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RESUMO

A acreditagdo hospitalar da Organizacdo Nacional de Acreditacdo — ONA, colabora com a
consolidagdo da gestdo da qualidade em uma organizagdo, fornecendo melhoria continua de
servicos e processos, garantindo que todas as partes exercam a seguranca do paciente e
qualidade de atendimento. No tocante ao gerenciamento dos equipamentos médicos, a engenharia
clinica € a grande responsavel por suscitar maior eficacia e eficiéncia nas a¢ées de saude
envolvendo o parque tecnologico, um dos processos de maior impacto sobre a assisténcia. Diante
disso, o presente estudo tem como objetivo principal desenvolver processos em Gestdo de
Tecnologia Hospitalar, com base na aplicabilidade dos requisitos que compdem o manual da ONA
para obtencéo do selo Acreditado Pleno em uma unidade de saude através da implantagédo de um
Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude — PGTS baseado na norma ABNT NBR
15943:2011. Para isso, foi realizada um auditoria para diagnoéstico do Nucleo de Engenharia Clinica
da unidade frente aos subitens disponibilizados pela ONA nos niveis 1 e 2 classificando-os, no
contexto proposto, como Supera (S), Conforme (C), Nao Conforme (NC), Parcialmente Conforme
(PC) ou Nao se Aplica (NA), sendo, posteriormente, tragcado os seus respectivos valores
percentuais. Apds as analises das percentagens encontradas para S e C, NC e PC, em
comparacao aos exigidos pela ONA, foram detalhados todos os requisitos presentes no manual,
apresentando as agdes tomadas pela Engenharia Clinica frente aos requisitos da ONA seguindo o
descrito nos procedimentos contidos no PGTS implantado na unidade de saude. A avaliagdo e o
resultado da Acreditacdo ONA foi discutida e foram apresentados os pontos de melhoria do setor
de Engenharia Clinica apontados pela avaliagédo. Esse estudo demonstrou que a contribuigdo do
Engenheiro Clinico nesse processo é fundamental pois a reorganizagdo processual demanda
maior participacdo desse profissional em suas agdes gerais, uma vez que a implantagdo dos
processos apresentados trouxe valorizagao a unidade de saude.

Palavras-chave: Gerenciamento de Tecnologias em Saude, Acreditacdo Hospitalar, ONA,

Engenharia Clinica.



ABSTRACT

The hospital accreditation of the National Accreditation Organization — ONA, collaborates with the
consolidation of quality management in an organization, providing continuous improvement of
services and processes, ensuring that all parties exercise patient safety and quality of care.
Regarding the management of medical equipment, Clinical Engineering is the great responsible for
raising greater efficacy and efficiency in health actions involving the technological equipments, one
of the processes with the greatest impact on care. Therefore, the main objective of this study is to
develop processes in Hospital Technology Management, based on the applicability of the
requirements that make up the ONA manual to obtain the Full Accredited seal in a health unit
through the implementation of a Health Technology Management Plan - PGTS based on the ABNT
NBR 15943:2011 standard. For this, an audit was carried out for the diagnosis of the Clinical
Engineering Center of the unit in relation to the sub-items made available by ONA at levels 1 and 2
classifying them, in the proposed context, as Exceeding (S), Conforming to (C), Non-Conforming
(NC), Partially Conformed (PC) or Does Not Apply (NA), and subsequently, their respective
percentage values were traced. After the analysis of the percentages found for S and C, NC and
PC, compared to those required by ONA, all the requirements present in the manual were detailed,
presenting the actions taken by Clinical Engineering in relation to the requirements of the ONA
following the described in the procedures contained in the PGTS implemented in the health unit.
The evaluation and outcome of the Accreditation was discussed and the improvement points of the
Clinical Engineering sector indicated by the evaluation were presented. This study demonstrated
that the contribution of the Clinical Engineer in this process is fundamental because the procedural
reorganization demands greater participation of this professional in his general actions, since the

implementation of the processes presented brought valorization to the health unit.

Keywords: Health Technology Management, Hospital Accreditation, ONA, Clinical Engineering.
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1 INTRODUGAO

1.1 Exposi¢ao do tema

Os Estabelecimentos Assistencias de Saude (EASs), geralmente estdo ligados a
momentos de fragilidade humana e portanto, deveriam apresentar bons niveis de servigos. No
entanto, muitos desses servicos no Brasil ainda deixam a desejar em termos de qualidade,
seguranca e produtividade, o que torna a melhoria da qualidade dos servigos hospitalares
prestados, sobretudo no setor publico, um grande desafio (RODRIGUES et. al., 2013).

Nos hospitais, além das invengdes tecnoldgicas utilizadas para fins de tratamento e
prevencao de agravos a saude, também s&o necessarias boas praticas de gestdo, que visam
principalmente a melhoria da eficiéncia de suas atividades-fim. As organizagbes de saude estao
continuamente com a necessidade de reduzir custos (eliminando desperdicio e retrabalho),
aumentar a qualidade no atendimento dos servigos (reduzindo falhas, complexidade e variabilidade
nos processos), treinar suas liderangas em gestao (LEAL, 2018).

O objetivo de estabelecer a qualidade em uma organizagéo é fornecer melhoria continua
de servicos e processos, aumentar a produtividade e, o mais importante, garantir que todas as
partes relevantes continuem atendendo, com satisfagdo aos requisitos sustentaveis pré-
estabelecidos (ANTUNES, 2002).

Na perspectiva de obter padrdes assistenciais mais elevados, varios paises tém aplicado
iniciativas que atestem a competéncia e a qualidade na prestagdo dos servigcos hospitalares,
estimulando a melhoria da qualidade da assisténcia, o que resultou no surgimento, a partir dos
EUA, de programas de Acreditagdo Hospitalar, que buscam avaliar e diagnosticar a presenga de
padrdes assistenciais validos e eficientes (LEAL, 2018).

A Organizagao Nacional de Acreditagdo — ONA, a Joint Commission on Accreditation of
Hospitals — JCHAO, e a Accreditation Canada International — ACI, estabelecem padrdes de
qualidade adequados a realidade das organizagdes de saude, sendo que a ONA enquadra-se a
realidade da saude brasileira sendo criada a partir de convengdes e comissées que buscaram
estabelecer métricas de qualidade dentro do pais (FELDMAN, 2005).

De acordo com a ONA, a Acreditagéo parte de uma metodologia de avaliagao dos recursos
presentes na instituicdo, de cunho voluntario, de desenvolvimento periédico e reservado, o qual
tem por objetivo assegurar a qualidade da assisténcia). Essa avaliagdo é feita pelas Instituigdes
Acreditadoras Credenciadas pela ONA, tendo como referéncia as normas do Sistema Brasileiro de
Acreditagdo e o Manual Brasileiro de Acreditagdo. A certificagdo pode ocorrer em trés niveis:
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acreditado (com enfoque na seguranca); acreditado pleno (com foco nos processos) e acreditado
com exceléncia (possui foco nos resultados) (ONA, 2018).

No processo de acreditagdo hospitalar, séo diversas as exigéncias de qualidade sobre os
servicos que integram a pratica cotidiana de um hospital, dentre as quais se encontra a gestao
eficiente do parque tecnolégico. Dentro do organograma de muitos servigos hospitalares,
encontram-se os Nucleos de Engenharia Clinica, aos quais competem o Gerenciamento de
Tecnologias, especificamente os Equipamentos Médicos, que impactam diretamente na qualidade,
seguranga e produtividade desses servigos hospitalares, item essencial para a acreditacédo
hospitalar (OLIVEIRA, 2009).

O conceito de Gerenciamento de Equipamentos Médicos € um processo sistematico, cujos
responsaveis dispdem de qualificagédo, geralmente Engenheiros Clinicos em parceria com outros
gestores do hospital, compondo assim uma equipe responsavel pela formulagao de planos para o
gerenciamento da tecnologia existente no hospital, no intuito de tornar possivel a prestacéo de
servicos de melhor qualidade pelo menor custo (DYRO, 2006).

Acrescente-se como atribuigdo da Engenharia Clinica o ato de prover e efetuar solugdes
nas unidades de saude, tracar e desenvolver ferramentas Uteis para os estabelecimentos de saude
mobilizar-se em prol da ado¢do de novas metodologias de gestdo para contribuir com suas
atividades de gerenciamento do parque tecnoldgico (LEAL, 2018).

Essa administragdo contempla a analise da infraestrutura quantos a quantidade e qualidade
do parque tecnolégico, manutengdes preventivas e corretivas, custos, garantias, especificagcdes
técnicas, atributos, riscos, acolhimento da tecnologia, capacitacdo de técnicos e de usudrios
(EBSERH, 2018).

No caso deste trabalho, serdo apresentadas sob a otica da Engenharia Clinica as
ferramentas e processos adotados no ambito do Gerenciamento de Tecnologia para
desenvolvimento do Sistema de Qualidade em Saude em uma Unidade de Pronto Atendimento,

sendo quantificada a partir da participagao do processo de Acreditacdo Plena ONA.

1.2 Justificativa do Tema

O presente estudo propde avaliar a qualidade do servico ofertado pelo Nucleo de
Engenharia Clinica (NEC), para as agdes que integram a rotina da Unidade de Pronto Atendimento
(UPA) estudada, tomando-se como parametro a aplicabilidade dos requisitos que compdem a
norma da Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA).

A pesquisa apresenta o desempenho das rotinas do setor aos usuarios e comunidade como

um todo. Assim, abre precedentes para tornar parte das agdes de saude do hospital agbes mais
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efetivas, transparentes e seguras, conduzindo a uma maior potencializagdo dos indices de
desempenho a um menor custo.

Diante escassez de estudos académicos voltados a Gestdo da Qualidade em Engenharia
Clinica, a apresentagdo de um trabalho que centraliza a Engenharia Clinica como vital em um
processo de acreditagdo hospitalar, traz consigo uma contribui¢do para a mudanga de paradigma,
contra o estigma que a equipe de Engenharia Clinica ndo possui papel de gestdo dentro de um
EAS.

Espera-se que estudantes, gestores e Engenheiros Clinicos utilizem o estudo para inferir a
possibilidade e importancia da acreditagdo ONA em um cenario de gestdo de equipamentos
médico-hospitalares, comprometendo-os a refletir a realidade da Engenharia Clinica e a
importancia do processo de acreditagdo na conquista da exceléncia na pratica assistencial e
sustentabilidade financeira, além incorporar em seu cotidiano as oportunidades de melhorias

delineadas para os setores.

1.3 Objetivos do Estudo
1.3.1 Geral

Desenvolver processos em Gestdo de Tecnologia Hospitalar, com base na aplicabilidade
dos requisitos que compdem a norma da Organizacdo Nacional de Acreditagdo — ONA para

obtencéo do selo Acreditado Pleno.

1.3.2 Objetivos Secundarios

e Determinar a correspondéncia de atendimento dos requisitos orientadores que compdem
a norma da Organizagdo Nacional de Acreditagdo (ONA) e os seus valores percentuais,
tomando como parametro as classificacdes adotadas pela norma através de uma auditoria
interna;

o Determinar o resultado da avaliagdo para acreditacdo e do setor de Engenharia Clinica da
UPA, a partir do comparativo entre os valores percentuais de atendimento constatados e
os percentuais de referéncia adotados pela ONA nos dois niveis de acreditacao
considerados para esse estudo;

o Descrever os processos implantados pautados nas boas praticas e normas vigentes para
melhoria continua e mudanga do paradigma apresentado pela auditoria interna sobre a
Engenharia Clinica;

e Participar da acreditacdo ONA nivel Acreditado Pleno realizada na unidade.
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2 FUNDAMENTA(}AO TEORICA
2.1 UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO
2.1.1  Sistema Unico de Saude

A Constituicdo da Republica de 1988 no artigo 196 definiu a saude como direito de todas
as pessoas sem distin¢des, portanto, tornou dever do poder publico a garantia desse direito, a qual
0 acesso deve ser universal e igualitario as agOes e servigos para a promogao, protecdo e
recuperacgédo (BRASIL, 1988). A partir do artigo 196, foi aberto espago para concepgao de um ideal
de atencdo integral a saude, a qual s&o consideradas prevengao, promogao, recuperagao, controle
e reabilitacdo da satde que culminou na criagdo e implementagéo do Sistema Unico de Saude
(SUS) pela Lei 8080/1990 (BRASIL, 1990).

O Sistema Unico de Satde tem trés principios: a universalizacdo, equidade e integralidade.
A universalizagdo prevé que a saude € um direito de cidadania a todos independentemente de
Sexo, raga, ocupagao ou outra caracteristica social ou pessoal e que o Estado é responsavel por
assegura-lo. A equidade tem por objetivo diminuir desigualdades. Apesar de todas as pessoas
possuirem direito aos servigos, as pessoas nao sao iguais e, por isso, tém necessidades distintas.
Em outras palavras, equidade significa tratar desigualmente os desiguais, investindo mais onde a
caréncia € maior. Ja a integralidade considera as pessoas como um todo, atendendo a todas as
suas necessidades. Para isso, € importante a integracao de agées, incluindo a promogéo da saude,
a prevencao de doengas, o tratamento e a reabilitacdo (BRASIL, 2003a).

