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RESUMO: Os Dispositivos de Assisténcia
Ventricular (DAV) sao utilizados como
terapia de destino, dentre outras estratégias.
Os dispositivos vém se tornando uma
das opc¢des com maior longevidade para
pacientesimplantados. Os eventos adversos
levam os pacientes implantados a morte,
dentre estes estda o Mau Funcionamento
do DAV. Este tipo de falha pode estar
relacionado a qualquer um dos subsistemas
ou componentes. A proposta deste trabalho
€& o desenvolvimento de um método que
realize a gestdo de riscos dinamicos para
projetos de DAV, aplicando-se redes
bayesianas representando a influéncia
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da probabilidade de sucesso ou falha das
barreiras de segurancga no dispositivo.
PALAVRAS-CHAVE: Projeto de DAVs;
Seguranca Inerente; Gestdo de Riscos
Dinémicos.

DYNAMIC RISK MANAGEMENT FOR
VENTRICULAR ASSIST DEVICE
DESIGNS WITH INHERENT SAFETY
CONCEPT

ABSTRACT: Ventricular Assist Devices
(VAD) is used as destiny therapy, among
other strategies. Devices are becoming one
of the longest-lasting options for implanted
patients. Adverse events lead implanted
patients to death, among these is the
Malfunction of the VAD. This type of failure
can be related to any of the subsystems or
components. The purpose of this work is
the development of a method that performs
the management of dynamic risks for DAV
projects, applying Bayesian networks
representing the influence of the probability
of success or failure of the security barriers
in the device.
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11 INTRODUGAO

Para os casos de insuficiéncia cardiaca (IC) avangada ou refratéaria’ e quando néao
ha mais nenhum tipo de tratamento disponivel, o transplante cardiaco (TC) é considerado
a modalidade terapéutica mais eficaz para prolongar significativamente a vida do
paciente (DENG; NAKA, 2007; MOREIRA; MONTENEGRO; PAOLA, 2015; STEHLIK et
al.,, 2018; WANG; DARK, 2020). Segundo a classificacdo da New York Heart Association
(NYHA), o TC é indicado para pacientes com IC avancada, nas classes funcionais Ill ou
IV permanentes. Com sintomas graves e hospitalizacdo frequente, sem alternativas de
tratamento e terapéutica medicamentosa otimizada, conforme Quadro 1 (AZEKAE. et al.,
2014). Transplante é a indicagéo terapéutica eficaz nas alterac¢des irreversiveis do coracéo
e outros 6rgdos como rim, figado, pulmdes e pancreas. Os pacientes em estados terminais
da funcao cardiaca, hepatica ou pulmonar tém como Unica op¢ao a substituicdo do érgao
doente (MAGALHAES et al., 2015). Pesquisas tém sido realizadas em paises como Reino
Unido, Canada e Bélgica propondo dindmicas alternativas de transplantes, como a doagao
depois da determinacéo da morte circulatoria (em inglés a sigla DCDD - Donation after
Circulatory Determination of Death) para reduzir o tempo de espera para transplantes
(HONARMAND et al., 2020).

Classe Descricao

| Cardiopata sem limitagdo para as atividades cotidianas. A limitacdo para esforgcos &
semelhante a esperada em individuos normais.

Il Cardiopata com discreta limitacdo para as atividades habituais.

I} Cardiopata com significativa limitacdo para as atividades habituais. Apresenta sintomas,
inclusive em atividades menores que as rotineiras, porém sem sintomas em repouso.

[\ Cardiopata incapaz de realizar qualquer atividade fisica sem desconforto. Pode haver
sintoma inclusive em repouso.

Quadro 1 - Classificagao da New York Year (NYHA)
Fonte: SBC, 2014

No entanto, ha um problema fundamental na pratica de transplante de 6rgaos,
conforme a “ll Diretriz Brasileira de Transplante Cardiaco”: a quantidade de transplantes de
coracgao, realizada no mundo, néo cresce de forma expressiva e, a terapia medicamentosa,
somente para a IC terminal, continua a ter resultados desanimadores. Uma andlise desta
situacdo revela uma desigualdade drastica: existe um elevado niumero de pacientes,
que necessitam de doacéo de 6rgéo para terapia de doencas terminais, porém, a oferta
desses 6rgaos destinados ao transplante € limitada (SBC, 2010; CHAMBERS et al., 2017;
HONARMAND et al., 2020; ATIK et al., 2020).

