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Avaliacao da usabilidade de monitor multiparametrico: relato de caso
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INTRODUCAO RELATO DO CASO

O monitor multiparamétrico (MM) realiza monitoramento, armazenamento . e Sk

e andlise de diversos parametros fisioldgicos de pacientes criticos e gera A M e [j
alarmes em situacdes de risco. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria s cea N | o1
(ANVISA) classifica o MM como alto risco para usabilidade no paciente - o
classe de risco lll. A usabilidade de equipamentos médico-assistenciails
(EMA) nao se baseia apenas na satisfacao pessoal durante sua utilizacao,
mas também se relaciona a interface do usuario com o dispositivo sob 0s
aspectos de eficacia, eficiencia e seguranca. Assim, os EMA inseridos no

ambiente hospitalar necessitam avaliacao de seu uso a fim de reduzir

rscos a seqguranca dos pacientes. Este trabalho tem por objetivo

apresentar um caso de avaliacdo da usabilidade de MM. Notificado a Geréncia de Risco um MM sem padrao das curvas de

. . . . L 4 ~ . . monitorizaca larman visor Taquicardi Ita fr énclia >160.
A preocupacdo sobre a usabilidade de dispositivos médicos ndo esta sé onitorizagao, alarmando ao visor Taquicardia de alta frequencia >160

relacionado a satisfacdo pessoal durante a sua utilizacdo, mas também VM instalado na terapia intensiva em paciente COVID-19 positivo,

. . ~ - . . . rdi m miodaron mina. Durante a analise
considera a interaciio do usuario com as interfaces do dispositivo sob os ~ cardiopata em uso de amiodarona e dobutamina. Durante

aspectos de eficacia, eficiéncia e seguranca. (ANVISA, 2021). identificou-se um ritmo elétrico com ondas de interferéncia com auséncia
de QRS. Ao comparar a atividade eletrica com a atividade mecanica do
ciclo cardiaco atraves de curva de pressao, identificados todos o0s

componentes da curva arterial, nao havendo associacao entre a atividade

elétrica e a atividade mecanica. A tela do MM apresentava alarme de alta

prioridade com aviso: “***Taqui.Extrema>160". O EMA fol incorporado na
Instituicao recentemente com treinamento da equipe. A frequéncia
cardiaca (FC) e as arritmias sao calculadas a partir dos intervalos RR. Na
atividade eletrica nao poderia ter alarme de Taquicardia Extrema na
auséncia de QRS e com registro de 166bpm. Na correlacao com a curva
arterial identificado frequéncia mecanica < 100bpm. Foi notificado a
ANVISA e a empresa com sugestao para revisao do algoritmo de alarmes
e das arritmias.

Elaborado alerta interno para que, até que a empresa cofrrija 0 processo, o

usuario associe sempre a atividade elétrica com a atividade mecanica para

Fonte: Adaptada de Temple-Bird et of. (2005).

avallacao da FC e alarmes.
DISCUSSAO E CONCLUSAO
O relato demonstra a importancia da avaliacao da usabilidade do MM para preservacao da sua funcionalidade plena para monitorizacao e
parametrizacao adequada e com seguranca para o paciente. A garantia de seguranca e eficacia do dispositivo médico passa pela responsabilizacao
e delegacao de competéncias dos profissionais envolvidos com sua utilizacao. (ANVISA, 2021).
A avaliacao realizada e as acoes tomadas contribuiram para qualidade e seguranca na usabilidade de EMA de alto risco. Adicionalmente, outras

Instituicoes se beneficiarao da correcao no algoritmo do MM em questao.
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