O SUS é uma organizagao em rede, integrada por um conjunto de a¢Ges e servigos publicos
de saude, que atua de forma hierarquizada e regionalizada e portanto possui principios
organizativos. O ideal de rede supde que haja uma integragdo e comunicagao entre os servigos de
saude. A regionalizacdo é um pressuposto organizativo do SUS que juntamente com a
hierarquizagao, possibilita a distribuicdo dos estabelecimentos publicos de saude em determinado
territorio, de forma que os servigos basicos estejam descentralizados e os especializados mais
centralizados (BRASIL, 2003a).

2.1.2 Unidades de Pronto Atendimento

A Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 define
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) como “denominac¢ao dada a qualquer edificagéo
destinada a prestacéo de assisténcia a saude da populagao, que demande 0 acesso de pacientes,
em regime de internagdo ou ndo, qualquer que seja o seu nivel de complexidade.” Assim as
Unidades de Pronto Atendimento (UPAs) sdo EASs (BRASIL, 2002).
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A criagdo da Unidade de Pronto Atendimento (UPA) permitiu que os pressupostos do SUS
fossem atingidos de forma mais abrangente. Atualmente, a portaria vigente € a Portaria de
Consolidagao n° 3, de 28 de setembro de 2017 na qual sdo apresentadas as diretrizes para a
organizacdo da Rede de Atengdo a Saude no ambito do SUS e estda em conformidade com a
Politica Nacional de Atengao as Urgéncias, langada pelo Ministério da Saude pela Portarian® 1.863
de setembro de 2003 (BRASIL, 2003b; BRASIL, 2017a; GAWRYSZEWSKI, 2012).

As UPAs visam estruturar e organizar a rede de urgéncias e emergéncias do pais. Elas
estao dispostas em pontos estratégicos da cidade, de forma que seja possivel configurar a Rede
de Atencdo as Urgéncias, conforme previsto na Politica Nacional de Atengcdo as Urgéncias
(BRASIL, 2011).

O principal papel das UPAs é atuar como estrutura de complexidade intermediaria entre os
servigos prestados pelas Unidades Basicas de Saude e as urgéncias hospitalares, absorvendo
assim, parte da demanda da populagdo pelas emergéncias de hospitais publicos, permitindo o
desafogamento dos hospitais das regides (GAWRYSZEWSKI, 2012).

As UPAs devem proporcionar ao cidadao a continuidade do seu tratamento, pois contra
referenciam para os demais servicos da Rede de Atengdo a Saude, o que leva a um impacto
positivo no quadro de saude individual e coletivo (SCOFANO, 2012). De acordo com a Portaria n°
104 de 15 de janeiro de 2014, as UPAs devem ser classificadas por porte, conforme disposto na
Tabela 1 e de forma compativel a este porte, cada UPA deve deter uma equipe multiprofissional e
interdisciplinar preparada para realizar o pronto atendimento de qualidade ao cidaddo (BRASIL,
2014).

Tabela 1: Definicdo dos Portes Aplicaveis as UPAs 24h

(Continua)
UPA 24h  Populacéo da Area Numero de Numero Numero
area de fisica atendimentos minimo de minimo de
abrangéncia da minima médicos em 24 médicos por leitos de
UPA horas plantao observagao
PORTEI  50.000 a 100.000 700 m? até 150 2 médicos 7 leitos
habitantes pacientes
PORTE Il 100.001 a 1.000m? até 300 4 médicos 11 leitos
200.000 pacientes

habitantes
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Tabela 1: Defini¢cdo dos Portes Aplicaveis as UPAs 24h
(Concluséo)

UPA 24h  Populagéo da Area Numero de Numero Numero
area de fisica atendimentos minimo de minimo de
abrangéncia da minima médicos em 24 médicos por leitos de
UPA horas plantao observagao
PORTE Il 100.001 a 1.000m> até 300 4 médicos 11 leitos
200.000 pacientes
habitantes
PORTE Il 200.001 a 1300m> até 450 6 médicos 15 leitos
300.000 pacientes
habitantes

Fonte: (Brasil, 2017a)

2.2 ENGENHARIA CLINICA
2.2.1 Contexto Historico

A Engenharia Clinica surgiu nos anos 1940 nos Estados Unidos a partir de um curso de
manutengdo de equipamentos médicos promovido pelas forcas armadas estadunidenses. Esse
curso posteriormente deu origem a uma escola de manutengdo de equipamentos médicos na
cidade de Denver, Colorado (CALIL, 2000). Nas décadas de 1960 e 1970, a Engenharia Clinica
assumiu uma posi¢ao de independéncia dentro da Engenharia Biomédica, periodo em que
engenheiros foram contratados por donos de hospitais frente a necessidade de um especialista
que regesse o rapido avango tecnoldgico dos equipamentos eletromédicos, visto que com o
crescente aumento da complexidade das tecnologias presentes nos hospitais e unidades de saude,
muitas vezes 0s equipamentos permaneciam inoperaveis devido a erros de operagdo ou auséncias
de manutengdes (BRONZINO, 2015).

No final da década de 1960 e inicio da década de 1970, o médico cirurgido Carl W. Walter
da Escola de Medicina de Harvard publicou que morriam, por dia, 3 pessoas, ou 1200 pessoas por
ano, devido a choques elétricos relacionados a equipamentos médicos. Apesar dos dados nao
terem sido devidamente comprovados, o alarde criado pela noticia gerou uma preocupacgao quanto
a seguranca elétrica dos aparelhos médicos (BRONZINO, 2015; CALIL, 2000).
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Na época ndo havia nos Estados Unidos nenhum regulamentagdo ou certificagdo de
seguranca de equipamentos antes de serem comercializados, assim, o Food and Drug
Administration (FDA) no ano de 1976 passou a ser responsavel a executar registros, criar normas,
auditar e sugerir melhores praticas de manufatura (BRONZINO, 2015).

O termo “Engenharia Clinica” foi cunhado ainda nos anos 1970 pelos engenheiros Thomas
Hargest e César Caceres para denominar o engenheiro responsavel pelo gerenciamento de
equipamentos de um hospital através de consertos, treinamentos de usuarios, verificacdo de
seguranga e desempenho e suas especificagdes técnicas para aquisicdo (CALIL, 2002).

Nos anos subsequentes, o Engenheiro Clinico passou a atuar ativamente na avaliagao de
equipamentos, transferéncias do parque tecnoldgico e em processos mais integralizados com a
unidade de saude aumentando o escopo de atuagao do profissional. Na década de 1990, foram
fundadas as primeiras organizagcdes devotadas a representar o interesse dos Engenheiros
Clinicos, destacando a American College of Clinical Engineering (ACCE). Nesse periodo, 0s
Estabelecimentos Assistenciais de Salde passaram a atentar-se mais a promogao de tecnologias
assistivas, de suporte a vida e diagnosticas com vista na redugdo de custos (RIDGWAY,
JOHNSTON e McCLAIN, 2004).

No Brasil, a Engenharia Clinica ganhou visibilidade a partir de um estudo publicado pelos
Ministérios do Bem-estar e da Previdéncia Social que estimou que de 20 a 40% dos equipamentos
médicos no Brasil estavam desativados devido a falta de conserto, pegas de reposicdo ou até
instalagédo. Como o parque tecnoldgico do pais na época estava estimado em aproximadamente 5
bilhdes de ddlares, o prejuizo com os equipamentos parados representava mais de US$ 1 bilhdo
(CALIL, 2000).

Durante o periodo compreendido entre 1993 e 1995, o Ministério da Saude financiou cursos
anuais de especializagdo em Engenharia Clinica (CALIL, 2000). Esse periodo também se
caracterizou pela criagdo das primeiras normas nacionais de seguranga para equipamentos
eletromédicos (NBR-IEC 601-1 e NBR-IEC 6012), responsaveis por consolidar a certificagao
compulsodria nacional. (ANTUNES, 2003).

Além disso, nesse mesmo periodo, universidades federais e estaduais de todo o Brasil
inauguraram cursos de pds-graduagdo académicos e profissionais expandindo a pesquisa,
desenvolvimento e formagdo de Engenheiros Clinicos. Em 2002, foi fundada a Associagao
Brasileira de Engenharia Clinica (ABECLIN) que tem como principais objetivos estimular a

qualificacdo dos profissionais envolvidos na area da Engenharia Clinica, divulgar e integrar a
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profissdo para o segmento hospitalar, produtivo e industrial e representar a classe de Engenharia

Clinica, junto aos demais 6rgéos de classe e governamentais (ALVES, 2015).

2.2.2 Atribuicdes

Segundo a American College of Clinical Engineering, o Engenheiro Clinico é definido como
o profissional que aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e praticas gerenciais as
tecnologias de saude para proporcionar uma melhoria aos cuidados dispensados ao paciente
(ACCE, 2021).

Segundo a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH), ¢ atribuido ao setor de
Engenharia Clinica todos os procedimentos que envolvam o parque tecnoldgico, ou seja,
participacdo no requerimento de novas aquisi¢des, treinamento para equipe multidisciplinar,
gerenciamento dos contratos de manutengao, conhecimento e controle das instalagées hidraulicas
e elétricas de todo estabelecimento e participagao no gerenciamento de leitos (EBSERH, 2021).

Bronzino (2015) complementa que os Engenheiros Clinicos executam servigos de
engenharia e gestdo na saude, fornecendo um suporte a equipe multidisciplinar da area médica.

De acordo com Antunes (2002) dentre as diversas atribuigdes do Engenheiro Clinico
destacam-se:

¢ A colaboragdo com o processo de compra, incorporacao e implementagao de novas

tecnologias ao EAS;

¢ O gerenciamento do parque tecnoldgico dos equipamentos médico-hospitalares e seus

elementos constituintes;

e A oferta de treinamentos para os operadores e usuarios dos equipamentos.

¢ Coordenacao financeira, gerenciamento de contratos, gerenciamento de servigos e

operacdes internas do estabelecimento de saude;

o Efetuacdo de manutengbes preventivas e corretivas dos equipamentos eletromédicos

no contexto da instituicéo;

¢ Gerenciamento de risco;

o Apresentar relatorios de produtividade de todos os processos que envolvam o setor de

Engenharia Clinica.

O Engenheiro Clinico é responsavel pelo gerenciamento dos equipamentos médico-

hospitalares durante todo seu ciclo de vida, desde sua incorporagéo até sua obsolecéncia e
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descarte. Durante cada etapa do ciclo, diferentes atividades séo esperadas do setor de Engenharia
Clinica.

Durante o processo de incorporagdo de uma tecnologia, o engenheiro deve avaliar as
especificagdes e requisitos do equipamento, realizar contato com fabricantes e vendedores para
compra, estudar a infraestrutura da unidade para a instalagéo, treinar a equipe assistencial para
uso e realizar os testes de aceitagdo do equipamento antes de disponibiliza-lo para uso do corpo
clinico do EAS (BRASIL, 2002).

No decorrer do ciclo de utilizagdo do equipamento, o setor de Engenharia Clinica deve
manter um cronograma de educagao continuada quanto a operagao e boas praticas no uso do
equipamento, realizar as manutengdes corretivas, preventivas, calibragdes, ensaios de seguranga
elétrica e outras intervengbes técnicas recomendadas pelas agéncias regulamentadoras e
fabricantes. Deve-se também realizar a gestdo de contrato caso o equipamento possua assisténcia
técnica diretamente com o fabricante e/ou garantia (BRASIL, 2002).

Ja na fase de renovagédo e alienagdo, deve-se realizar o processo de avaliagédo de
substituicdo da tecnologia, em que a obsolecéncia do equipamento é realizada de acordo com
critérios preestabelecidos e a unidade prepara-se para a incorporagao de uma nova tecnologia com
funcionalidade analoga (BRASIL, 2002).

