system, which prevents over-
heating of the system. The techniques used to develop this project not only impact on the
applications for the EEM industry, which has been developing in the country, but can also
be applied in several sectors of the electronics industry, as is the case of initiatives that
involve the monitoring of critical systems, extreme environmental conditions and control

of the drive of various circuits.

Key-words: Security system. Overcurrent. Overheating.
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1 Introducao

O capitulo 1 apresenta a defini¢ao e o histérico dos equipamentos eletromédicos na
industria brasileira, a descricdo do carcinoma hepatocelular e seus pricipais tratamentos,
uma breve exposi¢ao do equipamento de ablagdo hepatica SOFIA e, por fim, a apresen-
tacdo do projeto de seguranca para o equipamento de Ablacado SOFIA, por meio dos

objetivos gerais e especificos, e da justificativa para a solucao proposta.

1.1 Contextualizacao e Problematizacao

Para fins de estudo, ¢ importante destacar a definicio de equipamentos eletro-
médicos (EEM). Equipamentos eletromédicos, também conhecidos como Equipamentos
Médico-Assistenciais (EMA), sdo considerados quaisquer produgdes na area da satide que
necessite de fonte de energia elétrica ou qualquer fonte que forneca uma poténcia dife-
rente daquela que é gerada pelo corpo humano. A finalidade destes equipamentos abrange
a sua utilizagdo para diagnosticos, tratamentos, monitoragao e estética, dentro das areas
médica, odontologica, laboratorial e fisioterdpica. Podem ser energizados por meio de da
rede elétrica ou fonte de alimentagao interna. Os equipamentos eletromédicos tem como
objetivo o auxilio aos profissionais destas areas na identificacao de problemas relacionados
a saude do paciente (PIDONE, 2011).

A industria de EEM no Brasil teve seu inicio nas décadas de 1950 e 1960, apoi-
ada pela politica de industrializacao por substituicdo de importagoes. Até o ano de 2010,
existiam no Brasil cerca de 470 empresas produtoras de equipamentos e materiais para
saude (PIERONI; REIS; SOUZA, 2010). Este setor é considerado de média-alta intensi-
dade tecnolégica, e faz com que estas empresas desempenhem um papel importante na
substituicdo de importagdes por meio da producao local de produtos de menor comple-
xidade tecnoldgica e de menor custo (MENDES; TOLEDO, 2012). Os EEM representam
um setor estratégico no Complexo Econémico- Industrial da Saide (CEHIS), uma vez que
tem mostrado um crescimento significativo na produgao industrial do pais (MARQUES;
ANTUNES; ALVES, 2013), conforme registrado pela Associacdo Brasileira de Equipa-
mentos Médico-Odontolégicos (ABIMO), entidade representante da industria brasileira
de produtos para a saide que promove o crescimento sustentavel do setor no mercado
nacional e internacional (ABIMO, 2017).

Dentre os equipamentos médicos utilizados no Brasil, destacam-se aqueles utiliza-
dos para o tratamento de carcinoma hepatocelular (HCC), mais conhecido como céncer
primério do figado. O HCC é uma mutacao nos genes de uma célula que pode ser cau-

sada por agentes externos, como o virus da hepatite, ou por excesso da multiplicacao de
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células, como na regeneracao em doencas cronicas. Até o ano de 2013, O HCC represen-
tava 70-85% dos canceres primérios do figado, se tornando os tumores hepéticos malignos
primérios com maior nimero de ocorréncias, sendo o quinto tipo de cancer mais comum
em homens e o sétimo em mulheres, diagnosticado todos os anos em mais de meio milhao
de pessoas por todo o mundo (GOMES et al., 2013).

O diagnostico precoce é fundamental para garantir a total recuperacao dos pacien-
tes, visto que em estagios avangados, nao é possivel realizar nenhum tratamento apropri-
ado, além de cuidados paleativos (CARDENAS, 2016). Apds o diagnéstico e a verificagao
da extensao da enfermidade, pode-se selecionar a opcao terapéutica mais adequada. Os
principais tratamentos sao: resseccao cirturgica ou ablagdo percutanea, para pacientes em
estagio inicial; a quimioembolizagao hepatica, para conceder aos pacientes em estagio in-
termediario, uma sobrevida superior a 20 meses; e utilizacdo de farmacos, para aqueles

que se apresentam em estagio avangado ou terminal (VILANA et al., 2010).

Dentre os métodos citados para o tratamento de HCC, destaca-se a ablagao por
radiofrequéncia (RFA) que, por sua vez, é o método mais utilizado devido a sua simpli-
cidade e efetividade como tratamento alternativo a cirurgia (LUPINACCI et al., 2013),
(BRASIL, 2009), (RIBEIRO et al., 2007).

