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RESUMO

A confiabilidade dos equipamentos médico-hospitalares ¢ um fator determinante para a
seguranca do paciente e a eficiéncia dos servigos de saude. Diante da importdncia dos
equipamentos médicos criticos nas unidades de saude, destaca-se o cardioversor, essencial em
emergeéncias e urgéncia, cuja operacao exige rotinas rigorosas de inspe¢ao e manutengdes. Este
trabalho investiga a relacao entre a periodicidade de inspe¢ao dos cardioversores e a ocorréncia
de manutengdes corretivas em ambiente hospitalar, com foco na atuagao da Engenharia Clinica
como elemento estratégico da gestdo tecnologica em satde. Trata-se de uma abordagem
qualitativa de natureza basica e exploratdria, aplicada a um Estabelecimento Assistencial de
Saude (EAS) publico. A partir da analise documental e grafica dos dados, verificou-se que os
equipamentos submetidos a inspecdo semestral apresentaram tendéncia a reducdo de falhas
técnicas em comparagdo aqueles inspecionados anualmente. Contudo, o teste t de Student
(Welch), com t =0,227 e p =0,839, indicou que essa diferenca ndo ¢ estatisticamente
significativa (p > 0,05). Apesar disso, sua relevancia clinica ¢ significativa, uma vez que os
cardioversores sdo equipamentos de suporte a vida e sua falha pode comprometer a seguranca
do paciente. Os resultados evidenciam a importancia de definir cronogramas personalizados de
inspe¢des com base em critérios como criticidade, historico de uso e frequéncia de falhas,
superando praticas genéricas que desconsideram a realidade operacional dos equipamentos. A
pesquisa ainda destaca a necessidade de integragdo entre as praticas de inspe¢io e manutengao
preventiva e preditiva, além de sugerir a informatizacao e padronizagdo dos registros para
garantir rastreabilidade, conformidade regulatoria e suporte a tomada de decisdo técnica.
Ademais, conclui-se que a inspecao peridodica, quando associada a uma gestdo baseada em
indicadores de desempenho, contribui para maior seguranga assistencial, eficiéncia operacional
e sustentabilidade institucional.

Palavras-chave: cardioversor; inspe¢ao de equipamentos médicos; engenharia clinica;
indicadores de desempenho; inspe¢do; manutencao corretiva.



ABSTRACT

The reliability of medical-hospital equipment is a determining factor for patient safety and the
efficiency of healthcare services. Given the importance of critical medical devices in healthcare
units, the defibrillator stands out as essential in emergency and urgent care, whose operation
requires rigorous inspection and maintenance routines. This study investigates the relationship
between the inspection periodicity of defibrillators and the occurrence of corrective
maintenance in a hospital environment, focusing on the role of Clinical Engineering as a
strategic element in health technology management. It adopts a qualitative, basic, and
exploratory approach applied to a public Health Care Establishment (HCE). Based on the
documental and graphical analysis of data, it was verified that equipment subjected to
semiannual inspections showed a trend toward reduced technical failures compared to those
inspected annually. However, the Student’s t-test (Welch), with t = 0.227 and p = 0.839,
indicated that this difference is not statistically significant (p > 0.05). Nevertheless, its clinical
relevance is significant, as defibrillators are life-support equipment and their failure can
compromise patient safety. The results highlight the importance of defining customized
inspection schedules based on criteria such as criticality, usage history, and failure frequency,
overcoming generic practices that disregard the operational reality of equipment. The study also
emphasizes the need for integration between inspection, preventive, and predictive maintenance
practices, as well as suggesting the digitalization and standardization of records to ensure
traceability, regulatory compliance, and technical decision-making support. Furthermore, it
concludes that periodic inspection, when associated with performance indicator—based
management, contributes to greater patient safety, operational efficiency, and institutional
sustainability.

Keywords: defibrillator; medical equipment calibration; clinical engineering; performance
indicators; inspection; corrective maintenance.
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1 INTRODUCAO

A modernizagao continua dos sistemas de saude, impulsionada pelo avango tecnoldgico
e pelo aumento da complexidade assistencial, transformou a gestdo de equipamentos médicos
uma atividade estratégica para a seguranca do paciente e efici€éncia hospitalar. Nesse contexto,
a Engenharia Clinica tem se consolidado como &rea essencial, especialmente por sua
responsabilidade na manutengao, controle de qualidade e inspe¢do de dispositivos criticos ao

cuidado com o paciente (FERREIRA, 2001; FUCK, 2006).

Entre esses dispositivos, destaca-se o cardioversor, um equipamento de suporte a vida
amplamente utilizado na reversao de arritmias cardiacas potencialmente fatais. A precisao de
sua fungdo terapéutica depende diretamente da conformidade de seus parametros técnicos, que
devem ser verificados por meio de calibragdes sistemdticas e manutencdes adequadas
(BRASIL, 2002; LACERDA, 2017). No entanto, ¢ possivel observar que a periodicidade da
inspecao dos cardioversores, em muitos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS), ainda
¢ definida com base em praticas empiricas, padronizagdes generalistas ou apenas nas
recomendagdes dos fabricantes, sem considerar a criticidade clinica, o historico de uso ou a
incidéncia de falhas desses equipamentos (ABNT, 2023). Essa abordagem pouco personalizada
pode resultar em falhas evitaveis, comprometendo ndo apenas a continuidade assistencial, mas
também elevando custos operacionais e expondo pacientes a riscos consideraveis (FUCK,
2006; SILVA, 2015). Conforme estabelecido pela RDC n°® 2/2010 da ANVISA e pela ABNT
NBR 15943, ¢ imprescindivel que os programas de manutengdo e inspecdo estejam
documentados, sejam sistematicos e se baseiem em evidéncias técnico-operacionais, de modo
a garantir rastreabilidade metroldgica, seguranca e conformidade regulatoria (BRASIL, 2010;

ABNT, 2011).

A literatura aponta que a simples execucdo da inspecao, por si sO, ndo ¢ suficiente - sua
periodicidade deve ser definida de forma estratégica, considerando fatores como o tempo médio
entre falhas (MTBF), o tipo e intensidade de uso do equipamento, sua localizagdo clinica e os

registros de manutengdes corretivas anteriores (FERREIRA, 2001; LUCATELLI, 2002).

A auséncia de um modelo preditivo de inspe¢ao, com base nesses pardmetros, tende a
dificultar a tomada de decisdo por parte dos gestores da engenharia clinica, tornando o processo

reativo em vez de preventivo. Isso € especialmente problematico no caso dos cardioversores,
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cujas falhas podem resultar em atrasos criticos na reversdo de arritmias e comprometer a

seguranca do paciente (CALIL; TEIXEIRA, 1998).

Soma-se a esse cendrio a frequente precariedade dos registros técnicos e a auséncia de
integracao entre os sistemas de manutengao e inspe¢do, o que dificulta analises longitudinais e
a implementacdo de melhorias baseadas em indicadores. Em muitos casos, ndo ha uma
avaliacdo consolidada sobre os impactos da periodicidade de inspecdao na reducao das
manutengdes corretivas, o que limita a eficicia da gestdo e a construcdo de politicas
institucionais mais robustas (FERREIRA, 2001; FUCK, 2006). Essa lacuna de conhecimento
técnico-operacional refor¢a a importancia de estudos que busquem evidenciar, com base em
dados reais, a influéncia direta da inspe¢ao na confiabilidade e na disponibilidade dos

equipamentos biomédicos.

Diante disso, € pertinente e necessario investigar se 0 modelo atual de periodicidade de
inspe¢do adotado para cardioversores em ambiente hospitalar esta, de fato, adequado as suas
caracteristicas de uso e ao seu historico de falhas técnicas. A auséncia de critérios
personalizados pode estar mascarando a real necessidade de intervencao, resultando em falhas
e custos operacionais evitdveis. Assim, a Engenharia Clinica, ao assumir um papel cada vez
mais estratégico nos processos decisorios das instituigdes de saude, precisa dispor de
ferramentas de analise técnica que sustentem politicas eficazes de manutengdo e inspecdo —
centradas na seguranca do paciente, na eficiéncia operacional e na sustentabilidade

institucional.

Nesse sentido, a presente pesquisa se fundamenta na seguinte pergunta norteadora:
A periodicidade atualmente adotada na inspecao de cardioversores no Hospital de Clinicas da

UFU/EBSERH estd adequada para minimizar falhas corretivas?
Hipotese

A adocdo de uma periodicidade fixa e generalista para inspe¢do de cardioversores,
desconsiderando variaveis como criticidade clinica, (MTBF) e historico de manutencao, pode
aumentar as ocorréncias corretivas, elevacao de custos operacionais e exposicao dos pacientes

a riscos clinicos evitaveis.



17

Objetivo geral:

Analisar a relagdo entre a periodicidade de inspecao dos cardioversores € a ocorréncia

de manutengdes corretivas.
Objetivos especificos:

e Levantar dados sobre Inspe¢cdes e manutencdes corretivas de cardioversores em um
hospital ptblico;

e Identificar padrdes de falhas técnicas e sua relacdo com os intervalos de inspecao
utilizados;

e Avaliar os impactos operacionais e assistenciais decorrentes da atual politica de
inspecao;

e Propor diretrizes técnicas para a definicdo da periodicidade de inspecao fundamentas
em indicadores de desempenho e evidéncias documentadas.

e Propor ajustes na periodicidade com base em dados historicos de falhas e desempenho

técnico-operacional.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Engenharia Biomédica e Engenharia Clinica

A Engenharia Biomédica ¢ uma area ampla dentro das engenharias, a partir da qual se
aplicam principios tanto da engenharia quanto da biologia, sendo uma engenharia voltada para
a area da saude e da medicina. Integra conhecimentos de bioquimica, fisiologia e anatomia
humana, alinhados a fundamentos técnicos em eletronica, mecanica e linguagens de
programagdo. Todos esses conhecimentos sdo integrados a fim de criar melhorias nos

diagndsticos, tratamentos e monitoramento de doengas (BRONZINO, 2000).

Uma das subareas da Engenharia Biomédica ¢ a Engenharia Clinica, que surgiu na
década de 1960 nos Estados Unidos. Seu surgimento se deu com a preocupagdo da seguranca
dos pacientes e o uso das novas tecnologias da época. Com o rapido avango dos equipamentos
hospitalares, outros problemas comegaram a surgir ¢ demandar mais da Engenharia Clinica,
como aqueles relacionados a manutengao e gestao dos proprios equipamentos, como foi o caso

da tomografia computadorizada (BRONZINO, 1992).

A Engenharia Clinica evoluiu com o tempo e passou a abranger uma atuagao mais ampla
nos Estabelecimentos de Assisténcia a Satide (EAS), ndo se restringindo apenas a seguranga
dos pacientes, mas também ao controle de custos, a gestdo da manutencdo e a qualidade da
assisténcia prestada. Um aspecto relevante nesse contexto € o impacto econdmico gerado pela
constante incorporacdo de novas tecnologias, o que torna essencial a implementagdo de
estratégias eficazes de manutengdo. Dentre elas, destacam-se as manutengdes preventiva e
preditiva, que desempenham papel fundamental na ampliagdo da vida util dos equipamentos,
evitando falhas e reduzindo a necessidade de intervengdes corretivas. Tais medidas sao
especialmente importantes diante do elevado valor de investimento associado as tecnologias

hospitalares (FERREIRA, 2001).