2.3 GESTAO DA QUALIDADE EM SAUDE
2.3.1 Contexto Historico

A qualidade é uma questao que perpassa a historia da saude desde Hipocrates, ganhando
grande expressividade a partir do século XIX especificamente durante a Guerra da Criméia, onde
uma enfermeira italo-briténica, Florence Nightingale, atuou em hospitais da regido. Seu maior foco
era na melhoria da qualidade sanitaria das unidades hospitalares e das unidades derivadas como
restaurantes e lavanderias evidenciando a importancia da vigilancia sanitaria para melhor
atendimento dos feridos da guerra (FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

Nightingale desenvolveu métodos de mensuragdo e apuragao de dados para otimizar a
qualidade dos servicos de enfermagem prestados aos feridos de guerra gerando, assim,
indicadores que ajudaram a comprovar a relagéo direta entre controle sanitario e a mortalidade, de
tal modo que o aprimoramento desse processo foi capaz de diminuir significativamente a
mortandade. Através de modelos matematicos, Florence Nighingale observou a diminui¢ao de 40%
para 2% da taxa de mortalidade nos hospitais onde foram propostas melhorias da qualidade de

servigo e segurancga do paciente (ALONSO, 2014).
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O protétipo de Gestdo da Qualidade da Assisténcia, criado pela enfermeira, foi o pontapé
inicial para os grande avangos ocorridos no século XX. Inicialmente, pode-se citar o Programa de
Padronizagdo Hospitalar criado pelo Colégio Americano de Cirurgides nos Estados Unidos em
1924. Este programa, incorporado a partir de uma visdo mais formal da qualidade em saude,
propunha métodos adotados até os dias de hoje. No primeiro Manual de Procedimentos elaborado
no mesmo ano pelo Colégio Americano de Cirurgides foram abordados aspectos organizacionais
do corpo médico, criagdo de prontudrios dos pacientes e existéncia de recursos diagndsticos e
terapéuticos, além de no minimo um laboratdrio clinico para analises e departamento de radiologia
(FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

Em 1949, foi langado um manual mais atualizado e mais completo e abrangente, contendo
118 paginas, ja mostrando a sua evolugdo e a atengdo dada a esta agédo. No entanto, o Colégio
Americano de Cirurgides apresentou dificuldade em manté-lo por conta do aumento de custos e
sofisticagdo da assisténcia médica impulsionada pela Segunda Guerra Mundial, que fomentou a
busca por especialidades médicas nao cirurgicas. Sob esse contexto, foi criada uma parceria com
outras organizagdes americanas e canadenses, voltadas a qualidade na prestagédo de servigos de
saude e promog¢ao da melhoria continua e acreditagdo voluntaria. Assim, em 1952, foi criada a
Joint Commission on Accredittation of Hospitals (JCAHO) em portugués: Comissao Conjunta de
Acreditacdo em Hospitais, uma organizagdo nao governamental, sem fins lucrativos, e com a
finalidade de oferecer um selo de acreditagdo as Organizagdes Prestadoras de Servigos em Saude
voluntarias a seu processo de auditoria (SILVA; PEDROSA, 2017).

Nos anos posteriores, os padrées minimos estabelecidos pela Joint Comission eram
praticados na maior parte dos hospitais dos Estados Unidos, logo, em 1970, foi langado o
Accreditation Manual for Hospital, em portugués, Manual para Acreditagdo de Hospitais, que
contemplava padrdes otimizados de qualidade levando em consideragdo ndo somente 0s
resultados obtidos, mas também os processos que levavam a tal. Os requisitos minimos
imprescindiveis para o funcionamento dos servigos converteram-se em elementos indicadores do
elevado padrdo ou ndo da assisténcia médica prestada. Essa nova configuragdo dos critérios
usados para o estabelecimento de padrées determina a mudancga de foco da Joint Comission, a
principio voltado para estrutura, para a consideragao dos processos e resultados da assisténcia
(ANTUNES, 2002).

Recentemente, a JCAHO vém direcionando seus esfor¢os de operagdo para beneficiar a
assisténcia clinica através do monitoramento de indicadores de desempenho adequados a

realidade e desempenho de cada instituicdo. Atualmente, a organizagdo abarcou o papel de
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educagdo com monitoramento, no exercicio de consultoria e na publica¢éo de arquivos, tais como
padrdes, normas e recomendagdes. Os resultados alcangados acerca das avaliagdes passaram a
ser quantificados e expressos em quatro niveis de acreditacdo: com distingdo, sem recomendacao,
com recomendacao e condicional (FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

2.3.2 Acreditagao Hospitalar

Resultante da Gestéo da Qualidade dos processos assistenciais, a acreditagdo hospitalar
€ 0 método encontrado para avaliagdo e efetivagdo dos procedimentos e € adotado
internacionalmente (ALONSO; DROVAL; EMIDIO, 2014). A acreditagdo hospitalar pode ser
definida como um plano voluntario e independente, organizado para avaliar e autenticar os
hospitais e instituicdes de saude. Ela avalia a qualidade nos servigos ofertados sob o ponto de vista
de quem aplica suas metodologias.

As metodologias da acreditagdo comumente consideradas sdo as aplicadas pela Joint
Commission International (JCI) e a Organizagdo Nacional de Acreditacao (ONA), que adaptou os
modelos da JCI e da Accreditation Canada Internacional (ACI) . O objetivo é a qualidade dos
servigos oferecidos. Essa busca constante por um padréo de qualidade, seja no atendimento a
sociedade ou em seus processos internos, vem se intensificando e se expandindo, influenciando a
reorganizagao e a reestruturacdo de hospitais, visto que séo estruturas complexas. Portanto, é
adotada uma metologia que visa avaliar e validar a qualidade assistencial dos servicos médico-
hospitalares através da evidencializagao das praticas desenvolvidas e utilizagao de boas praticas
e padrdes assistenciais comumente aceitos (TERRA; BERSSANETI, 2018).

A Acreditagao Hospitalar no Brasil teve sua génese no ano de 1989, em que a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) definiu a Acreditagdo como elemento estratégico para o desenvolvimento
da América Latina. Em 1990, a Organiza¢do Pan-Americana de Saude (OPAS) em conjunto com
a Federacgédo Latino Americana de Hospitais e o Ministério da Saude elaboraram o Manual de
Padrdes de Acreditagcdo para América Latina. Em 1997, foi instituido o Consoércio Brasileiro de
Acreditagdo (CBA) que, em colaboragdo com a Joint Comission, elaborou um programa nacional
de acreditacao hospitalar (FELDMAN; GATTO; CUNHA, 2005).

Nos anos posteriores, o Ministério da Saude langou um projeto de divulgagdo da
Acreditacéo no Brasil que teve como objetivo disseminar e melhorar a compreensdo sobre o
Sistema Brasileiro de Acreditagdo bem como discutir formas de operacionalizagao e estruturagao
da avaliagdo. A partir desses debates, em maio de 1999 foi criada a Organizagao Nacional de

Acreditacdo (ONA) levando em consideragdo a metodologia adotada pela JCI e pelo Sistema
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Canadense de Acreditagdo — Canada Council on Health Services Accreditation (CCHSA)
(BONATTO, 2008; SCHIESARI, 2003).

2.4 ORGANIZAGAO NACIONAL DE ACREDITAGAO

A ONA é uma entidade ndo governamental e sem fins lucrativos que tem como propésito a
implantagao da certificacdo da qualidade sobre os processos de diferentes instituicbes de saude,
as quais voluntariamente aderem ao sistema de acreditagdo. Sua misséo é aprimorar a gestao, a
qualidade e a seguranga da assisténcia no setor saude por meio do Sistema Brasileiro de
Acreditagao (SBA) (ONA, 2018).

O Sistema Brasileiro de Acreditagdo (SBA) € o conjunto de estruturas, processos e
instituicdes que viabilizam o processo de acreditagdo no Brasil. Ele é composto pela ONA, pelas
Instituicbes Acreditadoras Credenciadas (IACs), que tém por fungdo executar o processo de
acreditacao, pelas Organizagoes Prestadoras de Servigos de Saude (OPSS) de carater publico ou
privado e pelos Servigos para a Saude (ONA, 2018).

Segundo Antunes (2002), a ONA é o agente responsavel pelo estabelecimento de padroes
de exceléncia e pelo acompanhamento do processo de acreditagdo efetuado pelas Instituicdes
Acreditadoras - IACs. As referidas empresas, com ou sem fins lucrativos, desempenham a
atividade de avaliar e certificar a qualidade do servigo de saude brasileiro. Além do mais, as IACs
também realizam visitas de diagndstico, avaliagao e certificagdo, bem como integram grupos
educativos de formagao de multiplicadores (ONA, 2018).

A obtengédo de um selo de acreditagdo ONA tras consigo diversas vantagens, podendo
destacar: demonstragdo que a organizagdo apresenta padrées de seguranga e qualidade no
atendimento ao paciente; melhoramento continuo dos processos adotados; qualidade nas
atividades assistenciais; padroes e metas em coesdo com a realidade brasileira; e o
aperfeicoamento continuo como instrumento de gestdo (MANZO, 2012).

A acreditagdo da ONA baseia-se em um conjunto de Fundamentos de Gestdo em Saude.
Os fundamentos expressam-se através dos padrdes e requisitos do Manual das Organizagdes
Prestadoras de Servigos de Saude (OPSS) que sintetizam o desempenho esperado pelas
organizagdes de saude a serem acreditadas: Visao Sistémica; Lideranca; Gestao por processos;
Desenvolvimento de pessoas; Cuidado centrado no paciente; Foco na seguranga;
Responsabilidade socioambiental; Cultura da inovagéo; Melhoria continua; Etica e transparéncia e
natureza nao prescritiva (ONA, 2018).

Ao realizar a avaliagdo do servigo em saude ainda se leva em conta os chamados “sete

pilares da qualidade” ou nucleos estruturantes criados por Donabedian em 1990. Eles representam



23

os pilares da avaliagdo da pratica assistencial e parte do principio de melhorar a qualidade dos

servigos de saude e limitar os eventos adversos (DONNABEDIAN, 1990):

EFICACIA: é a capacidade de se realizar o melhor nas condigdes mais favoraveis e
prover um atendimento assistencial exemplar, aprimorando as condigbes de saude e
bem-estar do paciente;

EFETIVIDADE: efeito real obtido no atendimento prestado ao cliente utilizando os
recursos terapéuticos disponiveis, mesmo que eles nao sejam os mais ideais;
EFICIENCIA: relagdo entre o beneficio oferecido pela assisténcia e o seu custo
econdmico;

ADEQUAGAO: cuidado efetivo obtido através da relagdo entre o valor empregado e o
resultado atingido mais favoravel;

ACEITABILIDADE: sin6nimo de adaptacdo do tratamento as expectativas, valores,
desejos e predilecdes do paciente;

LEGITIMIDADE: capacidade de adequagdo e correspondéncia satisfatoria entre as
demandas da sociedade e a pratica da instituigdo de saude;

EQUIDADE: distribuigéo justa e imparcial dos cuidados promovidos pela instituicdo de
saude de acordo com as necessidades de saude da populagéo.

As dimensdes da qualidade levam em conta um oitavo item baseado na Lei Federal n° 8080
de 1990 denominado INTEGRALIDADE que pode ser sintetizada como o conjunto articulado e
continuo de saberes, processos e agdes preventivas e curativas, individuais e coletivas, exigidas

para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema (BRASIL, 1990).

241 Metodologia do sistema de acreditagdo ONA

A aplicacao dos fundamentos de gestdo em qualidade de saude se da através do processo
de avaliagdo e tem como pilar o Manual Brasileiro da Acreditagdo (MBA) que contempla os padrdes
e requisitos a serem seguidos em trés niveis crescentes (Nivel 1, Nivel 2 e Nivel 3). A estrutura do
manual é dividida em se¢les e subsegbes em que as secdes retratam os servigos, setores ou
unidades de carater semelhante para que a instituicdo de saude seja avaliada com base em
servigos de mesmo contexto e as subsegdes retratam especificamente de cada processo em si e
€ composto por Normas para o Processo de Avaliagédo para OPSS (NA) de cada tipo de servigo
avaliado com estabelecimento de regras para elegibilidade de acordo com o pefil do servigo
prestado (NUNES, 2018).

O processo da avaliagdo de acreditagdo inicia-se com o Diagnostico Organizacional que
apesar de néo ser obrigatdrio, proporciona a identificagdo de processos ndo controlados e areas
que possuem nao conformidades com os padrdes e requisitos definidos pela SBA/ONA, além de
apontar os pontos fortes e onde é possivel promover melhorias. O Diagndstico basicamente avalia
a instituicdo alvo com base na metodologia da SBA e no Manual Brasileiro de Acreditagao porém

sem o intuito da acreditacdo (ONA, 2018).
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Ja a visita propriamente dita pode resultar em: Acreditado com Exceléncia (Nivel 3),
Acreditado Pleno (Nivel 2), Acreditado (Nivel 1) ou Nao Acreditado. As instituicbes que forem
sucedidas na acreditagdo ainda devem ser acompanhadas para verificagdo da manutengéo dos
resultados apontados na visita, incluindo a apuragdo do andamento dos planos de agdo para
tratamento das nao conformidades detectadas anteriormente e averiguagdo da continuidade do
atendimento aos padrdes e requisitos estabelecidos. A periodicidade dessa visita € de 8 meses

apos a certificagao para os Niveis 1 e 2 e 1 ano para acreditagdes Nivel 3 (ONA, 2018).

24.2 Sistema de Avaliagdo ONA

A avaliagao da ONA se da de maneira transversal, portanto, todos os processos e relagdes
de trabalho sdo analisadas de maneira sistémica, fato que inclui os servigos tercerizados e
fornecedores.