1 Refrataria - A terminologia da insuficiéncia cardiaca crénica em seus estagios avangados ndo &€ muito
precisa. Os termos insuficiéncia cardiaca “avancada”, “grave”, “congestiva”, “refrataria” e “em estagio
final” sdo usados de maneiras amplamente permutaveis.
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O numero de transplantes de coracdo ultrapassou a marca de 5.000 por ano
(CHAMBERS et al., 2017). No entanto, o niUmero entre receptores e doadores é discrepante
(HONARMAND et al., 2020). Cresce exponencialmente, a ponto de alcancar a taxa de 1:4,
entre doadores de coragéo e recebedores (TOZZI et al. 2017). Fica evidente a necessidade
da adocgéo de alternativas terapéuticas para suportar pacientes que estdao em lista de
espera para o transplante, ou ainda para aqueles que sao contraindicados ao transplante
por razdes diversas. Mediante estes fatos, torna-se oportuno uma tterapia capaz de manter
as condigbes hemodinamicas dos pacientes?, por periodo prolongado e, substituir, total ou
parcialmente, de forma temporaria ou definitiva, as fungdes de bomba de fluxo continuo
exercidas pelo coracdo (HANAUER et al., 2015; PRINZING et al., 2016). S6 nos Estados
Unidos, os implantes de DAV alcangaram a marca de 3.000 dispositivos por ano.

De acordo com Deng, Naka (2007), o termo: dispositivo de suporte circulatorio
mecanico (DSCM) ou, o termo: sistema de assisténcia ventricular (SAV) definem as
bombas de sangue utilizadas para auxiliar ou substituir os ventriculos esquerdo, ou direito,
ou ambos, e sao conhecidos como:

»  Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerdo (DAVE);
»  Dispositivo de Assisténcia Ventricular Direito (DAVD), ou;
+  Dispositivo Biventricular (DBV).

Os dois grupos de dispositivos conhecidos s&o o que da assisténcia ao coragao para
auxiliar na fungédo de bombeio do sangue para o corpo, do ventriculo para a veia aorta, o
qual é chamado de DAV - sendo este tipo o foco deste trabalho - o outro grupo é o que
substitue o coragdo completo, apés a sua remocgéo, (DENG; NAKA, 2007; KYO, 2014;
RAMAN, 2016; TOZZI et al., 2017).

Pesquisas realizadas pela International Society of Lung and Heart Transplantation
(ISLHT) e a Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
(INTERMACS) mostraram que ap6s a implantacdo de um DSCM, alguns dos pacientes
nao alcancam a expectativa de vida desejada. Pode-se constatar que no primeiro més o
percentual de sobrevida é de 95%, para 12 meses o percentual de sobrevida é de 82%,
em quatro anos é da ordem de 54%. As causas estdo associadas a ocorréncia de eventos
adversos, tais como infec¢do, hemorragia, disfungéo neurologica, falha respiratéria, MF de
dispositivo e tromboembolismo (ADATYA et al., 2015; CHAMBERS et al., 2017; COWGER
etal., 2017; DIAS et al., 2018; HEALY et al., 2016; JOHN et al., 2010; KIRKLIN et al., 2015,
2017; KYO, 2014; M.M.H. et al., 2020; MAVROUDIS; KIRKLIN; DECAMPLI, 2018; THEISZ,
2015).

Eventos adversos semelhantes foram analisados por pesquisadores que realizaram

895 implantes de DAVs, entre 2004 a 2013, e que foram classificados e associados aos

2 Condi¢coes Hemodinamicas dos Pacientes - Pacientes com instabilidade hemodinamica podem estar iniciando um
quadro de choque cardiogénico, estado de hipoperfusao tecidual. Presséo arterial sistélica < 90mmHg ou. Queda da
presséo arterial sistélica > 40 mmHg ou. Frequencia cardiaca > 90bpm. (MAGALHAES et al., 2015)
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seguintes fatores: (i) técnicas de implantacdo e as restricbes anatOmicas; (ii) fatores
relacionados ao paciente como grau de infeccdo, sangramento e adequacdo da anti-
coagulacéo; (iii) configuracdes mecéanicas do DAV e (iv) projeto e fabricagéo dos dispositivos
(STARLING et al., 2014).