Diante desse cendrio, a importincia de um engenheiro especializado nesse viés se
destaca, orientando em toda a vida 1til dos equipamentos, priorizando a seguranga, desempenho
e eficiéncia econdmica. Outra funcdo em destaque na qual o Engenheiro Clinico atua ¢ no
relacionamento entre os fabricantes, os profissionais da saude e a administra¢do hospitalar,
promovendo tanto a gestao eficiente dos recursos tecnoldgicos quanto a seguranca dos pacientes
e profissionais de saude. Por fim, observa-se que a Engenharia Clinica evoluiu para se tornar

um componente estratégico na gestao hospitalar, contribuindo nao apenas para a seguranga do
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paciente, mas também para a sustentabilidade econémica dos EAS por meio do uso racional e

eficiente da tecnologia (SILVA, 2015).

A atuagdo da Engenharia Clinica, além de estratégica para a gestdo do parque
tecnoldgico hospitalar, materializa-se por meio de agdes praticas que asseguram a
disponibilidade, a funcionalidade e a confiabilidade dos equipamentos médico-hospitalares.
Entre essas acoes, destacam-se de forma central os processos de manutencao e inspecao, que
compodem a base operacional da seguranca assistencial. Segundo Ferreira (2001), "¢ por meio
da aplicagdo sistematica de rotinas de manutenc¢ao e inspe¢ao que a Engenharia Clinica alcanga
seus objetivos de otimizagdo de recursos e reducdo de riscos clinicos". Desse modo,
compreende-se que os proximos topicos abordam justamente os mecanismos técnicos e
gerenciais que permitem a Engenharia Clinica exercer seu papel, prevenindo falhas,
promovendo a longevidade dos dispositivos e garantindo a precisdo dos equipamentos criticos

ao cuidado com o paciente.

2.2 Definicao operacional de inspecio técnica em Engenharia Clinica

No contexto deste trabalho, inspe¢ao técnica ¢ o conjunto estruturado de procedimentos
aplicados a equipamentos eletromédicos para verificar condi¢des de funcionamento, seguranga
elétrica e desempenho, assegurando conformidade com normas e POPs institucionais.
Diferencia-se de manutencao (restaurar/preservar a funcionalidade) e de calibracdo (assegurar
a exatiddo metrologica das medi¢des), embora possa incluir ambas quando previsto em
protocolo (ABNT NBR 15943; RDC n° 2/2010; IEC 62353; IEC 60601-1; IEC 60601-2-4).
Neste estudo, sempre que nos referimos a “inspecdes”, consideramos o pacote de atividades

descrito a seguir.
Componentes de uma inspe¢ao periddica (exemplo: cardioversores)

e Verificagdo visual e funcional (checklist): integridade de carcaca e conectores, estado
de cabos/pas/eletrodos, bateria, botdes/controles, alarmes, display, impressora e
data/hora (POPs do fabricante; ABNT NBR 15943).

e Seguranca elétrica (IEC 62353 / IEC 60601-1): resisténcia do condutor de protecao
(aterramento); correntes de fuga de gabinete e de paciente (condicdes

normal/reversa/aberturas de neutro/terra); continuidade e isolamento.
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e Ensaios de desempenho (IEC 60601-2-4 para desfibriladores/cardioversores): teste de
energia de desfibrilacdo (comparagdo do valor programado vs. entregue em carga
padrao); sincronismo na onda R (cardioversdo); marcapasso transcutaneo
(frequéncia/forma de onda quando aplicavel); tempos de carga e funcionamento de
alarmes/sinais.

e Verificacdo/calibragdo metrologica quando aplicavel: comparagdo contra padrdes
rastredveis (RBC/INMETRO) usando analisadores dedicados; registro de tendéncia e
incerteza e critério de aceitagao.

e Registro e rastreabilidade: emissdo de relatorio/OS, anexos de certificados/prints de
teste, carimbo de aprovagao, e atualizagdo de historico no sistema da Engenharia Clinica

(RDC n° 2/2010; ABNT NBR 15943).

2.3 Manuteng¢oes

O conceito de manutengdo ¢ caracterizado por (ABNT, 1994):

Acgdes técnicas, administrativas ¢ de gestdo que visam garantir as funcionalidades dos
equipamentos, dentro do que as normas e diretrizes determinam, com o objetivo final
de os equipamentos realizarem suas fungdes sem avarias ou diminui¢do dessa fungao.

A manutenc¢do de equipamentos médicos ¢ fundamental para o funcionamento continuo
e seguro dos servicos de saude. De forma geral, ela engloba a¢des corretivas, preventivas e
preditivas, cada uma com objetivos e impactos distintos. No entanto, destaca-se que a adocao
sistematica das manutengdes preventiva e preditiva é especialmente relevante, pois, quando
realizadas conforme um cronograma estabelecido, contribuem diretamente para a preservacao
dos equipamentos, promovem o controle de gastos e a conservagao do patrimonio institucional.
Essas praticas posicionam-se, portanto, como vetores estratégicos na sustentabilidade
econdmica dos EAS. Os principios da manuten¢do sdo, em grande parte, padronizados por
normas e diretrizes técnicas. No entanto, ¢ essencial que cada EAS adapte essas praticas as suas
necessidades especificas, estrutura organizacional e cultura interna (ABNT, 1994; FERREIRA,

2001).

A parte responsavel por exercer tais manutencdes € o setor de manutengdao, composto
por técnicos especialistas, podendo ser uma equipe propria do EAS ou uma empresa

terceirizada, coordenados pelo Engenheiro Clinico responsavel.
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A manutengdo dos equipamentos deve ser considerada uma atividade de suma
importancia, uma vez que o mau funcionamento ou falha de um desses pode ter consequéncias
irreparaveis, como interrup¢ao do atendimento a satide, ou comprometimento da monitorizagao
de sinais vitais em pacientes graves. Por isso, a manuten¢do ndo deve ser vista apenas como
mais um gasto do setor, e sim como um investimento em seguranca e qualidade dos pacientes

e equipe (SILVA, 2015).
Existem trés tipos principais de manutencao que serdo discutidas a seguir.

A manutencdo preventiva visa preservar a confiabilidade, ou seja, a seguranca do
equipamento, sendo dividida em duas vertentes: a sisteméatica e a condicionada. Em ambas, o
objetivo € prevenir que o equipamento tenha avarias, gerenciar as tarefas de forma equilibrada,
reduzir o tempo de parada do equipamento — visando realizar as agdes sem atrapalhar o
funcionamento — e, por fim, se antecipar para reduzir custos e otimizar os processos. Na
manutengdo sistematica, as atividades sdo executadas de modo periédico e em intervalos
parametrizados. Em contrapartida, o modo condicionado se da quando as intervengdes ocorrem
quando alguma avaria ou funcionamento do equipamento nao condiz com o esperado. Dentre
as atividades da manuten¢ao preventiva estdo revisdes, que podem ser tanto parciais quanto em

periodos ja antes definidos (ABNT, 1994).

De modo geral, a manutencdo preventiva tem como finalidade evitar falhas futuras,
sendo realizada em intervalos programados e previamente definidos. Suas atividades incluem
inspecdes sistematicas, ajustes técnicos, substituicdo preventiva de componentes e testes
operacionais. Quando bem estruturada, essa modalidade pode reduzir os custos operacionais,
ampliar a durabilidade dos equipamentos e aumentar a confiabilidade do parque tecnoldgico
hospitalar. O manual "Equipamentos médico-hospitalares e o gerenciamento da manutengao",
publicado pelo Ministério da Saude, também recomenda métodos para a priorizacdo dos
equipamentos € a elaboragdo de roteiros que favorecam a execucao eficaz dessa manutencao

(BRASIL, 2002).

A manutencao corretiva € caracterizada como “a manutengdo que ocorre apos a detec¢ao
de uma falha funcional, visando restaurar um item para que ele possa desempenhar a fungao

desejada” (ABNT, 1994).

Assim, a manutengdo corretiva ¢ realizada apos a identificagdo de falhas ou defeitos,

com o intuito de restabelecer o funcionamento do equipamento (ABNT, 1994). Essa
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modalidade ¢ marcada por agdes emergenciais € pode ser conduzida internamente, ou por
prestadores de servigos externos, englobando atividades como or¢amento, aquisi¢ao de pegas,
substitui¢des e garantias. Conforme descrito pelo Ministério da Saude, essa abordagem pode
acarretar custos elevados para as instituigdes, pois compromete a disponibilidade dos
dispositivos e pode interromper servigos essenciais de saude, afetando a continuidade do

atendimento assistencial (BRASIL, 2002).

A manutengdo corretiva pode ser classificada como emergencial — quando o
equipamento se torna inoperante, ou planejada — quando a intervencao pode ser agendada sem
comprometer o atendimento. Geralmente, esse tipo de manutencao apresenta custos superiores,
pois pode incluir a troca ndo programada de componentes, atrasos em procedimentos médicos
e até a locagdo de equipamentos substitutos, devendo ser minimizada por meio de politicas de

manutengdes preventivas (BRASIL, 2002, SILVA, 2015).

Nos EAS, a engenharia clinica utiliza sistemas de chamados técnicos (conhecidos como
PI — Pedido de Interveng@o ou OS — Ordem de Servigo) para registrar, rastrear e realizar as

manutengdes corretivas.

Por fim, a manuten¢do preditiva representa uma evolugdo nos processos de gestdo
tecnologica hospitalar ao se basear no monitoramento em tempo real das condig¢des de
funcionamento dos equipamentos, permitindo a identificacdo antecipada de falhas potenciais.
De acordo com a ABNT NBR 5462 (1994), essa modalidade caracteriza-se por utilizar dados
de desempenho coletados ao longo do tempo para prever, de forma técnica e fundamentada, o
momento mais adequado para a interveng@o. No contexto hospitalar, tais dados sdo geralmente
obtidos por meio de sensores e sofiwares especializados que medem varidveis como vibragao,
temperatura, corrente elétrica e tempo de uso, os quais possibilitam inferir o desgaste de

componentes criticos.

Segundo o Manual do Ministério da Saude, a manutengdo preditiva deve ser adotada
especialmente em equipamentos de alta criticidade, contribuindo para a reducdo de falhas
inesperadas e a melhoria da gestdo da disponibilidade técnica. Essa abordagem permite
substituir o modelo de manutengdo baseado apenas em periodicidade fixa por um modelo
centrado no estado real do equipamento, aumentando a eficiéncia operacional e reduzindo

custos desnecessarios com intervencgdes prematuras (BRASIL, 2002).
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Cordeiro e Assumpgao (2016) destacam que a implementacdo de indicadores como o
tempo médio entre falhas (MTBF) e o indice de retrabalho ¢ fundamental para que a
manuten¢do preditiva possa ser efetivamente aplicada. Esses indicadores, alimentados com
dados reais de desempenho, permitem tomadas de decisdo mais assertivas na programacao das
acoes de engenharia clinica, favorecendo uma logica de gestdo baseada em desempenho e nao

apenas em calendario.