Levando em consideracao estes aspectos, o LaB - Laboratério de Engenharia Bio-
médica localizado na Universidade de Brasilia - UnB, ambos vinculados ao LEI (Laborato-
rio de Engenharia e Inovagao) da FGA (Faculdade do Gama), com o apoio e financiamento
do Ministério da Satude, deu inicio em janeiro de 2015, a um projeto que tem como pro-

posta o desenvolvimento de um equipamento de ablagao por radiofrequéncia chamado
SOFIA (Software of Intense Ablation) (MARQUES, 2016).

O SOFTA é um equipamento médico que realiza ablagao por meio de radiofrequén-
cia (RFA), cujo objetivo é o tratamento de pacientes que possuem hepatocarcinoma ce-
lular. O equipamento é constituido por um gerador de RFA, um eletrodo ativo e um
software de controle, além de contar com uma placa que possui diversos sensores que rea-
lizam medidas em tempo real de parametros importantes durante o processo de ablacao,

como por exemplo, temperatura, corrente e tensao elétrica, poténcia e impedancia.

1.1.1 Seguranca em ambientes hospitalares

Recentemente, houve um grande avango nas tecnologias que envolvem equipamen-
tos médicos. Este fato trouxe maiores preocupacoes com relagdo a seguranca e o funcio-
namento adequado dos mecanismos utilizados no tratamento de moléstias (MONTEIRO;
LESSA, 2005), (HINRICHSEN et al., 2011).

Esta inovagao tecnolégica que vem ocorrendo dentro dos ambientes hospitalares

acarretou no surgimento de problemas relacionados a falta de planejamento local para a
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instalagdo do EEM, qualidade insatisfatéria, pouca capacitacao e conhecimento técnico
por parte dos profissionais que manuseiam os equipamentos, uso indevido por escassez

de informagao, servigo de manutengao local inepto e com custos elevados (KUWABARA;
EVORA; OLIVEIRA, 2010).

A determinacao dos riscos pode ser realizada em etapas: andlise, que envolve a
identificagdo dos perigos e suas causas; estimativa, responsavel por classificar o perigo
de acordo com a gravidade e a frequéncia com que ocorre; avaliagdo, onde se determina
quais riscos necessitam ser reduzidos; controle, elaboragao de procedimentos que visam a

reducao dos riscos identificados; resultados, onde é analisada a eficacia da solugao proposta
(FLORENCE; CALIL, 2005).

No Brasil e em outros paises em desenvolvimento, pesquisas foram realizadas para
verificar a frequéncia de eventos adversos ligados a acidentes hospitalares e suas possiveis
causas. Eventos adversos sao incidentes nao desejados, problemas terapéuticos ou esta-
belecimentos de assisténcia a satide inadequados (HINRICHSEN et al., 2011). A partir
destes estudos, foi possivel observar que 7,6% dos pacientes internados foram acomentidos
por algum tipo de incidéncia, e que 66,7% poderiam ser evitadas de alguma forma. Os
eventos adversos cirtirgicos foram os mais freqiientes (35,2%) (MENDES et al., 2009).
Estes vao desde as disfungoes de equipe (coordenagao e comunicagao), pertubagoes exte-
riores (interrupgoes), falta de recursos (material e humano), falta de supervisao, até as
falhas que ocorrem nos equipamentos (FRAGATA, 2010).

Em 2013, a Revista Gatcha de Enfermagem publicou uma anélise do nimero e da
qualidade das notificagoes manuscritas e digitalizadas sobre incidentes na area da satde.
Além deste aspecto, este estudo levantou quais foram os principais motivos para a ocor-
réncia de incidentes no ambiente hospitalar. Os problemas relacionados aos Equipamentos
Médico-Hospitalares apresentou um indice de 1,4% em uma amostra de 1089 notificacoes
(CAPUCHO et al., 2013). Estes problemas apresentam trés tipos de causas: uso inapro-
priado do equipamento, falha do equipamento ou falha da equipe (RIBEIRO; SILVA;
FERREIRA, 2016).

Em geral, as falhas apresentadas por EEM que se referem a seguranca interna do
equipamento estao relacionadas a protegoes atuando intempestivamente, ou seja, operando
com uma constante de tempo inadequada, ou sobretensoes, sobrecorrentes e sobreaque-
cimento de dispositivos (DECKMANN; POMILIO, 2010). As consequéncias disso sao a
ocorréncia de choques elétricos, o nao acionamento de alarmes de monitoramento e de

suporte, perturbacoes fisicas em pessoas e falhas de operagao, por exemplo. .

Estes problemas podem causar danos materiais (redugao da vida util de trans-
formadores, capacitores e equipamentos eletrénicos sensiveis), além de oferecer perigo
aos profissionais da satide e ao paciente. Isto faz com que a eficiéncia e a seguranca do
procedimento médico seja comprometida (DECKMANN; POMILIO, 2010).
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1.1.2 Sobrecorrentes devido falha de componentes

O mau funcionamento em componentes eletronicos pode ocorrer devido a iniimeros
tipos de falhas, causadas principalmente por variabilidade no processo produtivo destes
dispositivos. Ou seja, ocorrem variagoes no processo que afetam o nivel da qualidade do
produto. Essas varia¢oes podem tornar imprevisivel o surgimento de falhas em dispositivos
comuns (PRATES; BANDEIRA, 2011).