A partir destes dados, a busca de informagbes para um maior entendimento de
eventos adversos em DAVs foram aprofundadas. A seguir apresentam-se 0s principais

resultados das investigacdes a respeito da ocorréncia destes eventos:

+  Em pesquisa realizada por (KIRKLIN et al., 2013), para 5.358 casos em que
se utilizaram os DAVs de fluxo continuo, 208 apresentaram MF. Para 1160 im-
plantes realizados com DAV de fluxo continuo, segunda a base de dados da
INTERMACS, 100 dispositivos apresentaram mau funcionamento (MF) do DAV
(KIRKLIN et al., 2012).

+  Pesquisas realizadas por (KIRKLIN et al., 2017; KYO, 2014; PRINZING et al.,
2016) indicaram que os principais eventos adversos de maior impacto, ap6s o
implante de DAV, em sua primeira ocorréncia séo: infec¢do, sangramento, MF
do dispositivo, acidente vascular cerebral e morte. Um dos estudos realizados
entre 2006 a 2012 com 145 hospitais para um total de 6.885 implantes de DAV
de fluxo pulsatil (bomba de sangue de fluxo pulsatil), 119 eram MF do disposi-
tivo.

+  Nos trabalhos de pesquisa realizados pela INTERMACS, com uma base de
dados coletados de aproximadamente 185 hospitais (KIRKLIN et al., 2017) foi
relatado que esses hospitais ja realizaram mais de 24.354 implantes em pacien-
tes com mais do que 19 anos de idade (TEUTEBERG et al., 2020). A INTER-
MACS conta com esfor¢os cooperativos de clinicos, cientistas, fabricantes e
entidades governamentais para o levantamento de falhas em DAVs (KHAZANIE
et al., 2016; MURALA; SI, 2017).

- De acordo com pesquisas realizadas entre 2012 a 2016 onde ocorreram
17.633 implantes de bombas de sangue de fluxo continuo, houve 5398 mortes
(KIRKLIN et al., 2017).

+  Segundo pesquisa realizada pela International Society for Heart and Lung
Transplantation Mechanically Assisted Circulatory Support (IMACS), entre ja-
neiro de 2013 a dezembro de 2016, de 13.618 pacientes implantados com
bombas de fluxo continuo, a quantidade de MF em DAVs foi de 233 casos, 0
equivalente a 2% dos casos de mortes (MAVROUDIS; KIRKLIN; DECAMPLI,
2018).

+  No periodo de um ano, aproximadamente 50% dos pacientes com SCM im-
plantado sofreram com MF de dispositivo. Estas ocorréncias estdo associadas
a confiaguracéo da bomba e projeto do dispositivo, dentre outras responsaveis
pelas taxas de falha do DAV. Sendo que a maior parte estéa associada aos com-
ponentes extracorpOreos, e poucos casos com componentes intracorp6reos,
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onde é inevitavel a troca do DAV (SCHRAMM et al., 2019).

Entre 2004 a 2016 foi realizada pesquisa com 108 Heartmate Il e 105 HearWa-
re. Para o evento adverso MF do DAV, especificamente, foi categorizado por
falha, sendo de 30% em controladores, 19% em baterias, 14% no driveline e,
13% na bomba (KORMOS et al., 2017).

Concluindo, pesquisa recente realizada pela European Registry for Patients with
Mechanical Circulatory Support (EUROMACS), a Paedi-EUROMACS para implantes
pediatricos, registrou 425 mortes por eventos adversos. Sendo que o evento adverso
com maior frequéncia foi o MF do DAV, onde 106 aconteceram até trés meses e, 107
aconteceram apos trés meses do implante, totalizando 213 mortes (M.M.H. et al., 2020)

Percebe-se, em analise as pesquisas realizadas, que os eventos adversos por MF
do DAV, ainda nédo foram solucionados. E permanecem como uma das causas de mortes
para os usuarios deste tipo de terapia.

Ainovacao dos DMCS gera dispositivos com menos dependéncia de um cuidador e,
menor envolvimento intensivo do paciente. Além de uma melhor sobrevida em longo prazo,
prospecta-se melhorar a qualdiade de vida a longo prazo (STEHLIK et al., 2018).