O sistema de avaliagdo para a acreditagcdo baseia-se nos requisitos que compdem cada

subsec¢do da norma, classificados seguindo os critérios (ONA, 2018):

S: Supera: De acordo com o perfil da organizagao, as evidéncias apresentadas superam
0 esperado para atender aos requisitos baseados na qualidade e nas dimensdes basicas

da gestdo em saude;

e C: Conforme: Levando em consideragdo o perfil da organizagdo, as evidéncias

apresentadas atendem aos requisitos de qualidade e basicos da gestao em saude;

e PC: Parcial Conforme: Levando em consideragao o perfil da organizagao, as evidéncias
apresentadas atendem parcialmente aos requisitos de qualidade e basicos da gestdo em

saude;

¢ NC: Nao Conforme: Tendo em vista a situagdo geral da organizagcdo, as evidéncias
apresentadas ndo atendem aos requisitos ou carecem de evidéncias que atendam aos
requisitos da qualidade e as dimensdes basicas da gestdo em saude. Auséncia de praticas.

As nado conformidades dos requisitos podem ser classificadas em dois grupos:

o Nao conformidade pontual: 0 ndo atendimento de um requisito de modo pontual,

sem afetar parte de um processo ou um sistema em sua totalidade;
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o Né&o conformidade sistémica: o ndo atendimento de um requisito de modo

sistémico, que comprometa um processo ou um sistema em sua totalidade. A
medida que forem identificados uma ou mais ndo conformidades sistémicas,

mesmo que dentro do percentual minimo exigido, resultara em uma nova avaliagao.

¢ NA: Nao se Aplica: Requisito ndo aplicavel a caracteristica da organizagéo.

A Tabela 2 apresenta os critérios para o resultado da avaliagdo que baseia-se na
porcentagem de itens Supera, Conforme, Parcialmente Conforme e Nao Conforme. Para
que seja atingido o Nivel 1 (Acreditado), a unidade avaliada deve atingir no minimo 70%
de itens Conformes e Supera, no maximo 20% de itens Parcialmente Conforme e até 10%
de Nao Conformidade, ja para o Nivel 2 (Acreditado Pleno), é preciso atingir os percentuais
de atendimento dos requisitos por subsecéo relativo ao nivel 1 progressivos de nivel 1 e
acrescentar os percentuais relativos aos requisitos por subsec¢do do Nivel 2. Para o nivel
Acreditado com Exceléncia, é necessario satisfazer os percentuais de atendimento dos
requisitos por subsecéo relativo ao nivel 1 e 2 e os valores percentuais de atendimento

relativos ao Nivel 3.

Tabela 2: Tabela de percentual para acreditacdo

Acreditacao % para N1 % para N2 % para N3
N1 — Acreditado 270%CeS - -
<20% PC
<10% NC
N2 — Acreditado 280%CeS 270%CeS -
Pleno <20% PC <20% PC
<0% NC <10% NC
N3 — Acreditado 290%CeS 280%CeS 270%CeS
com Exceléncia <10% PC <20% PC <20% PC
<0% NC <0% NC <10% NC

Fonte: Adaptado ONA (2018).

No entanto, a ultima linha da Tabela 2 ndo sera aplicada na metodologia deste trabalho,

visto que a acreditagcdo do EAS alvo do estudo sera em nivel 2.
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2.5 Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude

A Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 509 de 27 de maio de 2021 prevé que todo
estabelecimento de saude deve possuir, para execugdo das atividades de gerenciamento de
tecnologias em saude, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas, atualizadas,
registradas e acessiveis aos profissionais envolvidos, para cada etapa do gerenciamento (BRASIL,
2021). Concomitantemente, é imprescritivel a existéncia de um plano de gerenciamento de
tecnologias para que se possa conquistar a acreditagdo ONA independentemente do nivel.

A Resolugao RDC n° 509 de 27 de maio de 2021 em sua Segao Il — Definigdes, item XI —

Gerenciamento das Tecnologias em Saude, estabelece que:

Gerenciamento das Tecnologias em Salde: conjunto de procedimentos de gestéo,
planejados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais,
com o objetivo de garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranga e,
em alguns casos, o desempenho das tecnologias de saude utilizadas na prestagao de
servigos de saude. Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e a
entrada no estabelecimento de saude até seu descarte, visando a protegdo dos
trabalhadores, a preservagao da saude publica e do meio ambiente e a seguranga do
paciente (BRASIL, 2021).

A estruturacdo do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude (PGTS) é
determinada por cada EAS, em que os processos e estruturagdes de procedimentos ocorre de
acordo com a cultura organizacional do local. No entanto, a norma ABNT NBR 15943:2011 —
Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servigos de
saude e de equipamentos para a saude apresenta fundamentagdes para criacdo do plano de
gerenciamento (ABNT, 2011).

A norma aborda toda o ciclo do gerenciamento dos equipamentos médicos desde sua
aquisicao até seu descarte em 17 requisitos especificos. Alves (2015), agrupou os requisitos em
sete grupos de processos, em que as atividades foram agrupadas em camadas por grupo de

afinidade para facilitar a compreensao. Sao eles:

Grupo |: Processos de avaliagédo de tecnologia:

Subprocesso de incorporagdo de tecnologias: planejamento e selegéo;
(aquisigéo; recebimento, verificagdo e aceitagdo; ensaios de aceitagdo do
equipamento; e instalagéo.

Subprocesso de desincorporagdo de tecnologias: desativagéo; e descarte
Grupo lI: Processos de gestao patrimonial:

Envolvem os seguintes processos: inventario; armazenamento; e transferéncia
interna do equipamento;

Grupo lll: Processos de gestao documental:

Envolvem os seguintes processos: arquivo de registros; e registro histérico do

equipamento;

Grupo IV: Processos de uso do equipamento:



27

Envolvem os seguintes processos: treinamento; e uso.
Grupo V: Processo de gestdo manutengao:

Envolvem o seguinte processo: intervencgéo técnica
Grupo VI: Processo de notificagdo de eventos adversos:

Envolve o seguinte processo: evento adverso relacionado ao equipamento.
Grupo VII: Processo de monitoramento e controle:

Envolve o seguinte processo: avaliagdo do plano de gerenciamento do
equipamento.

O plano de gerenciamento de tecnologias em saude adotado na unidade avaliada neste
estudo realiza um apanhado geral de cada topico citado anteriormente através dos denonimados
Procedimentos do Sistema de Qualidade e detalham-no dando instrugdes claras do objetivo,
procedimento, responsavel e ferramentas necessarias para a realizagao das atividades técnico-
gerenciais do Engenheiro Clinico na unidade.

Ao todo sdo 27 procedimentos gerenciais que compdem o PGTS. A estrutura do
Procedimento Sistema de Qualidade (PSQ) é composta por objetivo, aplicagéo,
definicbes,equipamentos necessarios, condigdes gerais, responsaveis e riscos envolvidos. A
enumeragdo dos PSQ se da de maneira analoga a numeragdo dos artigos da ABNT NBR
15943:2011.

Para a elaboragédo dos procedimentos incorporados ao PGTS, sao utilizadas e aplicadas
normas que versam sobre assuntos relacionados a Engenharia Clinica, como a RDC n° 36 de 25
de julho de 2013 — que trata sobre a¢des de seguranga do paciente em servigos de saude, a ABNT
NBR IEC 60601 que traz requisitos gerais para seguranga elétrica em equipamentos eletromédicos,
a ABNT NBR ISO 31000:2009 que apresenta os principios e diretrizes da gestdo de riscos e a
ABNT NBR 13534:2008 que versa sobre as instalagcbes elétricas de baixa tensédo em

estabelecimentos assistenciais de saude (EBSERH, 2018).
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3 MATERIAIS E METODOS

A UPA abordada neste estudo € de porte |l com capacidade de atendimento de até 350
pacientes por dia com servi¢os de urgéncia em Ortopedia, Odontologia e Pediatria. Apds o inicio
da pandemia de COVID-19, 11 dos 16 leitos da unidade foram convertidos para atendimento de
pacientes com COVID-19. Além disso, o Nucleo de Engenharia Clinica da unidade é terceirizado,
composto por um Supervisor de Engenharia Clinica, um Técnico de Equipamento Médicos e por
uma equipe de metrologia itinerante que realiza visitas técnicas a unidade sempre que é necessario
calibrar um equipamento. O parque tecnoldgico é composto por 114 equipamentos que incluem
equipamentos de alta complexidade como ventiladores pulmonares, aparelho de raio X, monitores
multiparamétricos e autoclave.

A pesquisa apresentada neste trabalho foi realizada de janeiro de 2021 a julho de 2021,
sendo que a visita da ONA ocorreu nos dias 5 e 6 de junho de 2021. A primeira etapa da pesquisa
consistiu na definicdo do tema do trabalho que pautou-se no papel da Engenharia Clinica na
acreditacdo ONA.

Na segunda etapa foi feito o0 estudo do manual de acreditagdo de processos criado pela
Organizagdo Nacional de Acreditacdo dando enfoque na Subseg¢do 4.1 que dispde sobre
gerenciamento de equipamentos e tecnologias médico-hospitalares para nivel 1 e 2 de acreditagéo
(ONA.2018).

Na terceira etapa foram realizadas visita diagndsticas pela Instituicdo Acreditadora na
unidade, nas quais foram apontados processos de melhoria para o setor de Engenharia Clinica.

A quarta etapa caracterizou-se por uma auditoria interna confrontando a correspondéncia
de atendimento dos requisitos da norma no contexto proposto, classificando-os seguindo a
metodologia da ONA, sendo: Supera (S), conforme (C), parcialmente conforme (PC), ndo conforme
(NC) e nao aplicavel (NA).

Na quinta etapa calculou-se os valores percentuais para verificar se a Engenharia Clinica
da unidade se enquadrara no nivel 2 (acreditado pleno).

Na sexta etapa estudou-se os possiveis pontos de melhoria a partir do resultado da
auditoria interna além da analise da documentagao e processos adotados pelos engenheiros do
setor, a fim de readequar os mesmos as boas praticas e requisitos normativos vigentes. Para isso,
foi realizada a implantagao do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude com participagéo
de todos os colaboradores do Nucleo de Engenharia Clinica. Em seguida, os procedimentos que
compdem o PGTS foram disponibilizados aos engenheiros do setor para capacitagao e aplicagao.
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A sétima etapa constituiu na aprovagdo dos novos processos pelos gestores e alta
lideranga da unidade. Em seguida, foram realizadas reunides e treinamentos com gestores e
colaboradores de toda unidade com o objetivo de replicar os procedimentos relevantes a todos na
unidade (incluindo profissionais da enfermagem, seguranga do trabalho e médicos) para que as
atividades fossem realizadas em unissono, cumprindo o requisito de integralidade processual
previsto no nivel 2 da ONA.

Na oitava etapa, foi realizado 0 acompanhamento e participagao da visita acreditadora final
pela IAC a UPA.

Na nona e ultima etapa, apds os avaliadores apresentarem o relatério final no qual estavam
citados pontos de melhoria, por meio dos planos de agado fez-se a adi¢do desses pontos de
melhoria continua de forma sistémica e setorial na unidade de saude avaliada.

A ferramenta de gestéo da qualidade adotada para realizagéo dos planos de ag¢ao visando
a melhoria continua da unidade foi a 5W2H Este método consiste em fazer sete perguntas acerca
de uma acgdo a ser tomada, no sentido de obter as informagbes que servirdo de apoio ao
planejamento de forma gera (DAYCHOUM, 2010).

O nome do método, SW2H, deve-se aos termos da lingua inglesa What, Who, Why, Where,
When, How, How Much (DAYCHOUM, 2010).

o What - O que? sera feito (agdes, etapas);

o Why - Por qué? sera feito (justificativa);

o Where — Onde? sera feito (local);

e When - Quando? sera feito (datas);

e Who - Por quem? sera feito (responsaveis);
e How - Como? sera feito (método);

e How much - Quanto? custaré fazer (valores).

Além disso, na pesquisa adotou-se um software de gestdo de Engenharia Clinica para
informatizagéo dos processos. Nesse sistema sao realizadas as aberturas de requisicdo de servico,
alimentacao das Ordens de Servico, alimentagcdo dos dados acerca das manutencgdes realizadas,
geracdo de dados sobre o desempenho do equipamento, geragdo de indicadores, calculo de

depreciagao, entre outras funcionalidades.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Nesse capitulo apresentam-se os resultados e inferéncias feitas sobre a avaliagdo da
qualidade do servigo prestado pelo setor de Engenharia Clinica da Unidade de Pronto Atendimento
estudada, usando como instrumento de afericdo os requisitos orientadores da norma da
Organizagdo Nacional de Acreditagdo — ONA realizados tanto em auditoria interna quanto na
avaliagao oficial realizada pela IAC. Assim, em um primeiro momento, foi possivel determinar o
grau de conformidade das atividades e processos do setor a norma e a consequente qualidade do

servico.