Fuck (2006) refor¢a que a utilizacdo de sistemas informatizados e integrados a rotina da
Engenharia Clinica ¢ indispenséavel para a eficacia dessa modalidade de manuten¢do. Com eles,
torna-se possivel programar e documentar as ac¢des preditivas de forma rastreavel, facilitando
auditorias, acreditagdes e analises historicas de falhas. Além disso, Ferreira (2001) aponta que
a manutengao preditiva, ao ser associada a inspecao periddica, contribui de forma sinérgica para
a redugdo de falhas técnicas, melhora da seguranga assistencial e maior confiabilidade do

parque tecnoldgico hospitalar.

Desse modo, ao permitir a deteccao precoce de anomalias operacionais, a manutengao
preditiva aumenta a disponibilidade dos equipamentos, reduz os custos com manutengdes
corretivas emergenciais e prolonga a vida util dos dispositivos médicos. Sua adogao sistematica
transforma a atuagdo da engenharia clinica, que passa a ser cada vez mais proativa, estratégica
e orientada por dados, conforme preconizam as boas praticas regulatdrias e os referenciais

técnicos da area.

O manual destaca a manutencdo preditiva, que se baseia no monitoramento de
parametros de desempenho dos equipamentos a fim de prever falhas futuras. Ambas as
modalidades: preventiva e preditiva, sdo consideradas essenciais no plano de engenharia
clinica, pois atuam de forma complementar na preservacao da funcionalidade e seguranca dos
dispositivos. A auséncia dessas praticas, especialmente da manutencdo preventiva, pode
resultar em aumento da demanda por manutengdes corretivas, impactando negativamente a
eficiéncia dos servigos e elevando os custos operacionais (BRASIL, 2002; LUCATELLI,
2002).

2.3.1 Importancia Estratégica da Manutencio

A efetividade das agdes de manutencdo, nas suas trés modalidades — corretiva,

preventiva e preditiva — € essencial para garantir a disponibilidade técnica dos equipamentos
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médicos, manter a continuidade assistencial e minimizar os riscos clinicos nos ambientes
hospitalares. Segundo a ABNT NBR 5462 (1994), a manutencao deve assegurar que oS
dispositivos mantenham sua func¢do requerida ao longo do tempo, sendo cada modalidade
responsavel por um aspecto especifico da confiabilidade operacional. Em institui¢des de saude,
onde os equipamentos sdo fundamentais para diagndsticos precisos e intervengdes terapéuticas
seguras, a ocorréncia de falhas pode comprometer gravemente a qualidade do atendimento e,

em casos criticos, a propria vida dos pacientes.

Além disso, as manutengdes preventiva, corretiva e preditiva ¢ indispensavel para
garantir a longevidade e o desempenho seguro dos dispositivos médicos. Tais estratégias,
quando bem implementadas, sdo fundamentais para a atuacao eficaz do engenheiro clinico,
impactando diretamente a seguranca hospitalar, a confiabilidade operacional e a

sustentabilidade financeira das institui¢des de saude (FERREIRA, 2001; SILVA, 2015).

Além das acdes corretivas e preventivas, a literatura destaca que uma boa gestdo de
manuten¢do exige um conhecimento detalhado sobre o histdrico de cada equipamento, como
sua vida 1til, grau de obsolescéncia e categoria técnica. Isso permite decisdes fundamentadas e
seguras quanto a manutencdo e eventual substituicdo dos dispositivos (CALIL; TEIXEIRA,

1998).

Nesse contexto, destaca-se ainda a inspe¢do como um componente essencial desses
processos. A auséncia de um plano de inspe¢do adequado pode acarretar falhas recorrentes e
comprometer seriamente a segurancga do paciente, razao pela qual sua gestao deve ser abordada

de forma criteriosa e estratégica no ambito da Engenharia Clinica (FUCK, 2006).

2.4 Calibrac¢oes de Equipamentos Médicos

A Calibragdo ¢ definida como o processo de comparacao entre os valores medidos por
um equipamento e os valores fornecidos por um padrao de referéncia rastreavel, com o objetivo
de identificar desvios e corrigir imprecisdes, assegurando que o instrumento opere dentro de
especificagoes aceitaveis (ABNT, 2011). No contexto hospitalar, especialmente na Engenharia
Clinica, esse procedimento adquire um carater critico, pois garante que os dispositivos
biomédicos oferecam medicdes exatas, confidveis e seguras, preservando a integridade dos
diagnoésticos e a eficacia dos tratamentos (FUCK, 2006). A Calibragdo ¢ particularmente

relevante em equipamentos que monitoram sinais vitais ou que influenciam diretamente em
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decisdes clinicas, como cardioversores, monitores multiparamétricos, ventiladores pulmonares,

bombas de infusdo e desfibriladores.

A realizagdo periddica de calibragdes impacta diretamente a qualidade assistencial, pois
equipamentos descalibrados podem gerar leituras incorretas, resultando em diagndsticos
equivocados, condutas médicas inadequadas e até riscos a vida do paciente. A falha em detectar
uma alteracdo critica nos parametros fisioldégicos pode atrasar intervengdes e comprometer a
seguranca do atendimento. Além disso, a auséncia de calibragdo pode mascarar a necessidade
de manutengdes preventivas, elevando a probabilidade de falhas inesperadas e,
consequentemente, o numero de intervengdes corretivas que sa0 mais onerosas € causam
interrupgoes no servigo (FERREIRA, 2001). Dessa forma, a calibragdo nao apenas protege o

paciente, mas também contribui para a eficiéncia econdmica da instituicao.

No plano regulatério, a calibragdo ¢ exigida pela Resolugdo RDC n°® 2/2010 da
ANVISA, que estabelece diretrizes obrigatorias para a gestao de tecnologias em saude nos EAS.
Ela ¢ também um critério fundamental para auditorias, acreditagdes hospitalares e certificagdes
de qualidade, como a Organizagao Nacional de Acreditacdo (ONA) e a ISO 13485, voltada para
sistemas de gestdo da qualidade em dispositivos médicos. A rastreabilidade dos certificados de
calibragdo emitidos por laboratdrios acreditados pelo INMETRO ¢ outro requisito crucial, pois

assegura conformidade com os padrdes nacionais e internacionais (BRASIL, 2010).

Portanto, a calibragdao deve ser compreendida como parte estratégica do ciclo de vida
dos equipamentos médicos, exigindo um plano sistematico, criterioso € continuo, coordenado
pela Engenharia Clinica. Sua adequada implementacao fortalece a confiabilidade do parque
tecnologico hospitalar, mitiga riscos, otimiza a performance dos dispositivos € promove a
sustentabilidade da assisténcia a satde. Ignorar essa pratica ou tratd-la de forma secundaria
pode gerar prejuizos técnicos, éticos, econdomicos e, sobretudo, comprometer a seguranga dos

pacientes.

2.4.1 Tipos de Calibracao

A calibragao de equipamentos médico-hospitalares ¢ um procedimento técnico essencial
para garantir a exatiddo das medicdes e a seguranc¢a no uso clinico dos dispositivos. No ambito
da Engenharia Clinica, esse processo deve ser realizado de forma sistematica e padronizada,

respeitando as normas técnicas, as exigéncias regulatorias e as recomendagdes dos fabricantes.
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De acordo com a ABNT NBR 15943 (ABNT, 2011) e com a RDC n° 2/2010 da ANVISA
(BRASIL, 2010), diferentes tipos de calibragdo devem ser empregados ao longo do ciclo de
vida dos equipamentos, a depender do momento da aplicagdo, das condi¢des de uso e das
alteracdes técnicas ocorridas no dispositivo. A seguir, sdo apresentados os principais tipos de
calibracdo utilizados na pratica hospitalar, com énfase em suas finalidades, momentos de

execucao e impactos na confiabilidade dos equipamentos.

A calibragdo inicial ¢ realizada logo apds a aquisicdo de um novo equipamento
biomédico e antes de sua liberagdo para uso clinico. Seu objetivo ¢ verificar se os parametros
de medicao do dispositivo estdo dentro dos padrdes especificados pelo fabricante e se ndo houve
alteragdo durante o transporte, armazenamento ou instalacdo. Essa etapa ¢ essencial para
garantir que o equipamento comece sua operacao em conformidade com os critérios técnicos e
regulamentares, evitando riscos e assegurando a confiabilidade desde o inicio de sua vida util

(FUCK, 2006).

J& a calibracdo periddica ¢ programada de forma regular, seguindo critérios definidos
pela criticidade do equipamento, sua frequéncia de uso e recomendacdes do fabricante.
Equipamentos que exercem papel vital no monitoramento e suporte a vida, como
cardioversores, desfibriladores e ventiladores pulmonares, demandam calibragdes mais
frequentes para garantir exatiddo continua. Esse tipo de calibragdo ¢ fundamental para a
manutengdo da seguranga do paciente e para o cumprimento das exigéncias da RDC n°® 2/2010
da ANVISA, além de contribuir para a prevencao de falhas e reducao de manutengdes corretivas

(BRASIL, 2010).

A calibragao pos-reparo € executada sempre que um equipamento passa por manuten¢ao
corretiva ou troca de componentes que possam interferir em seu desempenho metroldgico. Apds
0 reparo, € necessario assegurar que o dispositivo continue operando com precisao, validando
novamente seus parametros antes de ser reintegrado a rotina clinica. Essa pratica garante que
as intervengdes técnicas ndo tenham comprometido a qualidade das medi¢des e protege a
seguranga do paciente, além de preservar a rastreabilidade dos ajustes realizados (ABNT,

2011).

A calibracdo de campo, também conhecida como calibragdo "in loco", ocorre
diretamente nas instalagdes do EAS, sem necessidade de deslocamento do equipamento até um

laboratorio. Para isso, utiliza-se simuladores portateis e padrdes de referéncia certificados. Esse
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tipo de calibragdo ¢ indicado para equipamentos de grandes dimensdes, criticos ou que nao
podem ser retirados de operagdo por longos periodos. A calibracdo in loco reduz o tempo de
indisponibilidade dos dispositivos e permite que a Engenharia Clinica mantenha o controle

continuo da precisdo dos aparelhos em uso (FUCK, 2006).

A calibracdo rastredvel ¢ aquela realizada por laboratorios acreditados, como os
reconhecidos pela Rede Brasileira de Calibragao (RBC), assegurando que os padrdes utilizados
sejam tecnicamente validos e internacionalmente aceitos. Esse tipo de calibragao fornece maior
confiabilidade as medi¢des e atende aos requisitos normativos de qualidade, sendo
frequentemente exigido em processos de acreditagdo hospitalar e auditorias regulatorias. Além
disso, os certificados emitidos em calibragdes rastreaveis permitem a verificagdo documental e
histérica das condigdes metrologicas dos equipamentos ao longo do tempo (BRASIL, 2010;

ABNT, 2011).