Com a mudanca do perfil demogréfico, globalizagdo e longevidade da populacéo,
onde se percebe uma elevacéo das médias de idade da populagéo, como consequéncia
direta, € esperado um aumento da demanda de cirurgias cardiovasculares (STRAUSS et
al., 2017). Consequentemente, também se observa a longevidade crescente dos pacientes
transplantados com DAVs para terapia de destino (STEHLIK et al., 2018).

Assim, o incremento de confiabilidade ao DSCM para assegurar as necessidades
de se manter o fluxo sanguineo de pacientes implantados, alinha-se a longevidade dos
pacientes, cada vez maior, no uso destes dispositivos médicos (DIAS et al., 2019a; DIAS et
al., 2019b; DIAS et al., 2020a; DIAS et al., 2021; DIAS; DIAS; FILHO, 2022)

Neste contexto, considera-se que o ciclo de vida (CV) abrange desde a concepcgao
até o descomissionamento (YANG, 2007; RATHNAYAKA; KHAN; AMYOTTE, 2014; UM;
WEYER; QUINT, 2017; KHOURI; BERKANI; BELLATRECHE, 2017). Para a norma de
gestao de riscos de dispositivos médicos, 1ISO 14971, o CV de um produto abrange todas
as fases da vida de um produto para saude, desde a concepcao inicial até a retirada de
servico e descarte (ABNT, 2020).

21 METODOLOGIA DE PESQUISA

A metodologia de pesquisa, utilizado neste trabalho quanto a abordagem possui um
delineamento de género tedrico e de cunho metodologico quantitativo descritivo. O método
€ prospectivo na linha do tempo, quando se propde um método de experimentagcéo por
meio de modelos “In Vitro” (MATTAR; OLIVEIRA; MOTTA, 2014; FONTENELLES et al.,
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2009; MARCONI; LAKATOS, 2003).

De um modo geral, a pesquisa se fundamentou nos conceitos de confiabilidade,
gestao de riscos, seguranca inerente e, CV de produto. A descricdo a seguir argumenta
acerca do método de elaboragédo da pesquisa aplicado na presente proposta. Inicialmente
houve a proposi¢ao do problema, pela descricdo dos aspectos motivacionais pesquisados,
e hipo6teses. Posteriormente, descreveu-se o método de abordagem da pesquisa e 0s
procedimentos técnicos. Por fim, um detalhamento do método de pesquisa.

O método para a estruturagcdo da pesquisa € de carater dedutivo, com formagéo de
hipéteses prévias e construgdes logicas iniciando-se na teoria, para uma avaliacdo das
caracteristicas de DAVs mediante a proposta de um método baseado no tratamento de
dados para tomada de decisdo que permitiu incrementar a confiabilidade e longevidade
desses dispositivos. Neste contexto, tratou-se de uma pesquisa de natureza aplicada,
que considera uma abordagem quantitativa, com énfase em analises computacionais dos
dados coletados (MARCONI; LAKATOS, 2003).

Os procedimentos adotados para a elaboracao das atividades de pesquisa envolvem
diferentes técnicas de coleta de dados, sendo as adotadas para este projeto: a observagéo;
a pesquisa bibliografica e a experimental. Neste contexto, utilizou-se a pesquisa bibliografica
para o levantamento do arcabouco teérico, a ser realizado por meio de pesquisa em base
de dados de producao cientifica internacional tais como Web Science, Scopus e IEEE. O
processo utilizado para isto, baseou-se nas palavras chaves: Seguranca inerente, projeto
de DAV, CV, Analise e Gestao de riscos dinamicos relacionadas ao tema do projeto de

pesquisa.

31 REFERENCIAL BIBLOGRAFICO

Para estruturacdo deste trabalho foi adotada uma anélise e pesquisa sobre temas
fundamentais, como a gestao de riscos dindmicos, o sistema de assisténcia ventricular e a
seguranca inerente, 0s quais incorporam consisténcia ao desenvolvimento da pesquisa e
fundamentagéo para os resultados obtidos, os quais sdo abordados nos subitens a seguir.