41 REQUISITOS DO MANUAL DE ACREDITACAO ONA - SEGCAO 4.1 - GESTAO DE
EQUIPAMENTOS E TECNOLOGIAS MEDICO-HOSPITALAR

Nesta subsecao serdo apresentados os Procedimentos do Sistema de Qualidade (PSQs)
que subsidiam os critérios elencados na Se¢éo 4.1 do Manual de Acreditagdo da ONA (ONA, 2018),
que posteriormente serdo aplicados na implementagao dos PSQs adotados na Unidade de Pronto
Atendimento.

A Secao 4.1 é composta por 17 itens que abordam os seguintes temas (ONA, 2018):

1. Dimensionamento de recursos;

Capacitagao de profissionais;
Planejamento de atividades;
Gestao de manutengdes de equipamentos médicos;
Procedimentos para desempenho de equipamentos médicos;
Planos de contingéncia;

Gestao de dados dos equipamentos;

© N o a &~ Wb

Procedimentos de validagdo, rastreabilidade, utilizagdo, conservacdo e
descarte do equipamento médico-hospitalares;

9. Procedimentos de seguranga no uso do equipamento;

10. Notificacdo de tecnovigilancia e agbes de melhoria;

11. Transferéncia de informagdes;

12. Capacitagao e treinamento;

13. Qualificagéo de fornecedores;

14. Gestéo de residuos;

15. Inventario do parque tecnoldgico;

16. Obsolescéncia de equipamentos;
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17. Treinamento de profissionais.

O entendimento do escopo abordado por cada requisito desta subsec¢ado do Manual da ONA
trata-se de um importante passo para a obtengao do selo de acreditagéo hospitalar. Cada subitem
permite a criagdo de diversos processos, adequando-se a realidade de cada EAS.

Os requisitos para obtengdo de Nivel 1 abordam aspectos voltados a seguranga do
paciente, considerando a¢ées como garantia de seguranga elétrica, criagdo e cumprimento de um
cronograma de manutengdes preventivas e capacitagédo dos operadores dos equipamentos.

Para a obtengao do selo de Acreditado Pleno (Nivel 2), séo acrescentados mais 9 itens. A
Acreditacdo Nivel 2 possui um enfoque na integralizagdo de processos, assim, soma-se aos
requisitos do nivel anterior (Nivel 1), agdes voltadas ao EAS com um todo. Para uma acreditagao
plena ndo basta a existéncia de um plano de manutengdo, todo corpo assistencial deve ter
consciéncia da existéncia dele e de como funciona. Os temas abordados sdo (ONA, 2018):

1. Melhorias na gestéo do parque tecnoldgico;
Uso seguro dos equipamentos;
Comparativo de resultados;
Priorizagao de manutengao;
Gerenciamento de feedbacks;
Melhoria de processos;
Gerenciamento de preventivas;

Aquisigéo de novas tecnologias;

© ®© N o a k~ 0D

Envolvimento de gestores.

Os requisitos para o padréo Nivel 2, segundo definigdo da ONA, enfocam no gerenciamento
do parque tecnoldgico através da analise critica do valor agregado ao EAS. Portanto, com o
cumprimento dos requisitos é evidenciada a interagdo entre 0s processos, bem como o
acompanhamento e avaliagao de seus resultados, alinhando as estratégias definidas, promovendo

acdes de melhoria continua baseada em evidéncias (ONA, 2018).
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4.2 VISITAS

Facultivamente, a IAC antes de realizar a Avaliagdo e Certificacdo do EAS alvo da
Acreditacéo, realiza visitas sem fins de certificagdo, aplicagédo da metodologia do Sistema Brasileiro
de Acreditagdo e do Manual Brasileiro de Acreditagdo especifico. Elas tém como finalidade
identificar as fragilidades da organizagao, frente aos Padrdes do Manual da ONA, para que a visita
de avaliagdo para Acreditacdo possa ser programada apds a finalizagdo das possiveis néo-
conformidades evidenciadas (ONA, 2018).

A Unidade de Pronto Atendimento passou por duas visitas de diagnostico organizacional,
na qual a primeira foi realizada logo apds a deciséo da Diretoria para adequacao da UPA aos
requisitos ONA, e a segunda seis meses antes da visita de Certificacdo, em janeiro de 2021.

A Engenharia Clinica foi apontada como fragilidade dentro da organizagdo na primeira visita
diagndstica, visto que os processos eram inexistentes e raramente abordados pelos gestores. A
segunda visita realizada apontou pequenas melhorias no setor, como a formalizagdo dos
procedimentos de Manutengéo Preventiva utilizadas na unidade. No entanto, a UPA, considerando
os requisitos de Gestédo de Tecnologias, ainda ndo possuia cumprimento minimo para obtengéo do
Certificado ONA.

4.3 AUDITORIA INTERNA E CALCULO DOS PERCENTUAIS DE CONFORMIDADE

Como descrito na Sec¢éo 3, inicialmente foi realizada uma auditoria interna com o objetivo
de realizar um diagndstico indepente a IAC quanto ao preenchimento dos requisitos da unidade
em relagdo ao nivel acreditado no Setor de Engenharia Clinica da UPA. Foi realizada uma
avaliagao dos processos previamente adotados na unidade a luz dos critérios adotados pela ONA
com a finalidade de adequa-los a metodologia da acreditagdo e criar e implementar novos
processos complementares. A auditoria interna foi realizada em janeiro de 2021 apds a segunda
visita de diagnéstico da IAC.

Séo apresentados no Quadro 1 os dados percentuais de atendimento (ou de ndo aplicagéo)
dos requisitos que compdem a norma ONA Nivel 1 (ONA, 2018) no Nucleo de Engenharia Clinica
da unidade obtidos por meio das correspondéncias de atendimento (S, C, NC, PC E NC),

verificadas para cada nivel considerado.
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(Continua)
Correspondéncia
Requisitos — N1 de Atendimento
C | PC NC | NA
1.1 Dimensionamento de recursos. X
1.2. Capacitagdo de profissionais. X
1.3. Planejamento de atividades. X
1.4. Gestao de manutengdes de equipamentos médicos.
1.5. Procedimentos para desempenho de equipamentos X
médicos.
1.6. Planos de contingéncia. X
1.7. Gestao de dados dos equipamentos. X
1.8. Procedimentos de validacao, rastreabilidade, utilizagéo, X
conservacao e descarte do equipamento médico-hospitalares.
1.9. Procedimentos de seguranga no uso do equipamento. X
1.10. Notificagao de tecnovigilancia e ages de melhoria. X
1.11. Transferéncia de informagdes. X




Quadro 1: Correspondéncia de atendimento — Acreditado (Nivel 1)

34

(Conclusao)

Correspondéncia de

Atendimento

Requisitos — N1

C | PC | NC | NA
1.12. Capacitagao e treinamento. X
1.13. Qualificagao de fornecedores. X
1.14. Gest&o de residuos. X
1.15. Inventario do parque tecnoldgico. X
1.16. Obsolescéncia de equipamentos. X
1.17. Treinamento de profissionais. X

Fonte: Autora (2021)

Na Tabela 3 séo transpostos 0s numeros de ocorréncia para cada classificagao (subgrupos)

que constitui a correspondéncia de atendimento para o nivel acreditado, assim como seus valores

percentuais. Com base nos resultados obtidos, é possivel depreender uma predominancia de

requisitos parcialmente conformes (PC).

Tabela 3: Valores percentuais da Correspondéncia de atendimento — Acreditado

anci i rrénci r
Correspondéncia de atendimento Ocorréncia (po

Valor Percentual

subgrupo)
S 1 5,88%
C 4 23,59%
PC 9 52,91%
NC 3 17,64%
NA 0 0,00%
N° total de Requisitos 17 100%

Fonte: Autora (2021)
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Para o segundo nivel de acreditagdo — Acreditado Pleno, por meio da avaliagdo interna

verificou-se na Engenharia Clinica da UPA as correspondéncias com o atendimento dos requisitos

apresentados no Quadro 2.

Quadro 2: Correspondéncia de atendimento dos requisitos para Acreditado Pleno

Requisitos — N2

Correspondéncia de
Atendimento

gerenciamento das tecnologias.

C | PC | NC|NA
2.1. Melhorias na gestao do parque tecnoldgico. X
2.2. Uso seguro dos equipamentos. X
2.3. Comparativo de resultados. X
2.4. Priorizagao de manutencao. X
2.5. Gerenciamento de feedbacks. X
2.6. Melhoria de processos. X
2.7. Gerenciamento de preventivas. X
2.8. Aquisicdo de novas tecnologias.
2.9. Envolvimento de gestores no processo de X

Fonte: Autora (2021).

Na Tabela 4, verifica-se a transposicdo da quantidade de ocorréncias para cada

classificagdo constituinte ao nivel de atendimento para a acreditagdo plena, bem como seus

respectivos valores percentuais. Nota-se a alta incidéncia de requisitos classificados como
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Parcialmente Conforme (PC) e o baixo percentual de itens Conformes (C) e Supera (S) sendo

classificados apenas um requisito em cada uma dessas categorias de avaliagéo.

Tabela 4: Valores Percentuais de Correspondéncia de atendimento — Acreditado Pleno

Correspondéncia de atendimento Qu:ﬂggf:: o()por Valor Percentual
S 1 11,11%
C 1 11,11%
PC 5 55,56%
NC 2 22,22%
NA 0 0,00%
N° total de Requisitos 9 100%

Fonte: Autora (2021)

No Quadro 3 séo apresentados os comparativos entre o Percentual de Atendimento dos
Requisitos da ONA e os intervalos percentuais demandados pela norma, para ambos 0s niveis, em
analogia ao sistema adotado pela ONA. E importante ressaltar que os resultados da auditoria
interna ndo refletem o rigor metodoldgico adotado pelas Instituicdes Acreditadoras. Os avaliadores
das IACs sdo pessoas treinadas para executar as avaliagdes e portanto, possuem um olhar mais

sensivel quanto a classificagdo dos requisitos que integram a ONA.

Quadro 3: Resultados da auditoria interna de acordo com os critérios da ONA

Correspondéncia de % Auditoria % de Referéncia Resultado
atendimento Interna N1 (ONA)
Acreditado Nivel 1
> 70° 5
CeS 29,47% 270%CesS at';';"ge
<20% PC Néo
0,
PC 52,91% atende.
Nao
0, 0,
NC 17,54% <10% NC atende.
Acreditado Pleno Nivel 2
. "
CeS 2222% 270%CesS Nao
<20% PC Nao
PC 55,56% o atende.
NG 22.22% <10% NC e

Fonte: Autora (2021)
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A analise do Quadro 3 infere que nenhum dos requisitos considerados sao atendidos com
o0s processos seguidos pelo EAS, especificamente pelo setor de Engenharia Clinica, destaca-se a
necessidade de diminui¢ao, por exemplo, de metade dos itens parcialmente conforme para atender
o exigido pelo nivel Acreditado ONA. Considerando o nivel Acreditado Pleno a ineficiéncia dos
processos, de acordo com a metologia adotada, torna-se mais explicita visto que quesitos
Conformes (C) e Supera (S) apresentaram-se de maneira bastante inexpressiva no setor, bem
como o fato das percentagens de ocorréncia praticados para Parcialmente Conforme (PC),
necessitarem, por exemplo, de serem reduzidos em mais da metade.

Isso implica dizer que as atividades do setor, tomando-se como referéncia a norma ONA
na Secgdo 4.1, precisa passar por melhoramentos a fim de assegurar exceléncia sobre o0s
processos. Apenas as incongruéncias verificadas no nivel Acreditado (Nivel 1) ja seriam o bastante
para determinar a plena inadequagao do Setor de EC a norma e impedir um eventual processo de

acreditagao.

4.4 IMPLANTAGCAO DO PGTS E APROVAGAO DOS NOVOS PROCESSOS

Como citado na sexta etapa da Sec¢do 4, foi realizada a implantagcdo do Plano de
Gerenciamento de Tecnologias em Saude com participagao de todos os colaboradores do Nucleo
de Engenharia Clinica. O Quadro 4 apresenta os procedimentos que compdem o PGTS adotados

na Unidade de Pronto Atendimento.