Dessa forma, compreender os diferentes tipos de calibragdo e aplica-los conforme a
realidade operacional de cada equipamento ¢ fundamental para uma gestdo tecnoldgica
eficiente e segura. A calibragdo inicial assegura a conformidade do equipamento no momento
da sua entrada em operacdo; a calibragdo periddica garante a manutencdo da exatidao ao longo
do tempo; a calibracdo pds-reparo confirma a integridade metroldgica apods intervengdes
técnicas; a calibragdo in loco otimiza a disponibilidade de equipamentos criticos; e a calibracao
rastreavel garante a conformidade com padrdes nacionais e internacionais. Como destacam
Fuck (2006) e Ferreira (2001) a aplicagdo adequada desses tipos de calibracdao fortalece a
rastreabilidade dos resultados, previne falhas clinicas associadas a medi¢des imprecisas e
atende as exigéncias normativas como a RDC n° 2/2010 da ANVISA e a ABNT NBR ISO/IEC
17025. Nesse sentido, a calibracdo, além de um requisito regulatorio, configura-se como uma
pratica estratégica da Engenharia Clinica, diretamente vinculada a seguranca do paciente, a

eficiéncia dos processos assistenciais e a sustentabilidade institucional.

2.4.2 Impactos da Falta de Calibracao
Segundo Fuck (2006) a auséncia de calibragdo e de estratégias adequadas de manutengao,
especialmente as de carater preventivo e preditivo, pode gerar diversos impactos negativos na

gestao hospitalar e na seguranga do paciente, tais como:
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e Erros em diagndsticos: leituras imprecisas comprometem a conduta médica, podendo
resultar em decisdes clinicas equivocadas e tratamentos ineficazes;

e Aumento de custos operacionais: a falta de calibracao e de manutengao programada leva
a necessidade de manutengdes corretivas emergenciais, que tendem a ser mais caras €
podem incluir substituicdes de componentes ou até de equipamentos inteiros;

e Risco para pacientes e profissionais: equipamentos desregulados ou com desempenho
comprometido colocam em risco a vida dos pacientes e dificultam a atuagdo segura da
equipe de saude;

e Perda de conformidade regulatoria: estabelecimentos que ndo mantém um programa de
calibracdo e manuten¢do conforme exigido pelas normas técnicas e regulatorias, como
a RDC n° 2/2010 da ANVISA, estdo sujeitos a penalidades, sangdes ¢ até a suspensao

de funcionamento de setores criticos.

Fuck (2006) também relata que, para evitar os impactos negativos mencionados, €
fundamental que as instituicdes de saude implementem um programa de calibragdo e
manutengdo eficiente. Os beneficios dessa pratica incluem: maior confiabilidade dos
equipamentos, pois a calibracdo periddica reduz falhas e aumenta a precisdo dos dispositivos;
reduc¢do de custos - a manutencao preventiva evita gastos elevados com manutengdes corretivas
e substituigdes de equipamentos; melhoria da seguranga do paciente, uma vez que
equipamentos bem calibrados garantem medigdes confidveis e tratamentos eficazes;
atendimento a regulamentacdes, visando cumprir normas e padrdes para melhorar a reputacio

da instituicdo e evitar sangdes legais.

2.5 Diferenca entre Calibracio e Manutencio

Embora frequentemente associados, os processos de calibracdo e manutencdo possuem
finalidades distintas e complementares no contexto da engenharia clinica e da gestdo de
tecnologias em saude. Enquanto a manutencdo tem como objetivo preservar ou restaurar a
funcionalidade dos equipamentos assegurando que eles estejam operacionais e aptos a
desempenhar suas funcdes técnicas, a calibragdo busca garantir a precisdo, exatidio e

confiabilidade das medic¢des realizadas por esses dispositivos (ABNT, 2011; FUCK, 2006).

A manuten¢do pode ser dividida em corretiva, preventiva e preditiva, cada uma com

metodologias especificas voltadas a integridade fisica e funcional dos equipamentos. A falha
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em um componente eletronico, como uma placa de circuito ou um botdo de acionamento, exige
uma interven¢ao de manutengao, cujo foco € restabelecer a capacidade operacional do aparelho.
Ja a calibragao ¢ focada no desempenho metrologico, ou seja, na conformidade entre os valores
indicados pelo equipamento e os valores de referéncia, assegurando que o dispositivo médico
oferega medicdes seguras e padronizadas — como a energia de um choque no cardioversor ou

a leitura de pressao em um monitor multiparamétrico (ABNT, 1994).

A distincao entre essas duas praticas ¢ essencial para garantir a seguranga do paciente € o
cumprimento das normas regulatorias. Um equipamento pode estar em funcionamento perfeito
do ponto de vista operacional (sem necessidade de manuten¢do), mas ainda assim apresentar
leituras incorretas caso esteja descalibrado. Da mesma forma, um equipamento corretamente
calibrado pode nao funcionar adequadamente se apresentar falhas fisicas, exigindo manutencao

(FUCK, 2006).

A complementaridade entre calibragdo e manutengao se revela no fato de que ambas sao
indispensaveis para o desempenho seguro e eficiente dos dispositivos médicos. A calibragao
reforca a confiabilidade dos dados clinicos ¢ diagnosticos, enquanto a manutengdo garante a
disponibilidade e continuidade dos servigos. Juntas, essas praticas compdem o ciclo completo
de gestdo tecnoldgica hospitalar, sendo responsabilidade da Engenharia Clinica estabelecer

protocolos que integrem ambas em cronogramas sistematicos e auditaveis (BRASIL, 2010).

2.6 Cardioversor
O cardioversor ¢ um equipamento médico fundamental no tratamento de arritmias
cardiacas potencialmente fatais, cuja principal fungao € restaurar o ritmo cardiaco normal por

meio da aplicagdo de uma descarga elétrica sincronizada com a atividade elétrica do coracao.
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Figure 1 - Imagem da vista de cima de um cardioversor do HC-UFU/EBSERH

Fonte: Equipe técnica do Hospital de Clinicas UFU/EBSERH

Seu uso ¢ amplamente difundido em situagdes emergenciais e em procedimentos
eletivos, sendo considerado um recurso terapéutico eficaz e seguro quando empregado de forma

adequada (BRASIL, 2002).

A trajetoria tecnoldgica do cardioversor estd intrinsecamente ligada ao desenvolvimento
dos desfibriladores. A primeira desfibrilacao bem-sucedida em humanos ocorreu na década de
1940, utilizando choques elétricos aplicados diretamente sobre o coragdo. Contudo, foi em 1956
que surgiu o primeiro desfibrilador externo, considerado o precursor dos cardioversores
modernos. Com os avangos da eletronica e da engenharia biomédica, surgiram os
cardioversores sincronizados, que revolucionaram a pratica clinica ao permitir que o choque
fosse aplicado no momento exato do ciclo cardiaco, normalmente na onda R do
eletrocardiograma (ECG), reduzindo significativamente o risco de indugdo de fibrilacao

ventricular (BRASIL, 2002; ZOLL, 1956).



31

O desfibrilador ¢ um equipamento destinado a reverter arritmias graves, como fibrilagao
ventricular e taquicardia ventricular sem pulso. Seu funcionamento baseia-se na descarga
elétrica de alta energia, ndo sincronizada com o ciclo cardiaco, aplicada por meio de pas ou
eletrodos posicionados sobre o torax do paciente. Essa corrente elétrica provoca uma
despolariza¢dao simultanea do miocardio, interrompendo a atividade elétrica desorganizada e
permitindo que o nod sinusal reassuma o comando do ritmo cardiaco. Trata-se de uma
intervengdo imediata, essencial em casos de parada cardiorrespiratdria, em que o tempo de

resposta ¢ determinante para a sobrevida (CALIL; TEIXEIRA, 1998; FUCK, 2006).

Apesar de ambos os equipamentos terem a finalidade de reverter arritmias,
cardioversores e desfibriladores diferem quanto ao modo de aplicagao da descarga elétrica e ao
tipo de arritmia tratada. O cardioversor realiza o choque de forma sincronizada com o complexo
QRS, sendo indicado para arritmias com pulso, como fibrilagdo atrial, flutter atrial e
taquicardias supraventriculares. J& o desfibrilador atua em emergéncias, como fibrilacao
ventricular e taquicardia ventricular sem pulso, aplicando o choque de forma nao sincronizada,
com o objetivo de despolarizar simultaneamente o miocardio e permitir que o nd sinusal retome
o ritmo cardiaco normal. Em sintese, enquanto o cardioversor ¢ utilizado em arritmias
organizadas e controladas, o desfibrilador ¢ empregado em situagdes criticas de parada

cardiorrespiratoria, sendo a principal diferenga entre eles 0 momento da liberacao do choque

elétrico (MOURA, 2019).

O funcionamento do cardioversor baseia-se na leitura da atividade elétrica do coracao
por meio de eletrodos adesivos ou pas manuais. Ao identificar uma arritmia passivel de
reversdo, o equipamento carrega energia elétrica e a libera de forma controlada e sincronizada,
promovendo a reorganizacdo do ritmo cardiaco. A energia liberada, geralmente medida em
joules, € ajustada conforme o tipo de arritmia e as condi¢des clinicas do paciente. Modelos mais
recentes incorporam tecnologias avancgadas, como registro de eventos, andlise de ECG em
tempo real e integracdo com monitores multiparamétricos, conferindo maior precisdo e

seguranga a intervengao terapéutica (BRASIL, 2002).

Em termos clinicos, o cardioversor ¢ indicado para o tratamento de arritmias como
fibrilacdo atrial, flutter atrial, taquicardia ventricular com pulso e taquicardia supraventricular
reentrante resistente a tratamento medicamentoso. Sua aplicagcdo pode ser realizada tanto em
contexto emergencial quanto de forma programada, geralmente com sedacdo prévia do paciente

para conforto e seguranca. Quando utilizada de acordo com protocolos clinicos e por
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profissionais capacitados, a cardioversao elétrica apresenta altos indices de sucesso na reversao

de arritmias e na estabiliza¢ao do quadro hemodinamico do paciente (BRASIL, 2002).
2.6.1 Manutencao e Calibraciao dos Cardioversores

Por se tratar de um equipamento critico para suporte a vida, o cardioversor deve passar
por calibracdes regulares para garantir a precisdo da energia fornecida e a eficcia terapéutica

das descargas (BRASIL, 2002). As principais calibragdes realizadas no cardioversor incluem:

e calibracao da energia de choque: confirma se a energia programada (por exemplo, 50J,
100J, 200J) corresponde ao valor realmente entregue pelo equipamento, medindo a
energia com uma carga resistiva padrao (geralmente 50 ohms) conectada ao simulador;

e calibracdo do sincronismo: garante que o disparo do choque ocorra precisamente
durante a onda R do ECG, evitando que a descarga seja aplicada na fase de repolarizagao
ventricular (onda T), o que poderia induzir fibrilagao ventricular;

e calibracdo do tempo de carga: avalia o tempo necessario para que o equipamento esteja
pronto para liberar a energia apos a ativacao. Tempos excessivamente longos podem
indicar desgaste em componentes eletronicos ou falhas no sistema de carregamento;

e calibracdo dos alarmes e sinais audiovisuais: verifica se os alarmes sonoros e visuais
sdo acionados corretamente durante eventos clinicos simulados, como arritmias ou
falhas técnicas;

e calibracdo dos sistemas de monitoramento de ECG: alguns modelos de cardioversores
incluem monitores cardiacos, sendo essencial verificar se os tracados gerados estdo
dentro dos padrdes de amplitude e frequéncia esperados (ABNT, 2011).

e ensaio de corrente de fuga: mede a corrente elétrica ndo funcional que pode fluir através
das partes aplicadas ao paciente ou ao chassi do equipamento. Valores acima dos limites
estabelecidos pela norma ABNT NBR IEC 60601-1 indicam risco potencial de choque
elétrico, sendo necessario verificar o estado de isolamento dos circuitos ¢ da fonte de
alimentacdo (ABNT, 2010);

e cnsaio de isolamento elétrico: avalia a resisténcia entre as partes energizadas e as partes
acessiveis do equipamento, garantindo que o isolamento elétrico ofereca protecao
suficiente ao paciente € ao operador. Este teste assegura que ndo haja fuga de corrente

mesmo sob condi¢des de sobrecarga ou falhas internas (ABNT, 2010; ABNT, 2011).
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Diante da importincia das calibracdes, a Engenharia Clinica é responsavel por
programar, supervisionar e executar esses servicos. Em EAS com infraestrutura adequada, os
testes sdao realizados in loco com simuladores portateis, j4 em instituicdes menores, o
equipamento pode ser enviado a laboratérios especializados. A correta calibragdo dos
cardioversores ndo apenas atende as exigéncias, mas também representa uma pratica de

seguranca ¢ qualidade na assisténcia hospitalar (ANVISA, 2010, BRASIL, 2002).