3.1 Gestao de Riscos Dinamicos

Para analise e descri¢cdo dos principios de gestéo de risco a série de normas I1SO

31.000 indica os principios e guias e as principais ferramentas, através das normas:
+  31.000:2018 Gestao de risco - Principios e diretrizes.
+ 31.010:2012 Gestéao de risco - Técnicas de avaliacdo de risco.

A norma ISO 14971:2020 Dispositivos médicos, indica a aplicagdo de gestdo de
risco a dispositivos médicos, trata de aplicac@o de gestéao de risco a produtos para a saude,
abordando diretrizes para identificar os perigos associados a estes, incluindo o teste in
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vitro de produtos para a saude, além de estimar e avaliar os riscos associados, controlar
esses riscos e monitorar a eficacia do controle, aplicados a todos os estagios do CV de um
produto para a saude.

O gestéo de riscos pode ser aplicada a projetos de DAV para o aprimoramento
da confiabilidade e robustez, empregando uma analise de riscos que incorpora em suas
recomendacdes os principios de seguranca inerente. As amostras dos modelos testados
apresentam conceitos de segurancga inerente, como minimizagéo e simplificacéo, agregando
as amostras a eliminagéo das causas inicialmente identificadas (DIAS; DIAS; FILHO, 2022).

3.2 Sistema de Assisténcia Ventricular — SAV

Um SAV, é uma bomba centrifuga concebida para trabalhar em paralelo com o
coragdo para a manutencdo da circulacdo sanguinea. Um DSCM define as bombas de
sangue utilizadas para auxiliar ou substituir os ventriculos esquerdo, ou direito ou ambos,
e sdo conhecidos como DAVE, DAVD, ou Dispositivo Biventriculares (DBV) ou Coragéo
Artificial Total (CAT), sendo que SAV, também pode ser empregado (DENG; NAKA, 2007).
Um SAV pode ser considerado como um sistema mecatrénico, pois esta relacionado e
composto por vérias disciplinas envolvendo as areas de engenharia mecanica, elétrica,
controle, computacdo e materiais (BOUKAS; AL-SUNNI, 2012). O SAV para este projeto de
pesquisa foi dividido em cinco subsistemas: a bomba, o motor, o controlador, as baterias
e o driveline. A bomba é constituida por dez partes: estrutura superior, berco do mancal
superior, rotor, eixo do mancal inferior, mancal inferior, estrutura inferior, ajuste de pressao
de contato, canula de saida, e canula de entrada, conforme Figura 1.

As bombas de sangue, da primeira geracao de DAYV, inicialmente, aprovados pela
Food and Drugs Administration (FDA) como Ponte para Transplante (PPT) e Terapia de
Destino — TDD, respectivamente, em 2001 e 2003 foi a bomba elétrica pulsatil HeartMate
XVE (Thoratec). Esta bomba de sangue fabricada em Titanio, com peso aproximado de
1.150 gramas, tinha a capacidade de manter um fluxo de até 10L/min, operando com o limite
120 batidas por minuto, e, um fluxo de ejecao méaximo de 83 mL (JAMES; O’CONNELL,
2014).

3.3 Seguranca Inerente

Esta pesquisa, apresenta uma interpretagéo dos principios de seguranca inerente
aplicados a dispositivos mecatronicos, diferentemente, das linhas de pesquisa de Kletz
e Amyotte (2010) que eram voltados para processos petroquimicos e nucleares. Esta
abordagem condiz com o contexto de aplicacdo de Seguranca Inerente utilizados na
norma IEC 61508:2010. Os principios de seguranca inerente foram aplicados ao projeto de
DAV e amostras de DAV utilizadas em testes de bancadas para a definicdo de um indice
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de melhoria de confiabilidade e critério de aceitabilidade, mensurando o incremento de
seguranca inerente nas amostras avaliadas e, apresentando a melhoria de confiabilidade
na evolucéo dos modelos do projeto de DAV (DIAS et al., 2021).