Quadro 4: Procedimentos do Sistema da Qualidade
(Continua)

Cadigo Titulo do Procedimento Sistema de Qualidade

PSQ3.2.a | Conservagao Limpeza e Higiene do NEC

PSQ3.2.b Infraestrutura do NEC

PSQ 3.3-2 | Atribuicdo Responsabilidade e Autoridade

PSQ 3.3-4 | Utilizagao EPI e EPC e Higiene Pessoal

PSQ 3.4 Controle de Documentos

PSQ 4.1 Planejamento, Selecao e Aquisigdo de Equipamento

PSQ4.2-1 | Qualificacao de fornecedores

PSQ 4.3 Recebimento, Instalagdo e Aceitagao de Equipamento

PSQ4.5 Inventario
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(Concluséo)

Cadigo Titulo do Procedimento Sistema de Qualidade
PSQ 4.5.1.b | Entrada Equipamentos ndo Pertencentes ao Patriménio
PSQ 4.13.a | Rastreabilidade Metroldgica

PSQ 4.13.b | Ensaio de Seguranga Elétrica

PSQ 4.13.c | Calibragao

PSQ 4.13.b | Intervengédo Técnica

PSQ 4.14 Desativagdo de Equipamento

PSQ 4.16 Evento Adverso Relacionado ao Equipamento

PSQ 4.16.a | Plano de Contigéncia

PSQ4.17 Avaliacao, Melhoria Continua do PGTS

PSQ4.7 Registro Histdrico

PSQ 4.9 Treinamento

PSQ 4.10 Armazenamento de Equipamento

PSQ 4.10-4 | Preenchimento FINEC

PSQ 4.11 Transferéncia Interna de Equipamento

PSQ 4.12 Uso do Equipamento

PSQ 4.12-4 | Uso do Equipamento Emissor de Radiacao lonizante
PSQ4.13 Intervengéo Técnica

PSQ 4.13.1 | Manutengao Corretiva

PSQ 4.13.2 | Manutengéo Preventiva

Fonte: Autora (2021)

Os Procedimentos do Sistema da Qualidade foram utilizados para embasar 0s processos

criados para cumprimento dos requisitos solicitados pela ONA. Os PSQs s@o enquadrados de

acordo com o sumario da norma ABNT NBR 15943:2011 que em seu escopo aborda todos os

processo basicos para a efetivagao de um programa de gerenciamento de tecnologias em saude
dentro de um EAS.

Os Procedimentos sao estruturados em: Condigbes Gerais, Responsaveis, Atividades e

Riscos Envolvidos. Neles também sdo anexados formularios complementares, por exemplo, a ficha

padrdo para lista de presenca de capacitagdes anexada ao PSQ 4.9 Treinamentos.
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Tendo em vista a melhoria dos processos relacionado principalmente aos subitens
classificados como "Nao Conforme” (NC) e “Parcialmente Conforme” (PC) na auditoria interna e
planejando a obtengdo do selo de Acreditado Pleno, foram implantados novos processos na
Unidade de Pronto Atendimento. Os procedimentos fazem parte do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias em Saude (PGTS) e seus itens entram em ressonancia com os requisitos da ONA,
visto que também estao de acordo com a RDC n°® 509 de 27 de maio 2021 (BRASIL, 2021) e com
a ABNT NBR 15943:2011 (ABNT, 2011).

Todos os Procedimentos do Sistema da Qualidade (PSQ), Instrugbes de Servigo (IS) e
Procedimentos Operacionais Padrao (POP) sao de fundamentais para a garantia de um servico de
Engenharia Clinica eficiente e de qualidade, no entanto, devida a natureza do trabalho, serdo
aprofundados somente os procedimentos chave para melhoria dos resultados, de acordo com a
metodologia ONA. Assim, serdo destacados a cada requisito dos dois niveis do Manual ONA, as
principais agbes tomadas e os processos adotados do PGTS.

Em consonancia ao PGTS, um software de Gestdo em Engenharia Clinica foi adotado,
permitindo o gerenciamento das Ordens de Servigo, requisicdes de chamado, certificados de
calibragdo, manutencdo preventiva, laudos de obsolecéncia, relatérios, rastreabilidade dos
equipamentos além de outras demandas e atribuigdes pertinentes @ Engenharia Clinica. Em vista
disso, o controle documental, inventarial, registro historico, controle de procedimentos de Ensaio
de Seguranca Elétrica, Manutengdo Preventiva e Calibragdo tornaram-se integralizados e
consolidados — Ja munindo o Nucleo de Engenharia Clinica com ferramentas para satisfazer
parcialmente os itens 1.4 (Gestéo de manutengdes de equipamentos médicos), 1.5 (Procedimentos
para desempenho de equipamentos médicos), 1.7 (Gestdo de dados dos equipamentos) e 1.15

(Inventario do parque tecnoldgico) contidos na Seg¢éao 4.1 do Manual da ONA.

441 Relagéo entre 0 PGTS e os requisitos ONA Nivel 1

Nas subsecgbes 4.4.1.1 a 4.4.1.17, serdo apresentadas e discutidas brevemente as agdes
tomadas item a item de acordo com os requisitos apresentados na Seg¢ao 4.1 do Manual da ONA
Nivel 1. Cabe ratificar que cada requisito permite interpretacdes distintas e abrem universos de
interpretacao que variam de acordo com o porte da unidade, profissionais envolvidos e ferramentas

de qualidade adotadas.

4.4.1.1 Dimensionamento de recursos

O dimensionamento dos recursos humanos que uma unidade de saude gera pode ser

refletida sobre o nimero de leitos e equipamentos da unidade: quanto mais leitos e equipamentos,
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maior a equipe operacional envolvida no gerenciamento do parque tecnoldgico. Esse método no
entanto, ndo contempla todas as variaveis envolvidas. Para realizar uma analise real da quantidade
de mé&o de obra necessaria para suportar as demandas técnicas e gerenciais de uma EAS é
necessario avaliar fatores como: complexidade e criticidade dos EMAs, a idade do parque
técnologico, o numero de contratos de manutengdo ou equipamentos em garantia e o historico de
falha dos equipamentos.

Quanto mais complexo, antigo, defasado tecnologicamente o parque é, maior € a tendéncia
dos equipamentos apresentarem falhas, necessidade de compra de pecas, servigos externos ou
troca completa do equipamento, portanto, serdo precisos mais colaboradores para suprirem as
demandas técnicas e gerenciais.

O dimensionamento de recursos tecnoldgicos e insumos, de acordo com a necessidade do
servico ofertado, deve ocorrer através do cumprimento dos requisitos normativos aplicaveis, como
por exemplo a RDC n° 50 de 21 de Fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programagao, elaboragao e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude (BRASIL, 2002b). Caso nédo exista uma norma ou RDC especifica para o
servico adotado, o dimensionamento de tecnologia segue os dados levantados na pesquisa de
perfil epidemioldgico da unidade.

No caso da UPA abordada neste trabalho, o dimensionamento da equipe de manutenagao
trata-se de um supervisor de Engenharia Clinica e um estagiario, pois a unidade foi inaugurada em
2016 e possui muitos equipamentos novos com baixo indice de falhas por desgaste natural. O
dimensionamento tecnoldgico aconteceu de acordo com o Programa Arquitetdnico Minimo
Unidade de Pronto Atendimento UPA 24H que define, de acordo com porte e custeio das UPAs,

0s requisitos minimos de equipamentos por setor na unidade.

4.4.1.2 Capacitagcao de profissionais

A comprovacao de competéncia e capacitagdo dos profissionais envolvidos nas atividades
da Engenharia Clinca foi realizada por meio de duas agdes: verificagdo dos registros dos
profissionais nos conselhos profissionais competentes, ou seja, registro junto ao Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) e ao Conselho Regional de Técnicos (CFT) e
elaboragao de programas de capacitacdo e educagao continuada interna para que os profissionais
envolvidos no gerenciamento de tecnologias fossem constantemente atualizados quanto as
inovagdes tecnoldgicas de seu segmento.

O plano anual de treinamento, baseou-se no levantamento de necessidade de treinamento

realizado na unidade. A equipe de Engenharia Clinica residente na unidade recebeu capacitagao



41

em manuseio de bombas de infusao, visto que este equipamento frequentemente falha por mau
uso do operador e a Engenharia Clinica é acionada para realizar orientagdes.

Um treinamento de manuseio do software de Engenharia Clinica adotado pela unidade
anual também foi realizado para que a equipe se integrasse as novas funcionalidades
apresentadas pelo sistema. Por fim, a equipe técnica participou de capacitagdes relacionadas ao
procedimentos de qualidade e operacionais presentes no PGTS, na qual foram ministrados
treinamentos sobre utilizagdo de formularios, modelos de relatérios e indicadores presentes no

Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude.

4.4.1.3 Planejamento de atividades

O planejamento das atividades consiste basicamente na elaboragdo dos cronogramas de
manutenc¢do da unidade.

As atividades programadas recorrentes na UPA sao: Manutengao Preventiva, Calibragéo,
Ensaio de Seguranca Elétrica e Qualificagdo Térmica. A criagdo dos cronogramas de manutengéo
ocorre anualmente e possuia certa flexilidade visto que os equipamentos podiam nao estar
disponiveis para serem retirados para manutengao no dia programado. Para isso, foi elaborado um
processo de integragao entre os chefes dos setores para que eles observassem semanalmente os
equipamentos que seriam alvos de intervengdo técnica na semana. Os cronogramas de
manutengao foram disponibilizados aos colaboradores através do software de Engenharia Clinica
adotado pelo NEC.

4.4.1.4 Gestdo de manutengdes de equipamentos médicos

Ao exigir a supervisdo das manutengdes corretivas, preventivas e calibragdes, a ONA nao
esta considerando apenas os profissionais da Engenharia Clinica. Toda a unidade hospitalar deve
funcionar em harmonia e para isso, é essencial que os operadores dos equipamentos tenham
ciéncia da realizagdo das manutengdes, visto que essas agdes trazem seguranga ao paciente e
operadores.

Para tal, foram implantados trés procedimentos: requisi¢ao e validagdo dos chamados de
manutengao corretiva, validagdo dos cronogramas e realizagdes das manutengdes preventivas e
validagao e etiquetagcao das interferéncias técnicas realizadas.

A requisigéo e validagao dos chamados de manutengéo corretiva pdde ser alcangada com
apoio do software de gestdo de Engenharia Clinica. Todo chamado de falha e manutengao
corretiva realizado pela equipe assistencial através do cddigo de identificagdo unico do

equipamento gera automaticamente uma ordem de servigo que € preechida pelo técnico executor
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com detalhamento da manutengdo realizada. Apds a entrega do equipamento ao setor, 0
responsavel pelo chamado ou setor assina a Ordem de Servigo (OS), garantido a supervisdo do
servico realizado pela equipe do NEC. Ao finalizar a OS, o requisitor do servigo deve ainda avaliar
a prestacao de servico técnico em Bom, Regular ou Ruim adicionando no campo de observagao
pontos de melhoria no servigo prestado.

A validagéo dos cronogramas e realizagao das manutengdes preventivas ocorre de maneira
analoga ao processo de manutengdes corretivas. Ao elaborar o plano anual de manutencéo
preventiva, calibragdo e ensaio de segurancga elétrica, o Supervisor de Engenharia Clinica deve
disponibiliza-lo em todos os setores que possuem equipamentos medico-hospitalares para que a
equipe assistencial o valide. Apos a execugao de cada manutengao planejada, o responsavel pelo
setor de origem do equipamento deve assinar a OS do servico.

A validagéo e etiquetagao das interferéncias técnicas realizadas é um processo sistémico
que consiste na colagem de etiquetas de manutengao nos equipamentos para que todo o corpo
assistencial, gerencial e operacional do EAS tenha conhecimento das datas das realizagbes das
ultimas interferéncias técnicas — excluindo as manutengées corretivas. Na etiqueta constam dados
como a identificagdo unica do equipamento, o tipo de interferéncia técnica realizada (manutengéo
preventiva, calibragdo ou ensaio de seguranga elétrica), técnico executor, data da execugao e data

prevista da proxima manutengéo.

4.4.1.5 Procedimentos para desempenho de equipamentos medicos

A execucéo de testes de seguranca elétrica em equipamentos médico-hospitalares seguem
os requisitos apontados nas normas ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (Equipamento eletromédico
Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial) e ABNT NBR IEC
62353:2019: Equipamento Eletromédico — Ensaio recorrente e ensaio apds reparo de Equipamento
eletromédico. Os procedimentos da execucdo do teste sdo criados baseando-se também no
exigido pelo préprio fabricante no manuais técnicos, assim, os procedimentos de teste de
seguranca elétrica sdo elaborados de acordo com cada modelo de equipamento eletromédico.

Os testes de desempenho citados no requisito se assemelham as calibragdes ja realizadas
na rotina da unidade, visto que a calibragao, segundo INMETRO, busca estabelecer uma relagao
entre os valores e as incertezas de medicao fornecidos por padroes e as indicagdes
correspondentes com as incertezas associadas. Apos isso, utiliza-se esta informagdo para
estabelecer uma relagdo visando a obtencdo de um resultado de medicdo a partir de uma

indicagao, sendo ela geralmente imposta pelo fabricante, portanto tem-se quantitativamente uma
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relacéo entre o desempenho do equipamento e o esperado, caracterizando-se como um teste de
desempenho.

Na UPA, as calibragdes e ensaios de seguranca elétricas foram realizados em todos os
equipamentos da unidade, vez que a maioria dos equipamentos estavam sem realizagdo de

calibragdo ha mais de dois anos.