2.6.2 Manutencao Preventiva dos Cardioversores

A manutengao preventiva visa evitar falhas, preservar o bom funcionamento do cardioversor
e garantir a seguranga do paciente. E realizada periodicamente, de acordo com o cronograma
definido pelo fabricante ou pelas normas técnicas da instituigao (BRASIL, 2002; ABNT, 1994;

ABNT, 2011). Os procedimentos comuns incluem:

e avaliar o funcionamento das pas condutivas, que sdo 0s acessOrios responsaveis por
conduzir a energia elétrica ao torax do paciente. As pas devem estar em perfeito estado,
com boa condugao elétrica e sem desgastes nos contatos metalicos;

e cvitar a perda de energia durante o choque e possiveis queimaduras na pele;

e verificar alarmes visuais e sonoros, responsaveis por informar sobre condi¢des criticas,
como falha no carregamento, problemas na bateria ou falhas técnicas. Devem ser
audiveis e visiveis em EAS movimentados;

e garantir que o operador seja alertado rapidamente sobre qualquer problema;

e inspecionar os conectores, cabos e integridade fisica do equipamento, avaliando a
presenca de trincas, quebras, oxidacdo nos conectores, mau contato nos cabos e sinais
de desgaste nos botdes e interfaces;

e cvitar riscos de falha operacional ou choques elétricos acidentais;

e atualizar software e testes dos componentes internos. Cardioversores modernos
possuem sistemas computacionais que devem ser atualizados para corrigir bugs,
melhorar desempenho e aumentar a seguranca. Testes internos verificam o
funcionamento da fonte de alimentacdo, circuitos, relés, temporizadores e sensores;

e manter o equipamento atualizado e operando com alto desempenho técnico.
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2.6.3 Manutenciao Corretiva dos Cardioversores

A manuteng¢ao corretiva € acionada quando o equipamento apresenta falhas, seja durante
testes ou no uso clinico (ABNT, 1994; BRASIL, 2002). Buscando restaurar o funcionamento

normal, exige uma abordagem técnica mais especifica.

e realizada em caso de falhas durante testes ou uso clinico: pode ser identificada durante
uma manuten¢do preventiva ou em situagdes emergenciais, como falha de carga,
auséncia de sinal no monitor ou erro na leitura do ECG. Exemplo: o cardioversor ndo
carrega ou descarrega energia; falha no botao de disparo;

e pode envolver substituicao de placas, relés, bateria e sensores: dependendo da origem
da falha, a manutencao pode demandar a troca de componentes eletronicos danificados.
As placas de circuito impresso, relés de disparo, baterias internas e sensores de ECG
sdo pegas criticas;

e asubstituicdo correta garante que o equipamento volte a operar dentro dos padrdes;

e requer diagnostico técnico aprofundado e registro formal dos eventos: antes de qualquer
reparo, um diagnostico técnico deve ser feito por um engenheiro clinico ou técnico
especializado. O processo deve ser documentado, indicando a falha, a causa raiz, os
procedimentos realizados e as pecas substituidas;

e gcarante rastreabilidade, transparéncia e seguranca no histdrico do equipamento.

2.7 Indicadores Aplicados 4 Manutencao de Equipamentos de Saude

Os indicadores sdo ferramentas cruciais para a gestao em engenharia clinica, permitindo
0 monitoramento, a avaliagdo e a melhoria continua dos processos de inspe¢do e manutencao
de equipamentos médicos. Um indicador bem elaborado deve refletir de forma objetiva e

mensuravel a realidade a ser acompanhada (CORDEIRO; ASSUMPCAO, 2016).

Um indicador ¢ uma medida que traduz, de maneira quantificavel, aspectos relevantes
da realidade, permitindo descrever, monitorar ou avaliar uma situagao ou processo. No contexto
da engenharia clinica, os indicadores ajudam a identificar falhas recorrentes, mensurar a

frequéncia de manutengdes corretivas, avaliar a eficacia da manutengdo preventiva e orientar

decisdes para melhorias (CORDEIRO; ASSUMPCAO, 2016).

Para que um indicador seja eficaz na pratica da engenharia clinica, ele deve apresentar

caracteristicas que garantam sua aplicabilidade, clareza e utilidade nos processos decisorios.
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Segundo Ferreira (2001), essas propriedades fundamentais sdo essenciais para que o indicador
reflita com precisdo a realidade que se pretende monitorar e permita a tomada de decisdes

assertivas.

A primeira caracteristica diz respeito a objetividade. Um bom indicador deve ser
baseado em critérios mensuraveis e verificdveis, evitando interpretagdes subjetivas ou
ambiguas. Isso assegura que os resultados obtidos sejam confiaveis e comparaveis ao longo do
tempo. Indicadores objetivos fornecem uma base sélida para anélises estatisticas e auditorias
operacionais, sendo indispensaveis em ambientes que exigem rastreabilidade e precisdo, como

hospitais e clinicas (BRASIL, 2002; FUCK, 2006).

Em seguida, destaca-se a precisdao, entendida como a capacidade do indicador de
representar com exatiddo o fendmeno que esta sendo avaliado. Indicadores imprecisos podem
induzir a interpretagdes equivocadas, afetando diretamente as agdes de melhoria ou os
investimentos em tecnologias. A precisdo, portanto, esta diretamente relacionada a qualidade
da fonte dos dados, a periodicidade de coleta e ao rigor metodologico adotado na sua

formulagio (CORDEIRO; ASSUMPCAO, 2016; FERREIRA, 2001).

Outra propriedade essencial é que os indicadores devem ser bem definidos. Isso
significa que a férmula de calculo, a unidade de medida, os pardmetros de comparacao e as
fontes de dados precisam estar claramente especificados. A auséncia de definicdo adequada
compromete a reprodutibilidade do indicador e dificulta sua utilizagao por diferentes membros

da equipe técnica ou de gestdo (CORDEIRO; ASSUMPCAO, 2016; FERREIRA, 2001).

Além disso, os indicadores devem ser vidveis, ou seja, devem ser aplicaveis a realidade
da instituicdo, levando em consideragdo os recursos disponiveis, a complexidade operacional e
o nivel de maturidade da gestdo tecnologica. Indicadores excessivamente complexos ou que
exigem sistemas de informagdo ndo disponiveis tendem a ser abandonados ou mal
interpretados, o que reduz seu valor estratégico (CORDEIRO; ASSUMPCAO, 2016;
FERREIRA, 2001).

Outro critério importante ¢ a representatividade. Um indicador deve traduzir, de forma
sintética e fiel, o desempenho do processo ou equipamento ao qual se refere. Um indicador
pouco representativo pode mascarar problemas reais ou superestimar resultados positivos,

comprometendo a eficacia das agdes gerenciais. A representatividade garante que os dados
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sejam significativos para a tomada de decisdo e para a constru¢do de planos de melhoria

continua (BRASIL, 2002; FUCK, 2006).

Por fim, um bom indicador deve permitir rapida visualizagdo e interpretagdo dos dados.
Para isso, ele deve ser apresentado em formatos acessiveis, como graficos, tabelas ou
dashboards, favorecendo a comunicacao entre diferentes setores da instituicdo. A visualizacao
agil possibilita o monitoramento em tempo real e a identificagdo precoce de desvios, facilitando

intervengoes tempestivas e a priorizagdo de agdes corretivas ou preventivas (FUCK, 2006).

No contexto especifico da Engenharia Clinica, alguns indicadores quantitativos de
desempenho sdo amplamente utilizados para avaliar a confiabilidade, a eficiéncia e o custo das
atividades de manutengdo e inspe¢ao. Dentre eles, destacam-se o Tempo Médio Entre Falhas
(MTBF — Mean Time Between Failures), que mede o intervalo médio entre as ocorréncias de
falhas e reflete a confiabilidade operacional do equipamento; o Tempo Médio de Reparo
(MTTR — Mean Time To Repair), que indica o tempo médio necessdrio para restaurar o
equipamento ao estado de funcionamento apds uma falha, expressando a mantenabilidade e a
agilidade da equipe técnica; e a Disponibilidade Técnica (DISP), que representa a proporcao de
tempo em que o equipamento permaneceu operacional, considerando os periodos de parada
para manutengdes corretivas. Além desses, o Custo Médio por Manutencdo Preventiva ou
Corretiva ¢ um indicador econdmico essencial, pois permite avaliar o impacto financeiro das
intervengodes sobre o ciclo de vida do equipamento e direcionar estratégias de otimizagao de
recursos (ABNT, 1994; ABNT, 2011; SOUZA, 2010; MOURA, 2019). A analise combinada
desses indicadores possibilita identificar tendéncias de falhas, planejar cronogramas de
inspecao mais eficientes e promover a sustentabilidade operacional e econdmica dos servigos

de saude.

Dessa forma, ao reunir essas caracteristicas — objetividade, precisdo, defini¢ao clara,
viabilidade, representatividade e visualizagdo eficiente —, os indicadores se consolidam como
ferramentas indispensaveis na gestdo da manuten¢do e inspecdo de equipamentos médico-
hospitalares, contribuindo para a seguranga assistencial, eficiéncia operacional e a

sustentabilidade econdmica das institui¢des de saude (FERREIRA, 2001).

2.8 Normas e Regulamentac¢des Aplicaveis
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A atuacdo da Engenharia Clinica no ambiente hospitalar estd fortemente vinculada ao
cumprimento de normas técnicas e regulamentagdes que garantem a seguranca, eficicia e
rastreabilidade dos processos relacionados aos equipamentos médico-hospitalares. O
conhecimento e a aplicagdo criteriosa dessas normas s3o indispensaveis para assegurar a
conformidade legal, a seguranga do paciente e a qualidade assistencial. A seguir, discutem-se
as principais normas aplicaveis ao contexto da manutencdo e inspecdo de equipamentos em

saude.