Segundo Stilli et al., (2017) os principios de seguranca inerente poderiam ser
aplciados a robds colaborativos. Uma aplicagéo dos principios de seguranca inerente em
projetos de robds colaborativos, que dividem ambientes de trabalho com trabalhadores
humanos, foi utilizada na criagdo de um algoritmo para detec¢éo de coliséo, entre humanos
e robds, usando como parametros o tempo de resposta na deteccéo de colisdes. Assim,
com tecnologia embarcada, foi possivel gerenciar as colisbes com resultados mais
efetivos nas velocidades lineares mais altas (STILLI et al., 2017). Assim o nivel 1 indica a
permissdo para um ajuste continuo de rigidez. O nivel 2 suporta forgcas consideraveis de
até 2 Newtons de carga de ponta, sem deformar ou colapsar significativamente. O nivel 3
atua como um sensor distribuido e é intrinsecamente capaz de detectar colisdes. O nivel
4 é dimensionavel de acordo coom o tamano do manipulador e com as especificacbes de
aplicacé@o necessarias.

Alguns sistemas automatizados, seja em modo manual ou automatico, onde muitos
dispositivos ou subsistemas diferentes devem trabalhar com sucesso para alcancar a
funcionalidade desejada sao sistemas complexos. Sustentar o desempenho de sistemas
automatizados requer um conjunto de muitas habilidades diferentes e planejadas, para se
ter a certeza de que o sistema trabalhe como desejado, quando requerido. Os principios de
seguranca inerente e de gestao de risco necessitam integrar-se aos requisitos do projeto
para assegurar a confiabilidade pretendida do produto para que sua operacgéo proporcione
a qualidade de vida pretendida. Nesta pesquisa, buscou-se uma adequacgédo dos quatro
principios de seguranga inerente a automacgdo, que sdo: minimizagéo, substituicdo,
moderacgédo e simplificacdo. A primeira reduz o volume de conceitos desnecessarios para
reduzir as falhas no sistema. A segunda substitui as caracteristicas de automagéo por
opcodes para a reducado de falhas. Na terceira, a moderagdo no uso das caracteristicas
da automacéo buscam a facilitagdo da operagéo por aquelas de menor risco. E por fim, a
quarta, especifica mudancgas na automacgédo para simplificar requisitos desnecessarios de
complexidade (SUMMERS, 2018).

41 RESULTADOS

Aidentificacdo dos perigos, € uma atividade multidisciplinar exaustiva, onde o grupo
busca identificar e relacionar todos os perigos dentro do contexto do DAV. O termo “perigo”
¢é definido como a fonte com potencial de causar danos (ISO/IEC 61508, 2009; ISO 31000,
2019; ISO 45001, 2019; ISO 14971, 2009; MODARRES; KAMINSKIY; KRIVTSOV, 2017;
AVEN, 2015).

Existem pelo menos 31 ferramentas definidas na ISO 31010: 2012 — Ferramentas
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para Analise de Riscos, que podem ser utilizadas para a identificagcéo de perigos e analise de
riscos, conforme o detalhamento do projeto e informacgdes disponiveis. Apds a identificacao
dos perigos, as causas e efeitos dos riscos sdo analisados com o auxilio da “Matriz de
Riscos”, que foi elaborada especificamente para este projeto. Os riscos, por definicdo, sdo
o produto das frequéncias pelas severidades de cada efeito produzido pelo perigo (ISO/
IEC 61508, 2009; ISO 31000, 2019; ISO 45001, 2019; ISO 14971, 2009; MODARRES;
KAMINSKIY; KRIVTSOV, 2017;AVEN, 2015).

A andlise de riscos (AR) do produto ou processo seguira o uso de formularios e
procedimentos adequados para a sua sistematizagédo, conforme a atividade e informacoes
disponiveis. As principais ferramentas e metodologias a serem utilizadas, nesta atividade,
serao:

*  Matriz de Riscos

+  Andlise de Modo de Falhas e Efeitos (AMFE)
«  Analise de Arvore de Falhas (AAF)

+  Analise de Arvore de Eventos (AAE)

*  Andlise de Bow Tie

Apbs a elaboracdo das recomendacoes, representadas pela sigla “Re” deve ser
feita de modo sistematico e detalhado e ndo de forma geral, conforme Figura 1, onde
os indices “Mp” (Matéria-prima), “Mo” (Mado de Obra), “Ma” (Meio Ambiente); “Mq”
(Maquina), “Md” (Medida), e “Mt” (Material), dos da Analise do diagrama de Causa e Efeito
ou Ishikawa. Cada causa, representa pela sigla “Ca” com os indices analogos, tera as
suas recomendacgdes. Deste modo, se estabelece o planejamento das agdes com todas
as recomendacgdes obtidas, que irdo contribuir para o gestéo de riscos relacionados aos
projetos de DAV. Existe uma maior efetividade e eficacia na redug¢ado da probabilidade da
ocorréncia do evento topo (ET), o que favorece o acompanhamento, posteriormente, por
indicadores especificos.
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Recomendacdes de Prevencdo
ou Mitigacdo

