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A que potencializa

"Tudo o0 que ouvimos até agora
mostra que a Engenharia Clinica
jd tem um papel fundamental na
prevencdo de falhas.

O ponto é simples: a IA né@o cria
esse poder do zero. [Ela
potencializa o poder que a
Engenharia Clinica tem”
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Segundo a ECRI, o uso indevido de chatbots
de IA na saude ocupa o primeiro lugar entre
os 10 principais riscos tecnolégicos de 2026,
superando até ciberataques e falhas em
dispositivos médicos.
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Modelo atual Modelo proposto
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Unir tecnovigilancia, historico de

Especificagéo

Aceitacdo técnica
Liberacdo e bloqueio de uso
Manutencdo e risco

i OS’s corretivas, andlise de riscos
' (HFMEA) e Tecnologia (Inteligéncia;
. Artificial) em uma arquitetura
E integrada. :

20 anos de notificagédo na ANISA

Ao longo das ditimas duas décadas, o Brasil registrou 260.900 notificagbes, sendo 43.508 relacionadas a
eventos adversos e 217.392 a queixas técnicas como: falhas, defeitos ou suspeitas de irregularidades.

Do total de notificagcbes, 885% referem-se a materiais médico-hospitalares, como cateteres,  sondas e
seringas; 9,5% envolvem equipamentos médicos, como bombas de infusGo e monitores e cerca de 2% séo
produtos para diagnéstico in vitro.

HEALTH
INNOVATION

M Fonte: ABIIS: Tecnovigilancia: 20 anos de protecdo silenciosa a salde dos brasileiros — Novembro [ 2025 Hmumms




< —_

Tontes adue dlimentam o brevel
- ' -

- ~
~ ‘A A" e -~ — > - > |

T

Estes dados estdo disponiveis no Hospital. E se aplicarmos IA para analisar estes eventos?

/ ; Arquitetura de IA integrada para decisao em tempo real \

Dados Integrados ;

) Qualidade Engenharia Clinica  Tecnovigilancia
Eventos adversos (Qualidade) e TR i
HFMEA (Qualidade) . e
TecnOVigiIdnCia (AnViSG) IA aplicada de forma integrada a seguranca clinica
Histérico das 0S’s (EC) ' e g

Alertas, recomendaces técnicas e prevencao sistémica

w D % Sugestées Técnicas:‘*'_‘]

3 o
1 e - g 3 C 3
— I &= Qualificadas ¢
Dashboard Proativo de Riscos S
: IA responsavel que une engenharia clinica, quatieilidade e tecnovigilancia. 5O
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Paciente em UTI
Recebe medicacao vasoativa por
bomba de infusao volumétrica.

Madrugada

Interrupcao intermitente da infusao
I por alarme de oclusao.
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Instabilidade Hemodinamica

Atraso na infusao contribui para queda
de pressao e arritmia.

Rapida Intervencao Médica

. 2
"’VV—? Paciente tratado imediatamente
= apés evento adverso.

-

Registrado como evento adverso

relacionado a dispositivo médico HEALTH
INNOVATION
FORUM2026




Evento Adverso — Qualidade

Registro do evento como
“atraso/interrupcdo de infusdo
por falha de equipamento”
Classificado como Evento
Adverso moderado ou grave

Obs: Andlise isolada, muitas vezes
retrospectivo

ANVISA
Tecnovigilancia — Anvisa

Sensibilidade excessiva do sensor
de pressdo

Falhas intermitentes em equipos
especificos

Obs: Informacgdo existe fora do
hospital, sem conexdo direta com o
evento local

Historico de OS — Engenharia Clinica

Aumento de OS corretivas nos
dltimos meses para:

Troca de sensores

Ajustes de pressdo
Reclamacdes de “alarme falso”

Obs: Dados ficam apenas no CMMS
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Como os dados sdo tratados com uma arquitetura de IA?

et

Deteccgdo precoce
* |IA identifica padréo de aumento de OS corretivas por alarme de oclusGo e correlaciona com
tecnovigil@ncia da Anvisa sobre sensibilidade do sensor de pressdo.

Classificagdo precisa do evento
* |A cruza dados de Qualidade, Engenharia Clinica e tecnovigilncia e aponta a causa raiz da interrupgdo

da infuséo.

HFMEA dinGmico
+ Modo de falha previomente mapeado no HFMEA tem sua frequéncia atualizada com base nas OS's,
elevando a prioridade de risco.

Recomendacéio acionavel
+ |A sugere troca preventiva do sensor, djuste de pardmetros, reforco de treinamento e avaliacdo do
fornecedor.

Prevencdo sistémica

L] Arqwteturo repllcovel para ventiladores, monitores e outros riscos tecnologlcos assistenciais. HHEALTH
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1. Detecgdo de sinais técnicos antecipados
(engenharia clinica)

A IA monitora continuamente o historico de OS’s
corretivas das bombas de infusdo e identifica
padrées como:
Aumento progressivo de OS’s por “alarme falso” ou
“oclusdo intermitente”
Concentragdo dessas OS's no mesmo modelo, lote
ou unidade
Reducéio do MTBF (tempo médio entre falhas)
daquele equipamento

# Sinal fraco: ainda ndo houve dano ao paciente,
mas o comportamento do equipamento esta se
degradando.
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2. Correlagdo com tecnovigiléncia externa (Anvisa)

Em paralelo, a lA consome:

« Alertas, notas técnicas e queixas técnicas da Anvisa

« Relatos nacionais de falhas semelhantes (ex:
sensibilidade excessiva do sensor de pressdo)

A lA identifica:

« Correspondéncia entre o modelo em wuso no
hospital e o modelo citado na tecnovigilGncia

+ Similaridade do modo de falha descrito

#- Confirmacgdo externa: o problema néo é isolado do

hospital.
H HEALTH
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O a IA poderia se antecipar para este problema?