A norma internacional IEC 62353 estabelece os procedimentos para testes de seguranga
elétrica em equipamentos eletromédicos durante a fase de manutencdo ou apds reparos. Ela
fornece diretrizes para a realizacao de ensaios de corrente de fuga, resisténcia de isolamento e
continuidade do condutor de protecao. Essa norma ¢ essencial para a verificacdo da seguranga
elétrica dos dispositivos antes de sua reintegracao ao uso clinico, reduzindo riscos de choque

elétrico a pacientes e profissionais de saude (IEC, 2014).

A ABNT NBR 5462 ¢ a norma brasileira que define os conceitos relacionados a
confiabilidade ¢ mantenabilidade, incluindo a definicao formal de manuten¢ao corretiva. Ela
classifica esse tipo de manutengdo como a realizada apos a ocorréncia de uma falha funcional,
com 0 objetivo de restaurar a condi¢do de operacdo do equipamento. A norma fornece base
conceitual importante para a elaboragdo de politicas de gestio da manuten¢do, além de ser

frequentemente utilizada como referéncia técnica em laudos e auditorias (ABNT, 1994).

A norma ISO 13485 estabelece os requisitos de um sistema de gestdo da qualidade
especifico para a industria de dispositivos médicos. No contexto hospitalar, ela se aplica a
empresas terceirizadas que prestam servigos de manutengdo, inspe¢do ou fabricacdo de
equipamentos biomédicos. Seu cumprimento demonstra compromisso com a padronizacdo de
processos, rastreabilidade de servigos e conformidade regulatdria, sendo exigida em processos

de certificacdo e acreditacao (ABNT, 2016).

A NBR 15943 trata das diretrizes para elabora¢do e implementacdo de programas de
manutencdo de equipamentos médico-hospitalares. Essa norma orienta quanto a estruturagao
de planos de manutencao preventiva, definicdo de prioridades, registro de intervengoes,
indicadores de desempenho e responsabilidades dos profissionais envolvidos. E amplamente
utilizada na construgdo de protocolos internos de engenharia clinica, funcionando como um

guia técnico para garantir a efetividade e a seguranca dos servigos prestados (ABNT, 2011).
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A Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 2, de 25 de janeiro de 2010, publicada pela
ANVISA, dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em satide nos estabelecimentos de
assisténcia. Ela determina que todas as instituicdes de saude devem possuir programas
documentados de manutencdo preventiva e inspecao de seus equipamentos médicos. Essa RDC
possui forca normativa e seu descumprimento pode resultar em penalidades, interdicdes ou
suspensao de atividades. Além disso, ela refor¢a a necessidade de rastreabilidade, registros
técnicos € acompanhamento periddico, exigindo atuacao qualificada da Engenharia Clinica

(BRASIL, 2010).

A IEC 60601-1 ¢ a norma internacional de referéncia para a seguranga basica e
desempenho essencial de equipamentos eletromédicos. Ela abrange critérios rigorosos de
construgdo, isolamento elétrico, compatibilidade eletromagnética e resisténcia mecanica.
Embora seja originalmente voltada a fabricagdo, seus critérios sdo frequentemente utilizados
como referéncia durante avaliagdes técnicas de manutengao e aquisi¢do de novos equipamentos,
assegurando que os dispositivos atendam aos padrdes minimos exigidos para o uso seguro em

ambientes clinicos (IEC, 2012).

Complementando-a, a IEC 60601-2-4 especifica requisitos particulares de seguranga e
desempenho essencial para desfibriladores e cardioversores, incluindo aqueles com fungdes de
monitoramento e marcapasso. Essa norma estabelece parametros de precisdo da energia de
descarga, sincronismo com o complexo QRS, limites de corrente de fuga, isolamento elétrico e
resisténcia do circuito de saida, garantindo que as descargas elétricas aplicadas sejam eficazes
e seguras tanto para o paciente quanto para o operador. Durante os processos de inspecdo e
manutencdo, a Engenharia Clinica deve utilizar as diretrizes da IEC 60601-2-4 como referéncia
técnica para validacdo dos ensaios funcionais e de seguranga elétrica desses equipamentos

criticos (IEC, 2016).

Dessa forma, a observancia rigorosa dessas normas e regulamentagdes ¢ fundamental
para a pratica da Engenharia Clinica. Elas ndo apenas norteiam os procedimentos técnicos, mas
também servem como base para auditorias, acreditagdes e conformidade com a legislagao
sanitaria vigente. A incorporacdo sistematica dessas diretrizes fortalece a seguranga do
paciente, a confiabilidade dos processos operacionais e a sustentabilidade institucional no setor

da saude.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de caso exploratorio, retrospectivo e de carater documental
fundamentada na analise documental e grafica de dados técnicos obtidos diretamente do sistema
de gestdo da engenharia clinica de um EAS de grande porte da rede publica: o Hospital de

Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU).

O objetivo foi identificar possiveis correlacdes entre a periodicidade das inspecdes
técnicas dos cardioversores ¢ a ocorréncia de manutengoes corretivas associadas, oferecendo

uma base pratica para avaliagao de protocolos de manutengao e inspecao desses equipamentos.

O processo metodoldgico teve inicio com a coleta de dados histéricos junto ao setor de
Engenharia Clinica do HC-UFU, mediante autorizacdo institucional. Foram acessadas e
extraidas informacodes referentes ao periodo de 2023 a 2024, selecionado devido a troca da
empresa terceirizada responsavel por todas as operacdes de manutengdes, testes e

procedimentos operacionais do HC-UFU.

Esses dados abrangeram os relatérios de inspegdo técnica, ordens de servigo (OS),
registros de teste de seguranca elétrica, configuracdo de testes, certificados de inspecao
funcional e planilhas de registro de manutencdo corretiva relacionados exclusivamente a
cardioversores em uso hospitalar. Como parte da andlise técnica, foram consultados os
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) de modelos especificos de cardioversores
(Instramed Cardiomax, Mindray BeneHeart D3 e Philips HeartStart XL). Esses documentos
fornecem as diretrizes para inspecoes periodicas e testes funcionais que, quando realizados

corretamente, t€m o potencial de reduzir significativamente a ocorréncia de falhas técnicas.

Cada inspe¢do, conforme observada nos registros técnicos, compreende verificagdes
visuais e funcionais (checklist de cabos, conectores, bateria, alarmes ¢ botdes), testes de
seguranca elétrica segundo as normas IEC 60601 e IEC 62353, e ensaios de desempenho
elétrico, incluindo o teste de energia de desfibrilagdao e o teste de frequéncia de marcapasso,
realizados com analisadores calibrados. Assim, a inspe¢ao constitui apenas uma das etapas do

processo de inspecao técnica.

Para realizar a analise proposta neste trabalho, foi necessario identificar e organizar
dados como nuimero de série, fabricante, modelo e datas das manutengdes e inspegdes. Esse
tipo de mapeamento é recomendado por autores da area, pois possibilita maior controle sobre a

vida 1til e as condi¢des operacionais dos equipamentos (CALIL; TEIXEIRA, 1998). Com base
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nesse agrupamento, os cardioversores foram divididos em dois grupos principais, conforme o

intervalo entre inspegdes praticado:
e Grupo 1: equipamentos inspecionados com frequéncia semestral (a cada 6 meses);
e Grupo 2: equipamentos inspecionados com frequéncia anual (a cada 12 meses ou mais).

Posteriormente, os dados foram organizados em tabela cruzada, relacionando as datas
das inspeg¢des com os registros de manutengado corretiva, identificando quais falhas ocorreram
entre um ciclo de inspecdo e outro. Esses dados permitiram o célculo da frequéncia média de
manutengdes corretivas por equipamento em cada grupo, além da classificagdo dos tipos de

falhas encontradas, conforme descrito nos laudos técnicos anexos as ordens de servigo.

Os motivos das falhas técnicas identificadas nas manutencoes corretivas também foram
classificados em categorias, conforme consultas no sistema da institui¢ao. Cada ocorréncia foi
inserida em uma tabela especifica para facilitar a andlise comparativa entre os dois grupos

definidos por periodicidade das inspegoes.

Visando avaliar a existéncia de diferencgas estatisticas entre os grupos, aplicou-se o teste
t de Student para amostras independentes (Welch), considerando nivel de significancia de 5%
(p <0,05). Essa abordagem estatistica permitiu confrontar a hipdtese nula de que nao haveria
diferenca entre os grupos com inspecdo anual e semestral, verificando se as diferengas

observadas nos dados poderiam ser atribuidas ao acaso ou se refletiam um padrdo consistente.

Por fim, foram gerados graficos e quadros comparativos, que serviram de base para a
interpretagdo dos resultados na etapa seguinte do trabalho. Essa abordagem permitiu visualizar
tendéncias e padrdes relacionados ao desempenho técnico dos cardioversores, fornecendo
subsidios para discutir a eficacia da periodicidade atual de inspe¢des adotada no hospital e

sugerir ajustes baseados em evidéncias operacionais reais.



41

4 RESULTADOS E DISCUSSOES

A andlise documental e grafica dos dados do setor de Engenharia Clinica do HC-
UFU/EBSERH permitiu identificar padrdes entre a frequéncia de inspecao dos cardioversores
e a incidéncia de manutengdes corretivas. Os dados foram organizados a partir de relatorios
técnicos, ordens de servigo (OS) e planilhas internas referentes ao periodo de 2023 a 2024,
possibilitando uma analise longitudinal do desempenho técnico dos equipamentos.

Para maior clareza e objetividade, os resultados foram segmentados por fabricante e
modelo de cardioversor, apresentando, lado a lado: frequéncia de inspe¢do; numero de
manutengdes corretivas; e causas registradas para essas manutengdes no periodo. Além disso,
buscou-se correlacionar os tipos de falhas técnicas identificadas com o histérico de inspecao, a
fim de verificar possiveis padrdes recorrentes associados a lacunas nos protocolos de
manutencao.

Ao estruturar os dados dessa forma, torna-se possivel identificar modelos com maior
incidéncia de falhas, avaliar a adequagdo da periodicidade de inspecdo as caracteristicas de uso
€ apontar ajustes no cronograma de manutencao técnica adotado.

A presente pesquisa analisou 41 cardioversores, distribuidos entre seis fabricantes
distintos, Nihon Kohden, Philips (linhas HeartStart XL e Efficia DFM-100), Medtronic,
Instramed, Ecafix e Mindray. Os dados, extraidos de registros do EAS sobre calibragdes e
manutengdes corretivas realizadas entre 2023 e 2024, totalizaram 96 OS classificadas como
corretivas, além de uma base consolidada com as frequéncias e os intervalos entre calibragdes.

A Tabela 1 apresenta a distribui¢do dos equipamentos por marca, o total de manutengdes
corretivas, o intervalo médio entre inspegdes e a média de manutengdes corretivas identificadas
para cada fabricante. A categorizagdo por marca/modelo foi adotada para facilitar a analise

comparativa entre frequéncia de inspe¢ao e incidéncia de falhas técnicas.
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Tabela 1— Distribui¢cdo de Cardioversores por Fabricante, com Intervalo Médio Entre Inspecoes

¢ Total de Manutengdes Corretivas

Fabricante Quantidade de  Intervalo Total de M¢édia de
Equipamentos M¢édio Entre  Manutengdes Manutengdes
Inspecdes Corretivas Corretivas
(meses) por
Equipamento
Ecafix 3 7.3 5 1,67
Instramed 5 8,6 9 1,80
Medtronic 2 14,0 6 3,00
Mindray 2 12,0 1 0,50
Nihon 6 12,2 13 2,17
Kohden
Philips 11 6,0 27 2,45
Efficia
DMF-100
Philips 12 6,0 28 2,33
Heartstart
XL

Fonte: Elaboragdo propria com base em dados do Hospital das Clinicas da UFU (2025).