Causas obtidas do Diagrama de
Causa e Efeito

Rede Bayesiana —

Eventos topo ou Perigo ou Fonte

com potencial de causar danos

Figura 1 — Representacéo da atuagéo das Recomendacbes sobre cada Grupo de Causas

Fonte: Elaborado pelos autores (DIAS; DIAS, 2021)

As causas de falhas sé&o identificadas utilizando uma das trinta e uma ferramentas
de analise de riscos, citadas na NBR ISO/IEC 31010 - Gestéo de riscos - Técnicas para o
processo de avaliagdo de riscos, “Analise de Causa e Efeito”.

As causas sao identificadas dentro do grupo, como mencionado anteriormente
(método, medida, maquina, meio ambiente, mao de obra e matéria prima). Assim, as
recomendacdes sdo para cada causa especifica.

Por exemplo, para as causas relacionadas a mao de obra, geralmente, as acbes
estdo relacionadas a treinamentos especificos, qualificacdes adequadas as atividades
desenvolvidas e relacionadas com o processo, conscientizagdo, supervisdo de atividades,
entrevistas, auditorias comportamentais, monitoramento através de sistemasinformatizados,
cameras e localizadores georreferenciados.

A elaboragé@o das recomendacgdes, dentro do processo de analise de riscos, deve
ser realizada por equipe multidisciplinar com conhecimento do processo ou produto
analisado. Deste modo, seguindo o método de recomendagdes por grupo de causas de
falhas, € possivel uma maior efetividade das recomendagbes e assertividade das agbes
a serem tomadas. Entendendo-se que se este processo e produto estdo inseridos em um
sistema de gestéo certificavel, ainda, € possivel se implantar indicadores que permitam o
acompanhamento da efetividade das recomendac¢bes implantadas.

Deste modo, as frequéncias e as severidades dos efeitos relacionados, aqui
representados pela sigla "E”, tendem a reduzir, até niveis considerados riscos residuais
ou aceitaveis, onde a probabilidade de ocorréncia de um efeito € muito baixa, tornando o
tempo médio entre falhas, dentro de uma regido aceitavel. As recomendacdes de mitigacao
se referem aquelas utilizadas para eliminar, minimizar, neutralizar as causas de falha. Com
as recomendacgdes sobre as causas de falha, consequentemente, o ET tem uma reducéo
eficaz do potencial de causar danos, desde que 100% do planejamento de implementacao
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das recomendacoes tenha sido cumprido.

Eventos topo ou Perigo ou Fonte
com potencial de causar danos

Figura 2 — Geestao de Riscos em DAV
Fonte: Elaborado pelos autores (DIAS; DIAS, 2021)

Estes aspectos podem ser observados na influéncia do controle sobre os riscos,
indicados na Figura 2. Aqui os riscos sdo o produto das frequéncias pelas severidades,
e estdo divididos em catastroficos, criticos, moderados e leves, respectivamente da
Ri, Ri
danos reduzidos, as frequéncias e severidades dos efeitos gerados pelo ET, e que estéo

esquerda para a direita, Ri Ri . Como o ET tem o seu potencial de causar

Ca’ Mo’

divididos em catastroficos, criticos, moderados e leves, respectivamente da esquerda para
car Eon E
O gestao de riscos dinamicos € o conjunto das agdes de planejamento e execucao

a direita, E E,, s@o proporcionalmente reduzidos.

Cr’ —Mo’

de medidas preventivas e mitigagdo das causas, em tempo real, que estabelecem controle
sobre a fonte com potencial de causar danos (DIAS et al.,, 2020b). Deste modo, sera
aplicada a légica de que os efeitos séao reduzidos, em funcéo da reducao das frequéncias
e/ou severidades, de cada efeito gerado.