Além das defeitos encontrados na fabricagao dos componentes, podem ocorrer fa-
lhas aleatérias durante o periodo de vida util do dispositivo (sobrecargas aleatérias, pro-
blemas externos de alimentagao elétrica, vibracao, impactos mecanicos, bruscas variagoes
de temperatura, erros humanos de operagao, entre outros); e falhas que estao relacionadas
ao final da vida util (corrosao, fadiga, trincas, deterioracdo mecanica, elétrica ou quimica,
manutengao insuficiente, entre outros) (FAGUNDES et al., 2011), (SILVA; ANDRADE,
2016), (SANTOS; FILHO; ROSA, 2016).

Para o caso dos transistores e outros dispositivos semicondutores, além dos proble-
mas citados acima, ainda podem ocorrer perda de comutagao, ou seja, perda da capacidade
de chaveamento; e Interferéncia Eletromagnética (em inglés, Electromagnetic Interference
- EMI). A EMI sao distturbios provocados intencionalmente ou de forma nao intencional
pelos circuitos internos ou outros equipamentos eletro-eletronicos ligados a mesma rede

elétrica, ou por eventos naturais (descargas atmosféricas, radiacoes césmicas e solares)
(SARTORI et al., 2014), (SANCHES, 2010).

O uso de transistores de poténcia em EEM que funcionam com alta frequéncia
possui desvantagens. Para obter a corrente necessaria, os transistores sao alocados em
bancos paralelos ou em série-paralelos na saida. Se um dos transistores falha, ocore um
aumento de carga nos transistores restantes. Este aumento pode acarretar na queima
destes componentes (JR, 2004), e consequentemente em avarias no funcionamento dos
EEM. Este fato pode provocar uma fuga de corrente, superior aquela suportada pelo

paciente.

1.1.3 Sobreaquecimento

Um dos principais problemas que originam falhas em componentes é o sobrea-
quecimento, também chamado de superaquecimento. Este fenomenémeno ocorre como
consequéncia da crescente miniaturizagao de sistemas e o aumento das densidades tér-
micas dissipadas pelos componentes atuais (GEORG; FILHO, 2004), (LEHNEN, 2012),
(SOUZA, 2014), (ESSS, 2017).

De acordo com a termodinamica, todos os dispositivos eletronicos estao sujeitos a
geracao de calor, devido o efeito Joule, o qual necessita ser removido para que o equipa-

mento continue operando continuamente. O efeito Joule afirma que circulagao do fluxo de
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corrente elétrica em um condutor apresenta um fenémeno de producao de calor, resultado
das violentas colisdes dos elétrons livres com os atomos dos condutores (LOURENCO;
SILVA; FILHO, 2007).Fisicamente, a confiabilidade dos componentes eletrénicos s é ga-
rantida em temperatura moderada, definida pelos fabricantes (REIS, 2013).

O sobreaquecimento pode provocar a destruicao das camadas de éxido dos semi-
condutores que constituem os circuitos integrados. Isto ocorre porque, além da degrada-
¢ao causada por rachaduras, expansao e outras deformagoes estruturais, também pode

ser causada por diferentes mudancas nas propriedades fisicas e quimicas de um material
especifico devido a exposicao a altos niveis de calor (JUNIOR; CALDEIRA, 2017).

Nos transistores bipolares (TBJ), o aquecimento excessivo provoca a redugao da
tensdo entre a base e o emissor (VBE). Assim, o transistor fica excessivamente polarizado,
e a corrente elevada aumentaria ainda mais a temperatura que, por sua vez, diminuiria

novamente o VBE. Este processo é chamado de colapso térmico, e permanece até a total
destruicdo do transistor (BARUQUI, 2012).

Este fato impacta diretamente na ocorréncia de falhas e na confiabilidade destes
dispositivos. Por isso, os fabricantes limitam a temperatura de funcionamento tipicamente
em torno de 85°C a 110°C (ESSS, 2017).

Atualmente, existem diversos métodos de refrigeracao para sistemas eletronicos:
dissipadores de calor tradicionais, convecgao for¢ada, utilizagao de liquidos (jatos conti-
nuos e jatos sintéticos) para trocas de calor (LEHNEN, 2012), (ESTEVES, 2012), refri-
geragdo por compressao mecanica de vapor (YEE, 2017). Cabe ao projetista do sistema,

identificar qual é o método mais eficiente para a aplicacao desejada.

1.1.4 Estudos correlatos

Existem diversas categorias de sistemas de