Ao analisarmos a Tabela 1, percebemos variagdes na média de manutengdes corretivas
por equipamento. O Philips Heartstart XL apresentou o maior nimero absoluto de manutengdes
(28), mas como possui 12 unidades em uso, a média resultou em 2,33 falhas por equipamento,
valor inferior ao da Medtronic, que com apenas duas unidades registrou seis manutengdes,
alcangando a maior média entre os fabricantes (3,00 falhas por aparelho). Esse resultado mostra
que nao ¢ suficiente considerar apenas o numero total de manutencdes ou de equipamentos; ¢

necessario relacionar esses valores para obter uma analise mais consistente.

A Philips Efficia DMF-100 apresentou média de 2,45 falhas por equipamento, proxima
a do Heartstart XL, enquanto a Nihon Kohden, com seis unidades, obteve média de 2,17 falhas
por aparelho. Ja a Instramed e a Ecafix, mesmo com inspe¢des em intervalos relativamente
curtos (8,6 ¢ 7,3 meses, respectivamente, dentro do grupo semestral), registraram médias

menores (1,80 e 1,67), sugerindo maior estabilidade operacional. A Mindray, por sua vez,
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destacou-se positivamente, com apenas 0,50 falhas por equipamento, indicando maior
consisténcia técnica, embora o nimero reduzido de unidades também deva ser considerado

nessa interpretagao.

Portanto, observa-se que a quantidade absoluta de manutengdes corretivas nio ¢
suficiente para avaliar a confiabilidade dos fabricantes. A média de falhas por unidade,
associada ao contexto e local de utilizacdo dos equipamentos, torna-se um indicador mais
adequado para comparar a performance técnica, ja que equipamentos em setores criticos e de
maior demanda tendem a apresentar indices de falhas mais elevados em razdo da intensidade

de uso.

Nesse processo de analise da periodicidade de inspegdo dos cardioversores utilizados
no EAS em estudo, identificou-se diferentes modelos de equipamentos com intervalos médios
distintos entre inspe¢des. A seguir, o Grafico 1 apresenta a distribuicdo percentual dos

equipamentos conforme sua frequéncia média de inspe¢do nos ultimos anos.

Gréfico 1- Frequéncia de inspe¢do com equipamentos identificados

B Grupo 1: (~6-9 meses) B Grupo 2: (>12 meses)
ECAFIX MDF-03 NIHON KOHDEN CARDIOLIFE
PHILIPS HEARTSTART XL MEDTRONIC LIFEPAK-20
PHILIPS EFFICA DFM-100 MINDRAY UMED-20

INSTRAMED CARDIOMAX

Fonte: Elaboragdo propria com base em dados do Hospital das Clinicas da UFU (2025).

Conforme ilustrado no Grafico 1, aproximadamente 75,61% dos equipamentos
analisados, como os modelos Ecafix MDF-03, Philips HeartStart XL e Efficia DFM-100,
possuem intervalo de inspecdo variando entre 6 e 9 meses. Ja os equipamentos da categoria

com inspeg¢do anual, como o Nihon Kohden Cardiolife e o Medtronic Lifepak-20, representam
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cerca de 24,39% da amostra. Essa distribuicdo reforca a necessidade de personalizar os
cronogramas de inspe¢do com base nas caracteristicas técnicas e no perfil de uso de cada

modelo, em vez de adotar prazos uniformes.

Observa-se que os fabricantes com intervalos médios mais curtos de inspe¢ao, como
Ecafix e Instramed, apresentam menores niimeros de falhas técnicas, sugerindo uma relagao
direta da inspecao frequente na redu¢do de manutengdes corretivas. Por outro lado,
equipamentos de marcas como Nihon Kohden e Mindray, com intervalos médios proximos a
12 meses, mantém bom desempenho, embora haja maior probabilidade de ocorréncia de desvios

metroldgicos ao longo do tempo.

Os dados também mostram que a maior parte dos fabricantes ja adota praticas semestrais
de inspecao, alinhadas as recomendagdes da ANVISA (RDC n° 2/2010), que exige programas
documentados e rastreaveis de inspecdo e manutengdo, com periodicidade definida pela
instituicao de acordo com a criticidade e o uso dos equipamentos. A auséncia de padronizagdo
observada no inicio do periodo analisado decorreu, em parte, de registros incompletos,
evidenciando a necessidade de aprimorar a documentagdo para garantir andlises mais

confiaveis.

Para avaliar se havia diferenca estatisticamente significativa entre os grupos de inspec¢ao
semestral e anual, aplicou-se o teste t de Student para amostras independentes (Welch), com

nivel de significancia de 5% (a = 0,05).

e Grupo semestral (n1 = 4): Ecafix (1,67), Instramed (1,80), Philips Efficia (2,45),
Philips HeartStart XL (2,33)
e Grupo anual (nz2 = 3): Medtronic (3,00), Mindray (0,50), Nihon Kohden (2,17)

Médias:
- 1,67+1,80+2,45+2,33 _
Xsemestral = 4 - 2'0625
_ (3,00 + 0,50 +2,17)
Xanual = = 1,89

3

Z(xi—x‘)z):

Variancias amostrais (52 —

2 —
Ssemestral = O, 148



45

s a = 1,621

Erro-padrdo da diferenga:

0,148 1,621
SE=\] 2 + 3 =4/0,5775 = 0,760

Estatistica ¢:

_2,0625 —1,89
N 0,760

= 0,227

Graus de liberdade (Welch):

0,148  1,621\°
G +75)

_ 4 3 ~
af = 0,148\%> [1,621\%> %28
G, e

p-valor bicaudal:
p =2 P(Ty ~ 228 > |0227]) ~ 0,839
Como p = 0,839 > 0,05, ndo ha diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.

Esses achados sugerem que a diferenca observada pode ter ocorrido ao acaso,
reforcando a limitagcdo do tamanho amostral. Contudo, a relevancia clinica permanece, uma vez
que cardioversores sdo equipamentos de suporte a vida e pequenas falhas podem comprometer
a seguranca do paciente. Recomenda-se que a periodicidade de inspe¢ao seja personalizada com
base em criticidade, intensidade de uso e historico de falhas, integrando manutengdes

preventivas e preditivas para fortalecer a confiabilidade operacional.

Manutengdes corretivas, por sua vez, representam intervengdes técnicas necessarias
quando hé falhas no funcionamento dos equipamentos médicos, o que pode comprometer a
seguranca do paciente e a continuidade dos servigos assistenciais. A frequéncia de manutengdes
corretivas por fabricante, considerando o niimero absoluto de intervengdes e a média por

equipamento esta destacada na Tabela 1.
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O Grafico 2 correlaciona a periodicidade das inspe¢des de cada fabricante dos

cardioversores com a média de suas manutengdes corretivas.

Grafico 2 - Média de manutengdes e periodicidade das inspegdes

Philips Heartstart XL
Philips Efficia DMF-100

Nihon Kohden

_ 2,33 6
6
_ 54.15
F 12,2
7
Mindray —05 12
F 9
8,6
1,8—

Medtronic
Instramed
; 7,3
Ecafix F
0 2 4 6 8 10 12 14
M Frequéncia de Inspegdes (meses) W Média de Manutengoes

Fonte: Elaboragdo propria com base em dados do Hospital das Clinicas da UFU (2025).

O Gréafico 2 mostra a média de falhas por equipamento, destacando os fabricantes com
maior e menor incidéncia de manutengdes corretivas. O mesmo exibe também a periodicidade
em que ocorreram as inspe¢des em cada equipamento nestes 2 anos, permitindo observar os

diferentes padrdes adotados entre as marcas.

A analise dos dados mostra que o intervalo médio entre as inspec¢des varia de forma
significativa entre as marcas. A Ecafix e a Instramed apresentaram intervalos intermedidrios,
de 7,3 e 8,6 meses, respectivamente, valores proximos aos da Philips. Essa frequéncia de
inspe¢do esta alinhada as boas praticas para equipamentos criticos, como os cardioversores.
Ainda assim, a Ecafix registrou média de 1,6 manutengdes corretivas por equipamento,
enquanto a Instramed teve 1,8, evidenciando que, mesmo com inspe¢des mais frequentes,
outros fatores, como intensidade de uso e desgaste de componentes, influenciam no numero de

falhas.

A Medtronic apresentou intervalo médio de inspecdo de 9,0 meses, considerado
aceitavel quando acompanhado de um bom plano de manutengio preventiva. Entretanto, foi a

marca com maior indice de manutengdes corretivas, registrando média de 3,0 por equipamento.
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Esse resultado indica que, para o perfil de uso desses aparelhos, pode ser necessario reduzir o

intervalo entre inspegdes ou reforcar agdes preventivas.

No caso da Mindray, a periodicidade ¢ anual (12 meses) e, ainda assim, apresentou a
menor taxa de falhas: 0,5 por equipamento. Esse desempenho pode estar relacionado a robustez
do equipamento, a um uso menos intenso ou a um ambiente operacional com menor risco de
desgaste, mostrando que um intervalo maior entre inspe¢des ndo implica necessariamente mais

falhas.

A Nihon Kohden também adota periodicidade anual (12,2 meses), porém registrou 2,17
manutengdes corretivas por equipamento. Diferente da Mindray, essa taxa sugere que, nesse
caso, a periodicidade mais longa pode nao ser suficiente, especialmente em ambientes de alta
demanda, como UTIs e pronto-atendimentos, onde a confiabilidade operacional ¢ essencial para

a seguranga do paciente.

J& os modelos Philips Efficia DM-100 e Philips Heartstart XL possuem intervalo médio
de inspecdo de 6,0 meses, um dos mais curtos entre todas as marcas analisadas. Apesar disso,
o Efficia DM-100 apresentou média de 2,45 manutengdes corretivas, enquanto o Heartstart XL
registrou 2,33. Esse cendrio indica que apenas aumentar a frequéncia de inspe¢do ndo garante
menor indice de falhas, sendo necessario considerar também o perfil de uso e o desgaste dos

componentes.

De forma geral, ao relacionar o intervalo médio de inspe¢dao com o numero de
manutengdes corretivas, observa-se que ndo existe um padrdo unico aplicavel a todos os
equipamentos. O intervalo ideal depende de fatores como modelo, condi¢des de uso e historico
de falhas, refor¢ando a importancia de estratégias personalizadas de manutenc¢ao para garantir
a seguranca e a confiabilidade dos equipamentos médicos. Dessa forma, evidencia-se a
necessidade de uma abordagem mais abrangente de confiabilidade, que va além do
cumprimento estrito dos prazos de inspe¢do. A incorporagdo de indicadores de desempenho
operacional, do historico de falhas por componente e de estratégias integradas de manutengado
preventiva e corretiva constitui elemento essencial para fortalecer a gestdo da engenharia

clinica.