Conforme a analise de riscos fornece informagdes necessarias para as acdes de
prevencao e mitigacao, as informagdes para a gestdo dos riscos séo atualizadas. Portanto,
0 uso da analise de riscos dindmicos, conforme apresentado em outro item, a partir do
monitoramento das principais causas de falhas, atualiza as informacdes para gestdo de
riscos em tempo real .

Deste modo, o gestdo de risco quando, também, atualiza, no tempo, as agdes
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para prevenir e mitigar os riscos, assume a condicdo dinamica. Com isto, a estruturagédo
do gestao de riscos dindmicos permite ao gestor do processo, a tomada de decisbes em
tempo suficiente para ter uma alta eficiéncia nos resultados da gestéo dos riscos (KHAN et
al., 2016b; LARRIVA-NOVO et al., 2020; YAN; LEE, 2020).

Os riscos em um sistema complexo s&o variantes no tempo, porque séao influenciados
pelas variaveis de cada sistema interrelacionado (HU et al., 2011). Assim, para que o
gestao de riscos seja efetivo é preciso prever agdes de reducao, eliminagédo, neutralizagéo
que acompanhem estas mudangas durante o CV do projeto contemplando as variagdes no
tempo. Entéo, o gestéo de riscos dinamicos € uma proposta que pode assegurar a¢des que
sejam efetivas para os fatores que influenciam a discricao dos riscos, conforme Figura 3.

Desta forma, as recomendagdes de prevencédo ou mitigagdo, quando representam
o instante t, estdo indicando as recomendag¢des necessarias e suficientes para as
causas identificadas no neste instante t, quadrado pontilhado do lado esquerdo. No
entanto, acompanhando o monitoramento de indicadores de riscos, as mudancas das
recomendacdes de preveng¢ao ou mitigacdo, no instante t+17, quadrado pontilhado a direita,
acompanham as alteracdes provocadas pelos riscos dindmicos e, consequentemente,
seus efeitos catastroficos, criticos, moderados ou leves, E_ , E_, E
base da Figura 3 (DIAS et al., 2020b)

Os arcos pontilhados indicam os elementos que variam no tempo, neste gestdo

E , representados na

Ca’ —Cr’ —Mo’

de riscos dindmico, assegurando e aumentando a eficiéncia da gestéao, além, é claro, do
aprimoramento da confiabilidade do DAV continuamente.

Recomendaces de Prevencdo
ou Mitigacdo

Causas obtidas do Diagrama de
Causae Efeito

Eventos topo ou Perigo ou Fonte
com potencial de causar danos

Figura 3 — Gestdo de Riscos Dinamicos de DAV

Fonte: Elaborado pelos autores (DIAS; DIAS, 2021)
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CONCLUSAO

Dos eventos adversos, relacionados ao SAV implantado em um paciente, o MF do
DAV, é o principal agente motivador que norteou o desenvolvimento desta pesquisa, e
este estd associado as falhas dos seus subsistemas ou componentes. Neste contexto, a
elaboragéo de um novo método capaz de intervir na confiabilidade e critério de validacao de
um projeto de SAV classificado como sistema critico capaz de colocar em risco um paciente
implantado, torna-se essencial. A atividade de “Analise de Riscos”, do método proposto,
mostrou-se bastante abrangente, com a aplicacéo de ferramentas como APP, diagrama de
causa e efeito, AAF, AAE, andlise de Bow Tie e Redes Bayesianas que permitem analises
qualitativas e quantitativas.

A AAF permite estabelecer quais os subsistemas e componentes relacionados a
falha do ET. A composi¢do do calculo para o aprimoramento da confiabilidade permite
que as causas basicas ou imeditas possam ser estabelecidas na definicdo dos portais
“E” e “OU”. Com isto, & possivel, assumir valores de falhas para os subsistemas do SAV
que contribuiam com a frequéncia de falha do ET. Portanto, o gestdo de riscos sobre o
projeto de SAV assegura uma evolugédo continuada do projeto para que os valores da
probabilidade de riscos possam atingir valores cada vez mais proximos de zero. A melhoria
da confiabilidade e de riscos das amostras do projeto de DAV poderéo ser observadas na
evolugdo das mesmas, quando para cada falha real ou potencial, permitir a readequacao e
revisdo de projetos incrementando o conceito de Seguranga Inerente.
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