3. Validagéo com risco prospectivo (HFMEA)

A 1A cruza esses sinais com o HFMEA existente, onde

jaconsta:

+ Modo de falha: interrupgdo de infus@o por alarme
indevido
Severidade: alta (impacto direto em drogas
vasoativas)

A 1A recalcula automaticamente:
* Frequéncia real (c:om base nas OS's recentes)
« Prioridade de risco (RPN 1)

# Mudanca de status: o risco deixa de ser tedrico e
passa a ser ativo.

4. Geragdo da sugestdo (antes do evento)

Com esses trés sinais combinados (OS + Anvisa +
HFMEA), a IA gera uma sugestdo técnica estruturada,
por exemplo:

« Risco elevado detectado em bombas de infus@o
modelo X.
Evidéncias: aumento de OS's por alarme falso +
alerta de tecnovigildncia + HFMEA com severidade
alta.
Recomenda-se agdes antes de Evento Adverso.”
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. 7“ Inspecéio técnica imediata e direcionada nas bombas de infuséo do modelo X com histérico de

alarmes de oclusdo intermitente, priorizando unidades criticas como UTI.

.\ Substituicdo preventiva dos sensores de presséo identificados com falhas recorrentes, especialmente
nos lotes Y e Z, correlacionados a registros internos e eventos de tecnovigil@ncia.

Recalibragéo automatizada dos limites de alarme de ocluséo, com base nas sugestées da IA:

+ Elevagdo do limiar de alarme de 100 mmHg para 125 mmHg nas bombas afetadas, em casos com
historico de alarmes falsos em solu¢ées padrdo.

+ Ajuste no tempo de toler@ncia do alarme de 2 para 4 segundos em cendrios com alta incidéncia de
transientes ndo clinicos, como movimentacé&o do paciente ou dobra momentdnea do equipo.

& Restricdio tempordria de uso dessas bombas para infuséo de drogas vasoativas, redirecionando esses
Casos para equipamentos com confiabilidade validada.

. &= Envio ao fabricante de um relatério técnico, contendo as evidéncias analisadas pela IA, os dados por
lote e a proposta de agdo corretiva, incluindo sugestéo de recall, troca de componente ou atualizagdo de

software/firmware.
H HEALTH
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e Infraestrutura da IA
Modelos de Machine Learning aplicados sobre histérico de
OS, dados de tecnovigilancia e HFMEA, garantindo andlise
continua e escalavel.

* Processo de andlise e geracdo de insights

A |IA identifica padrdes criticos, cruza mdltiplas fontes e
entrega uma recomendac¢do técnica estruturada com
base em risco real, validado e dindmico.

e Plano de agdo integrado e rastredvel

Engenharia Clinica, Qualidade, Seguranca do Paciente e
dreas Assistenciais atuam de forma coordenada, com
responsabilidades definidas e acées documentadas.

Acao da IA
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Q. Monitoramento de Dados Internos

) « Histérico de OS corretivas

A * Recorréncia de Falhas
+ MTBF em queda

4

g Deteccao de Padrdes de Risco j

B

« Alarmes falsos
@ l - Reducao do MTBF
s - Equipamento especifico afetado

E 4

‘ Confirmagao
Externa

_ Correlagdo com
Tecnovigilancia (Anvisa)
« Alertas de seguranga
* Queixas técnicas similares

N Sugestao Técnica Proativa
= e
Ml o5l  Risco detectado nas Bombas

——19 de Infusdo Modelo X

Evidéncias: aumento de alarmes falsos
+ alerta da Anvisa

Recomenda-se prevencao antes
do evento adverso

@ Prevencao de Dano

[
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A interagdo entre Edge Al e conectividade 5G representa uma evolugcdo na seguranca tecnolégica em sadde.

Laténcia ultrabaixa

Decisbes técnicas e alertas sdo
gerados quase em tempo real, antes
que a falha evolua.

Maior resiliéncia operacional v = S ( ) E >
O sistema continua operando mesmo % ‘ [ N/ >

com instabilidades de rede ou ‘
indisponibilidade da nuvem. Edge Al Hospital Core Cloud IA

Algoritinos embarcados 48  Comumicagdo #  Dados sensiveis = Anélise avancada e
em equipamentos ultrarapida dentro da instituicio aprendizado de maquina

Protecdo de dados sensiveis Sensores inteligentes Integragio sistémica
Informagées CI‘ftiCClS pel’manecem Sinal técnico = Anilse local = Validagdo sistemica -+ Recomendagio técnica
dentro da instituicdo, reduzindo A a0 continua humana. A antedipagio & techologica
exposicdo e riscos regulatorios.
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“A Inteligéncia Artificial amplia o poder da Engenharia
Clinica de antecipar riscos e evitar eventos adversos. Mas
quanto maior o poder, maior a responsabilidade.

A decisdo continua sendo humana.”
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