4.4.1.6 Planos de contingéncia

A Defesa Civil Brasileira define contingéncia como a situagao de incerteza quanto a um
determinado evento, fenémeno ou acidente, que pode se concretizar ou nao, durante um periodo
de tempo determinado. Portanto, um plano de contingéncia € um instrumento gerencial que
padroniza, organiza e agiliza as agdes necessarias para o controle e combate de ocorréncias que
colocam em risco o funcionamento diério do servigo de saude (BRASIL, 2017D).

O plano de contigéncia, no ambito da Engenharia Clinica, gira em torno da parada
inesperada de equipamentos, principalmente daqueles classificados como criticos, portanto, em
casos de desastres como queda inesperada de energia e n&o ativagcéo dos geradores de energia.
Assim, foram tragados planos de agdo envolvendo movimentacao intersetorial de equipamentos e
chamados de emergéncia aos fornecedores de servigo e ao supervisor de Engenharia Clinica.

Um aspecto essencial ao plano de contigéncia é sua adesdo. O documento deve ser
validado e de conhecimento de todas as esferas da unidade, visto que as agbes em caso de

desastre devem ser realizadas harmonicamente entre todos os envolvidos.

4.4.1.7 Gestdo de dados dos equipamentos

Todos os equipamentos do parque técnoldgico do EAS devem possuir uma identificagao
unica, visto que o registro historico de manutengdes deve ser atribuido a cada equipamento. O
registro historico ainda deve contar o maximo de informagdes possiveis do equipamento desde sua
aquisicao até seu descarte. Informacbes como certificados de calibragdo, laudos de qualificagao
térmica, relatorios tecnocientificos e laudos radiométricos, desde que aplicaveis, devem estar
contidas no histérico do equipamento.

O conjunto dessas informagdes técnico-operacionais fomentam ferramentas que o gestor
pode utilizar para tomar decisdes baseadas nas evidéncias levantadas para cada equipamento do
parque, além de trazer visualmente uma quantificacdo do desempenho do equipamento na
unidade.

Na UPA, todos os equipamentos foram identificados por meio de um QR-CODE que permite

que 0 usuario gere por meio do software de gestdo em Engenharia Clinica todo o registro histdrico
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do equipamento que possui informagbes como: Modelo, Fabricante, Data de Fabricagédo, Data de
Aquisicao, Ultimas manutengdes, Custos Gerados e detalhamento de todas as agdes técnicas ja
realizadas no EMA como data, horario e local de execugéo, técnico Executor, acdo tomada e pecas

trocadas.

4.4.1.8 Procedimentos de validagéo, rastreabilidade, utilizacdo, conservagao e descarte do
equipamento médico-hospitalares.

A realizagao da validagéo, rastreabilidade, utlizagéo, conservagao e descarte adequado do
equipamento sdo atividades diarias de um Setor de Engenharia Clinica. A validagdo dos
equipamentos pode ser traduzida como a verificagdo da conformidade do equipamento. Seja
através da conferéncia da OS de realizagcdo de manutencdo, a vistoria dos certificados de
calibragao emitidos. A equipe assistencial e gestores através do acompanhamento do andamento
das manutengdes planejadas realiza uma validagdo dos equipamentos, pois verificam se o
equipamento esta com manutencao preventiva valida.

A rastreabilidade do equipamento também é um processo continuo que ocorre em
consonancia ao setor de Patriménio da Unidade. A movimentagao intersetorial dos equipamentos
de maneira definitiva deve ser informada ao setor de Patriménio e Engenharia Clinica para que
seja realizada a atualizacdo da localizagdo do equipamento no inventario da equipe. A
integralizagéo das equipes da unidade é essencial para isso.

A utilizacdo segura dos equipamentos médico-assistenciais € resultado de agdes
preventivas, corretivas e educacionais do NEC. Garantir o bom uso e integridade do parque
tecnoldgico é um objetivo estratégico da Engenharia Clinica na UPA e um dos seus pilares € a
garantia do bom uso do equipamento por todos operadores.

Os operadores dos equipamentos em suas capacitagdes realizadas pela Engenharia
Clinica sao orientados as melhores praticas de conservagao dos equipamentos, como por exemplo,
a maneira correta de ser enrolar os cabos dos acessérios de um monitor multiparamétrico,
estendendo sua vida Util através da conservacao correta do aparelho.

O descarte dos equipamentos de maneira segura dentro do EAS devem ser realizados em
conjunto com o pré-estabelecido no Plano de Gerenciamento de Residuos do Servigo de Saude,
melhor abordado no item 1.14 (Gestao de residuos).

4.4.1.9 Procedimentos de seguranga no uso do equipamento

Tornar o uso dos equipamentos seguro € um grande desafio na Engenharia Clinica. Para

assegurar esse requisito, foram somadas diversas agdes preventivas, como a criagao e efetivacao
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de um cronograma de treinamento e educagao continuada da equipe assistencial e criagdo de um
banco de dados com informagdes técnicas e manuais de usuario dos equipamentos —
disponibilizados a todos os colaboradores da unidade.

Para tornar o uso dos equipamentos de maior criticidade mais intuitivo, foram criadas guias
rapidos de utilizagéo, informando ao usuario como realizar uso basico, limpeza do equipamento e
testes diarios. Esse documento foi impresso e fixado em locais visiveis no proprio equipamento ou

proximo ao seu local de utilizagao.

4.4.1.10 Notificagdo de tecnovigilancia e agdes de melhoria

A tecnovigilancia é a area responsavel por atuar na identificacao de desvios de qualidade
e resultados indesejaveis que atingem o bem-estar do paciente em EMAs, objetivando definir
estratégias para prevenir e minimizar os riscos da utilizagéo e evitar que estes se repitam em outros
servigos. A tecnovigilancia configura-se como um dos elementos chave para o desempenho seguro
da atividade hospitalar, principalmente por caracterizar-se como primodial na manutencdo da
seguranga do paciente, portanto, o ato de notificar eventos adversos e queixas técnicas nesta area
torna-se mecanismo essencial para agdes de prevengdo e controle na vigilancia
poscomercializagao dos produtos para a saude (SCHMITT, 2010; LUPPI, 2016).

A metodologia para notificacdo em tecnovigilancia no EAS estudado foi desenvolvida em
conjunto com o Nucleo de Segurancga do Paciente, Nucleo de Educagao Permanente, Enfermagem,
Farmécia e Setor de Seguranga de Trabalho visto que a metodologia foi aplicada a todos eventos
adversos evidenciados na UPA: farmacovigilancia, tecnovigilancia, biovigilancia, hemovigilancia,
nutrivigilancia, acidentes de trabalho e acidentes envolvendo pacientes.

A notificagao é realizada por meio de um formulario online disponibilizado em QR-CODES
anexados a cartazes dispostos em corredores da unidade. O colaborador responde o formulario
descrevendo o incidente, informando data, horario, pacientes envolvidos, consequéncias
imediatas, dentre outras informacdes.

O colaborador envolvido no evento, além de realizar a notificagdo, deve informar ao seu
gestor, imediatamente, a ocorréncia da adversidade para que ag¢les imediatas sejam tomadas.
Posteriormente, o Nucleo de Seguranga do Paciente e os setores envolvidos no evento (em
tecnovigilancia, a Engenharia Clinica e o setor onde ocorreu o fato) devem se reunir para realizar
a investigagdo da causa raiz afim de mitigar a probabilidade de recorréncia do evento.

A causa raiz da intercorréncia deve ser mitigada. Por exemplo, caso o evento tenha sido

ocasionado por uma falha do operador decorrente por mau uso, o Nucleo de Educagéo Continuada
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em conjunto da Engenharia Clinica deve garantir que todos os colaboradores saibam manusear
corretamente o equipamento — ministrando treinamentos extras.

Uma dificuldade encontrada na UPA foi acerca da adesao em notificar os eventos adversos,
visto que os colaboradores enxergam a investigagdo da causa raiz como uma ferramenta para
fomentar agdes punitivas contra o funcionario. Para isso, politicas de conscientizagdo e apoio para
que todos enxergassem a importancia da notificacdo foram estabelecidas, no entanto, sem

resultados concretos até 0 momento da publicagéo deste trabalho.

4.4.1.11 Transferéncia de informagdes

A transferéncia de informagdes entre os profissionais dentro de uma Unidade de Pronto
Atendimento foi intensificada através da criagdo da “UPA Day”, encontros diarios de 10 minutos
que proporciona a melhoria continua dos fluxos e processos dentro da unidade de saude. As
reunides fortalecem interagdes entre as areas da unidade, criando barreiras que reduzem riscos.

Durante a rotina, representantes das diversas areas dos servicos de saude se reinem para
pontuar as possiveis falhas ocorridas no dia anterior e desenvolver medidas praticas que
contribuirdo para melhoria da assisténcia — a participagédo da Engenharia Clinica nas reunides
permitiu um fluxo de informagdes entre os ambitos assistenciais satisfatorio.

Concomitantemente, a principal via de transmissédo de informagdes entre o corpo
assistencial e a Engenharia Clinica ocorre por meio da abertura de chamados de manutencéo
utilizando a identificagdo Unica do equipamento e o software adotado pelo NEC. Além de evidenciar
essa troca de informagdes, os chamados alimentam e complementam o registro histérico do

equipamento gerando um relatério de falhas.

4.4.1.12 Capacitagao e treinamento

Diversos fatores podem levar a necessidade de treinamento, além da educagao continuada
que deve fazer parte da rotina do EAS. Entre eles pode-se citar a incorporagdo de um novo
equipamento ao EAS e a percepgdo da dificuldade dos usuarios com determinada fungdo ou
manipulacdo do EMA.

Além disso, deve ser realizado o treinamento inicial de todos os profissionais antes de
iniciarem suas atividades no EAS. Importante lembrar que a equipe de um EAS geralmente possui
grande rotatividade e muitas responsabilidades, o que implica na necessidade de atualizagdo

constante quanto ao uso dos EMAs.
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A identificagdo da necessidade de treinamento demanda um olhar critico por parte da
Engenharia Clinica, que para isso devera estar atenta e com bom relacionamento com a equipe
operacional do EAS.

A percepgao da alta incidéncia de chamados de manutencéo corretiva de determinado
aparelho nos Ultimos meses pode ser motivo para agendamento de um treinamento fora do
cronograma. A elaboragdo de um Plano Anual de Treinamento devera levar em conta a educagao
continuada e, especial atengao deve ser dada aos equipamentos com alta criticidade no EAS.

Os EMAs podem ser classificados em trés graus de criticidade: Alta, Média ou Baixa. A
classificagao final se dara pelo somatério de trés critério: fungao, risco e grau de importancia. A
funcdo do equipamento pode ser enquadrado em Suporte a vida, Terapia, Diagnostico, Analise e
Equipamentos de apoio (BRONZINO, 2015).

O risco fisico considera qual a possivel consequéncia que podera ocorrer ao paciente ou
ao operador do aparelho caso ocorra falhas ou mal funcionamento do equipamento podendo ser
morte, injdria, terapia ou diagnético falho ou sem risco significante (DYRO, 2004).

O Grau de Importéncia define a importéncia do equipamento qualitativamente, ou seja, caso
um aparelho sofra paralizagao qual sera o seu impacto no setor ou na receita da instituicdo. Esse
fator deve ser considerado individualmente de acordo com o escopo abordado pelo hospital. Por
exemplo, em um hospital voltado ao atendimento pediatrico, neonatal uma incubadora pode ter
grau de importéancia superior a um hospital cardioldgico. Ao passo que em hospital cardioldgico,
um cardioversor possuira importancia superior a uma incubadora neonatal. Outra exemplificacéo
pode ser de acordo com a facilidade de manutencgao, existéncia de backup ou multiplicidade de
equipamento na unidade, por exemplo, monitores multiparametricos, apesar de possuirem alta
criticidade, geralmente sdo muito numerosos numa unidade enquanto bombas de infusdo de
contraste sdo geralmente Unicas e sem backup e sua falha pode implicar na parada de todo setor
de imagens da unidade, tornando sua manutengao prioritaria.

A prioridade do treinamento é um passo unico e que deve ser avaliado a cada situagao. A
ocorréncia de um evento adverso grave de um equipamento de alta criticidade e vital podera gerar
a necessidade urgente de treinamento da equipe, por exemplo. A seguranga do paciente devera
ser uma prioridade. Os temas a serem abordados variam de acordo com a necessidade dos
operadores dos equipamentos. O contetido pragmatico do treinamento deve ser breve e maleavel,
uma vez que nao é possivel mobilizar por muito tempo uma equipe de enfermagem.

A tematica do treinamento desenvolvido abordava questées como:

¢ Descrigdo do equipamento com suas especificagdes e funcionamento;
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e Como realizar testes de funcionamento;

¢ Manuseio do equipamento;

¢ Cuidados e Limpeza;

¢ Partes e acessorios que 0 compdem;

¢ Operagao do equipamento — Uso, fungdes, configuragoes, etc.;

e Alarmes e avisos do aparelho;

e Erros e possiveis falhas por mau uso;

¢ Anédlise dos riscos associados;

¢ Tempo de Calibragdo, Manutencao Preventiva e sua importancia;

¢ Esclarecimento de duvidas, resolugao de problemas.