A andlise das manutengdes corretivas realizadas nos cardioversores revelou uma
diversidade de falhas técnicas, muitas delas recorrentes entre diferentes fabricantes. A

categorizacdo das causas descritas nos registros técnicos foi agrupada conforme a natureza da
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falha, possibilitando uma melhor visualiza¢do dos principais problemas enfrentados ao longo
do periodo avaliado. O Grafico 3 apresenta a distribuicdo da frequéncia dessas falhas por

categoria, conforme identificadas nos laudos técnicos.

Gréfico 3 - Frequéncia De Falhas Técnicas Por Categoria Nos Cardioversores

Erro do operador ou problema de
infraestrutura

Componentes eletrénicos danificados
Cabos/conectores com problema
Falha de impressao/impressora

Erro operacional/sujidade

Pas danificadas/mau contato

Bateria ruim/descarregando

o

5 10 15 20
Fonte: Elaboragdo prépria com base em dados do Hospital das Clinicas da UFU (2025).

Os dados revelam que as falhas mais recorrentes estdo relacionadas a problemas na
bateria dos cardioversores, com 18 ocorréncias, incluindo descarregamento, fim de vida util ou
falhas de recarga. Esse tipo de falha compromete diretamente a disponibilidade do
equipamento, podendo deixa-lo inoperante em situagdes emergenciais, o que representa alto
risco clinico. Este achado reforca a importancia da verificagdo periddica do sistema de

alimentagao elétrica, com destaque para a substituicdo preventiva de baterias.

A segunda categoria mais frequente ¢ composta por falhas nas pas do equipamento,
totalizando 15 registros. As ocorréncias incluem mau contato, danos fisicos e sujeira
acumulada, que interferem na entrega eficaz do choque elétrico. Tais falhas impactam

negativamente a eficiéncia do procedimento clinico e a seguranga do paciente.

Os erros operacionais e presen¢a de sujeira nos controles representaram 10 casos. Essas
falhas, embora de criticidade moderada, estdo geralmente associadas ao manuseio inadequado
por parte dos usuarios, como acionamento incorreto de comandos, falhas de inicializagdo ou
uso com acumulo de residuos nos botdes. A andlise desses registros destaca a necessidade de
capacitac¢des técnicas continuas para a equipe assistencial, bem como o refor¢o de orientagdes

visuais nos proprios equipamentos.



49

A seguir, foram identificadas falhas no sistema de impressdo, com 9 registros. Tais
ocorréncias envolveram instalacao incorreta de papel térmico e falhas na cabega de impressao.
Apesar de ndo afetarem diretamente a fungdo terapéutica de desfibrilagdo, essas falhas
comprometem a documentacdo dos testes funcionais, impactando a rastreabilidade das

inspecoes e verificagdes técnicas.

Os problemas em cabos e conectores somaram § registros. Esses componentes sao
essenciais para a interface entre o equipamento e os acessorios (pas, ECG, energia elétrica). As
falhas envolvem cabos danificados, conectores com folga ou oxidacao, afetando o desempenho
do equipamento e a qualidade do sinal. Reforga-se a importancia da inspecao rotineira desses

elementos, com controle por numero de série e substituicao planejada.

As falhas em componentes eletronicos internos (capacitores, relés e fontes de
alimenta¢do), foram observadas em 6 ocorréncias. Embora menos frequentes, sdo de alta
complexidade técnica, exigindo andlise em bancada, reparo especializado e, por vezes,
substituicdo de placas inteiras. Essas falhas podem estar associadas a instabilidade da rede
elétrica hospitalar, picos de tensdo ou envelhecimento dos circuitos, sendo recomendada a
avalia¢do da infraestrutura elétrica do hospital, com uso de nobreaks ou estabilizadores nos

setores criticos.

Por fim, ocorreram 5 registros classificados como erro do operador ou problema de
infraestrutura, nos quais nao foi identificado defeito técnico no equipamento. Nesses casos,
suspeita-se de erros de interpretacao por parte da equipe, falhas intermitentes ou condigdes
ambientais inadequadas (temperatura, umidade, oscila¢do de energia). Tais achados refor¢am a
necessidade de integracdo entre engenharia clinica e equipe assistencial, para esclarecimento

dos protocolos de uso e adequagdo do ambiente técnico-hospitalar.

Essa analise evidencia a diversidade de falhas enfrentadas ao longo da vida util dos
cardioversores, ¢ ressalta a necessidade de acgdes integradas entre inspecdo periddica,
manuten¢do preventiva e treinamento dos usudrios, de modo a garantir a funcionalidade

continua e segura desses equipamentos criticos.

A andlise dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) dos modelos Philips
Heartstart XL, Mindray BeneHeart D3 e Instramed Cardiomax - possibilitou a criagdo de uma
relagdo direta entre as principais falhas dos equipamentos encontradas com mais frequéncia e

as a¢des preventivas sugeridas pelos fabricantes. Estes documentos detalham um conjunto de



50

atividades sistematicas, incluindo inspecao, limpeza, teste funcional e diretrizes de uso, que sdo

essenciais para prevenir falhas.

O tipo de falha mais comumente relatado foi a bateria estar descarregada ou expirada (n
= 18). Os POPs testados, em particular o do Cardiomax, enfatizam a importancia da verificagao
da integridade fisica da bateria e do teste de carga durante a inspec¢ao e a manutengao preventiva.
A taxa dessa falha indica um potencial de incapacidade de seguir os procedimentos preventivos
em funcao do desgaste natural ou negligéncia no teste de carga ou na substituicdo com base na
vida util do componente. Trata-se de um risco clinicamente significativo, pois a bateria ¢ a fonte

de alimenta¢@o primaria em situagdes de emergéncia.

A segunda falha mais comum foi relacionada as pés danificadas ou com mau contato (n
=15). O Cardiomax recomenda inspecao visual, limpeza com sabao neutro e substituicdo diante
de rachaduras, desgaste nos conectores ou acimulo de residuos. A incidéncia relativamente alta

desse tipo de falha sugere deficiéncias na rotina de inspecdo e limpeza preventiva.

As falhas de impressdo ou da impressora (n = 9) foram atribuidas principalmente a
instalagdo incorreta do papel térmico ou falhas na cabeca de impressao. No caso do Mindray
BeneHeart D3, a auséncia de orientagdes especificas no POP sobre o uso da interface de

software para verificacao pode ter contribuido para essas ocorréncias.

Embora marcas com menor nimero de equipamentos, como Ecafix ¢ Medtronic,
apresentem numeros absolutos de falhas inferiores as de fabricantes com maior presenga no
parque tecnologico, como Philips, a andlise da média de manutengdes corretivas por unidade
revela nuances importantes. A marca Medtronic, por exemplo, mesmo com apenas dois
equipamentos, apresentou a maior média de falhas (3,00), superando inclusive fabricantes com
mais unidades em operacao. Isso demonstra que a quantidade absoluta de equipamentos nao ¢
o principal fator associado ao desempenho técnico, sendo mais adequado considerar a média de

falhas por equipamento como indicador de confiabilidade.

Conclui-se, portanto, que grande parte das falhas técnicas poderia ser evitada por meio
de maior adesdo aos POPs e de treinamentos regulares tanto para a equipe técnica quanto para
os usuarios clinicos, garantindo que a operagao e a manutencao preventiva sejam realizadas de

forma adequada.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados deste estudo reforgam a ideia de que inspe¢des regulares, quando
combinadas com estratégias de manutencdao preventiva e preditiva, sdo fundamentais para
garantir que equipamentos criticos, como os cardioversores, funcionem de forma confidvel e
estejam sempre disponiveis. A analise dos dados mostrou que ter politicas de manutencao
personalizadas, considerando a importancia do equipamento, histérico de falhas e como ele ¢
usado, pode ajudar a cortar custos, reduzir falhas e aumentar a seguranca dos pacientes.

A analise documental e grafica permitiu examinar de forma sistematica a relagao entre
o intervalo de inspecdo, o historico de manutengdo corretiva e a adesdo aos Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs) dos cardioversores no EAS estudado. Verificou-se que intervalos
menores de inspecdo tendem a estar associados a reducdo de falhas, embora o teste t de Student
(Welch), com t = 0,227 e p = 0,839, ndo tenha indicado diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos de inspe¢do semestral e anual. Esse achado reforca a necessidade de estudos
com amostras maiores e séries temporais mais longas para confirmar a relagdo entre
periodicidade de inspecao e incidéncia de falhas. Ainda assim, do ponto de vista clinico-
operacional, a inspe¢do semestral continua sendo recomendada para cardioversores devido ao
seu carater critico e ao impacto direto sobre a seguranga do paciente.

Ainda assim, a inspe¢do periddica mostrou-se essencial para a confiabilidade e a
seguranga dos cardioversores, especialmente quando integrada a rotinas de manutencdo
preventiva e preditiva. Equipamentos com planos de inspecao mais estruturados apresentaram
menor incidéncia de falhas técnicas, corroborando a literatura que destaca o papel
complementar entre inspecao e manuten¢do preventiva.

Dessa forma, recomenda-se que a periodicidade de inspecao seja definida conforme a
criticidade e o volume de uso dos equipamentos, variando entre 6 € 12 meses, € que seja
acompanhada de inspecdes funcionais e registros consistentes. Conclui-se que a efetividade das
politicas de manuten¢do depende de uma abordagem sistémica, que una inspec¢ao, prevengao e
gestdo metrologica, conforme diretrizes da RDC n° 2/2010 da ANVISA e da ABNT NBR
15943, assegurando rastreabilidade e seguranca assistencial.

Na pratica, as descobertas aqui apresentadas podem ajudar gestores e engenheiros
clinicos a criar protocolos mais eficazes, equilibrando a conformidade com as normas,

eficiéncia no dia a dia e uso otimizado de recursos. Isso ndo s6 pode diminuir a necessidade de
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manutengdes corretivas, como também aumentar a vida 1til dos equipamentos, proporcionando
mais previsibilidade na operagdo dos hospitais.

E importante ressaltar que a pesquisa foi feita em apenas um hospital publico e
apresentou limitagdes, como a falta de registros completos, padronizados e dados referentes aos
periodos anteriores. Isso limita a aplicabilidade dos resultados e ressalta a importancia de
melhorar os sistemas de gestdo da manutencao, utilizando ferramentas digitais e padronizando
registros, para facilitar analises mais precisas e comparagdes entre diferentes instituicdes.

Para dar continuidade, ¢ recomendado expandir a pesquisa para outros EAS,
incorporando fatores como tempo de uso dos equipamentos, intensidade da operagdo e custo
total de propriedade. Também seria interessante investigar métodos preditivos, com o auxilio
de inteligéncia artificial, para determinar os melhores periodos de inspe¢ao e manutengdo com
base em dados reais, ajudando na tomada de decisdes e na antecipagdo de falhas.

Resumindo, este trabalho auxilia na consolidagdo da engenharia clinica como uma area
estratégica nas instituicdes de satide, ndo somente para atender as exigéncias regulatorias, mas
também para desenvolver uma gestdo de tecnologia que seja mais segura, eficiente e
sustentavel, capaz de responder as crescentes demandas por qualidade e uso racional de recursos

no setor hospitalar.
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