4.4.1.13 Qualificagdo de fornecedores

No ambito da Gestdo de Tecnologias, os fornecedores criticos dentro da UPA foram
mapeados através de reunides com o setor de compras e contratos da unidade. O Nucleo de
Engenharia Clinica define seus fornecedores criticos como os fornecedores de pegas vitais e/ou
de equipamentos de alta criticidade além de servigos de manutengao dos equipamentos emissores
de radiacao ionizante.

O processo de acreditagdo incentivou a unidade a criar uma politica institucional de
qualificacao de fornecedores sistémico que todos os gestores deveriam replicar ao seu setor. A
avaliagao do servigo dos fornecedores criticos, segundo o determinado pelo Setor da Qualidade,
deveria contemplar aspectos como prazo de primeiro atendimento, tempo de finalizagdo do servigo
(desde que estabelecido contratualmente), entrega de documentos comprobatérios de capacitagdo
e de funcionamento, como alvaras de funcionamento e entrega de documentos apos a realizagao

do servigo, como certificados de garantia.

4.4.1.14 Gestao de residuos

O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) regulamentado
pela RDC n° 222 de 28 de margo de 2018 (BRASIL, 2018) desenvolvido pela equipe da Unidade
de Pronto Atendimento foi revisado anteriormente a visita de acreditagé@o. A equipe da Engenharia
Clinica foi consultada pela comissédo responsavel pela elaboragdo do PGRSS em trés quesitos:
descarte de pilhas e baterias, descarte de equipamentos médicos e descarte de equipamentos

emissores de radiagao ionizante.
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O descarte dos equipamentos médicos é realizado por uma empresa especializada afiliada
a Secretaria Municipal de Saude da cidade, que realiza o desmonte e desativagdo dos
equipamentos de grande porte. O mesmo aplica-se aos equipamentos emissores de radiagéo, no
entanto, o descarte deve ser realizado somente apds a baixa do equipamento na Vigilancia
Sanitaria da cidade.

Dentro do PGRSS da unidade, foi solicitado ao Nucleo de Engenharia Clinica o auxilio nas
acdes de sensibilizagdo e divulgagéo das orientagdes constantes no plano. A conscientizagao
sobre o procedimento de descarte de pilhas e baterias teve forte participacdo da Engenharia
Clinica. O acordado entre as areas foi a devolugao das baterias e pilhas usadas para o almoxarifado

da unidade para que as mesmas sejam substituidas e adequadamente descartadas pelo setor.

4.4.1.15 Inventario do parque tecnolégico

O inventario atualizado é essencial para garantia de seguranga para o paciente dentro do
EAS, vez que, a partir dele é possivel verificar que todos os equipamentos estdo com suas agdes
preventivas em dia e logo, seguro para uso. A auséncia de algum equipamento no inventario pode
acarretar em eventos adversos causados pelo uso do EMA sem as garantias de seguranga que as
praticas da Engenharia Clinica trazem consigo (EBSERH, 2018).

Para manter o inventario atualizado, além de um rigoroso processo de incorporagao e
descarte de tecnologias — exigindo o cadastro dos equipamentos no sistema de gerenciamento,
uma auditoria interna foi instaurada semestralmente para constatacdo da veracidade das
informagdes do inventario.

Na UPA, nas auditorias internas de inventario, foi constatado a grande volatidade na
quantidade de equipamentos de baixa complexidade como esfignomanémetros, oximetros de
pulso e termémetros em que os equipamentos desapareciam com muita frequéncia. Através de
uma investigacao de causa raiz, notou-se que ocasionalmente muitos enfermeiros e técnicos de
enfermagem esqueciam os equipamentos em bolsos de jalecos e aventais e os levavam para
outras unidades onde realizavam plantdes, misturando-os com aparelhos dessa unidade. A fim de
mitigar essa ocasionalidade, passou-se a colar aos aparelhos, etiquetas coloridas e chamativas
para que os colaboradores, ao notarem que estdo carregando o aparelho para outra unidade,

colocassem-o0 em seu local designado.

4.4.1.16 Obsolescéncia de equipamentos

Obsolescéncia pode ser definida como condicdo para a retirada de uso do equipamento.

Alguns exemplos de causas de obsolescéncia sdo: ndo atendimento a demanda, mudanga dos
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parametros do processo, mudanga das normas referentes ao processo executado pelo
equipamento, aumento inevitavel dos riscos e falhas de operagao.

A desativacdo de EMAs ¢é parte das atividades da Engenharia Clinica em um EAS. As
causas que levam a desativagdo podem ser varias, desde um dano irreversivel a indisponibilidade
de pegas de reposi¢ao no mercado.

O preenchimento correto do Registro Histérico e das Ordens de Servigo ao longo da “vida”
do equipamento possibilita a geragdo de indicadores de uso e disponibilidade, que poderao servir
de métrica para determinar a desativagao do equipamento.

O primeiro critério que foi analisado na UPA é a seguranga do equipamento para o usuario
e para o paciente. Se um equipamento ndo apresentar mais condi¢bes seguras para a sua
utilizacado, o mesmo deve ser descartado. A caréncia ou inexisténcia de pecas, a mao de obra no
mercado e a obsolescéncia tecnoldgica também séo razdes para a desativagéo de equipamento.
Outros preceitos que podem ser considerados sao:

¢ Custo de manutencao corretiva superior a 30% do valor do equipamento;

¢ Dano irreversivel ocasionado por descarga elétrica, queda, agua, etc.;

e Equipamento sem registro na ANVISA, Inmetro ou algum outro 6rgdo competente;
¢ Indicagdo de parametros fora de padrao e sem ajuste. Equipamento com erro acima

do permitido.

4.4.1.17 Treinamento de profissionais

A garantia que a operagéo dos equipamentos esta sendo realizada somente por pessoal
treinado interage diretamente com os protocolos de treinamento e educagao continuada da
unidade. Os treinamentos para operagao de equipamentos de alta complexidade e especiais,
inicialmente, ocorriam anualmente. No entanto, como as equipes assistenciais de unidades
hospitalares sdo de alta rotatividade e o indice de falhas de equipamento por mau uso séo
consideraveis, optou-se por alternar a frequéncia dos treinamentos para semestralmente. Além
disso, como a integralizagao de novos colaboradores ocorre com muita frequéncia, os treinamentos
basicos de equipamentos complexos foram incorporados ao processo de acolhimento do novo
colaborador da unidade.

Para garantia do conhecimento da equipe acerca do funcionamento dos equipamentos, 0s
chefes dos setores foram convocados para participagdo mais intensa dos treinamentos para que

eles possam operar como multiplicadores do conhecimento técnico do EMA.
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442 Relagédo entre 0 PGTS e os requisitos ONA Nivel 2

Nas Subsecdes 4.4.2.1 a 4.4.2.9, serdo apresentadas e discutidas brevemente as agdes
tomadas item a item de acordo com os requisitos apresentados no Manual da ONA nivel 2. Os
itens do nivel 2 requerem integragdes intersetoriais, assim, somente serdo realizados recortes
sobre as agdes tomadas refletidas dentro do Nucleo de Engenharia Clinica para obtencao da

acreditagao.

4.4.2.1 Melhorias na gestéo do parque tecnologico

A avaliagao, desempenho e vida util do parque tecnoldgico foi realizada na UPA por meio da
elaboragdo mensal de relatorios técnicos avaliando as ag¢des técnicas da Engenharia Clinica, na
qual de maneira acumulativa, més a més tornou-se possivel verificar indicadores de desempenho
como:

¢ Numero de OS abertas x OS fechadas no més;
¢ Numero de manutengdes corretivas no més;
¢ Reparos repetidos;

e Cumprimento do cronograma de intervengdes técnicas preventivas.

Os relatdrios entregues aos diretores da unidade também eram apresentados no UPA-Day
tornando-os de conhecimento de todo o corpo assistencial da unidade, fazendo com que a
elaboragao de planos de ac¢ao para melhoria continua sistémicos fosse de maior adesao, visto que

0s gestores dos setores participaram ativamente da elaboragao das agoes.

4.4.2.2 Uso seguro dos equipamentos

O uso seguro dos equipamentos é um tépico abordado pelos requisitos nivel 1 do Manual da
ONA, a andlise dos resultados das acdes faz parte do escopo dos requisitos do nivel 2. Para
realizar esse monitoramento da unidade, foi utilizado uma ferramenta do soffware de
gerenciamento de Engenharia Clinica que permite ao supervisor de Engenharia Clinica inserir a
cada Ordem de Servigo de Manutencgao Corretiva a causa e ocorréncia que levaram a falha.

Assim, quando detectado que a falha foi ocasionada por falha do operador, essa ocorréncia
era registrada e caso reincidisse, uma orientagao de utilizagdo do equipamento era realizado no
setor. Na unidade, as falhas das bombas de infusao, por exemplo, tinham ocorréncias quase diarias
por falta de conhecimento do corpo assistencial acerca da insergdo correta do equipo, que ao

serem retirados com forga, quebravam o conector da bomba. A investigagéo da causa raiz levou o



52

NEC ao realizar orientagbes sobre o uso seguro das bombas de infusao, diminuindo a ocorréncia

de falha por mau uso.

4.4.2.3 Comparativo de resultados

A comparacgao de resultados das praticas assistenciais aos obtidos € um passo importante
na integragdo entre a Engenharia Clinica e os outros setores da unidade. A crenga que a
Engenharia Clinica funciona apenas como uma equipe de manutengdo, ndo participando das
decisdes estratégicas da unidade pode ser combatida com o cumprimento desse requisito.

As reunides gerenciais com a diretoria da unidade, reunides estratégicas com os lideres
dos setores e as apresentacdes de indicadores ao setor de Qualidade permite que todos envolvidos
com a administragao hospitalar possam comparar més a més a evolugado das praticas assistenciais
da Engenharia Clinica.

Além disso, a necessidade do cumprimento dos cronogramas de reunides exige que o
Nucleo de Engenharia Clinica se estruture para coletar, compilar e interpretar as informagoes
pertinentes para as apresentacgdes, tornando necessaria a criagdo de procedimentos padrdes para
elaboragdo de indicadores, relatérios, analises e planos de a¢do quanto a efetividade das acgdes
propostas pelo NEC.

O uso do parque tecnoldgico pode ser quantificado através principalmente de indicadores
de manutengdo. Segundo Siqueira (2018), a real situagdo da manutengao “se propde desafios para
a melhoria, se escolhe 0os meios, e se comega a acompanhar a evolugdo da acdo mantenedora,
através dos indices de manutengéo”.

Os principais indicadores utilizados para analise de uso de equipamentos sdo (VIANA, 2002):

o DF - Disponibilidade Fisica: pode ser entendida, de forma simples, como o quanto
o0 item estava em condi¢des de ser operado e executar uma determinada fungéo,
durante um intervalo de tempo determinado. Isto é, o tempo em que o item n&o
estava em manutengéo, ou seja, estava pronto para operar;

e MTBF - Tempo Médio Entre Falhas: é definido como a divisédo da soma das horas
disponiveis do equipamento para operagao, pelo numero de intervengdes corretivas
neste equipamento no periodo. Se o valor do MTBF com o tempo aumentar, sera
um sinal positivo, pois indica que o numero de intervengdes corretivas vem
diminuindo, e consequentemente o total de horas disponiveis para a operagao,

aumentando;
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e MTTR - Tempo Médio de Reparo: é a divisdo entre a soma das horas de
manutengdo pelo numero de intervengdes corretivas no periodo. Quanto menor o
MTTR no passar do tempo, melhor 0 andamento da manutencéo, pois 0s reparos

corretivos demonstram ser cada vez menos impactantes na produgao.

Os dados para a alimentagao dos indicadores sdo gerados por meio do software de gestéo
em Engenharia Clinica que compila os dados inseridos pelo Supervisor de Engenharia Clinica a
cada OS preenchida. Na unidade, para a elaboragdo dos planos de agao, séo considerados os

cinco equipamentos com maiores MTTB; MTTR e menor DF.

4.4.2.4 Priorizagdo de manutengao

O estabelecimento de prioridade para atendimento de necessidade de manutengao é uma
derivacao do plano de contigéncia citado como requisito do nivel Acreditado da ONA. Caso haja a
falha de dois equipamentos simultaneamente, o mais critico deve ser priorizado.

Portanto, caso dois equipamentos de alta criticidade parem ao mesmo tempo, considera-se
o0 grau de importancia avaliando principalmente a existéncia de equipamento de backup, possiveis
emprestimos de outros setores ou unidade préximas. Na UPA, os equipamentos da Sala Vermelha
(setor destinado a pacientes que necessitam de cuidados e vigilancia intensivos, onde as pessoas
que aguardam a definigdo de um diagnostico, uma cirurgia de emergéncia ou transferéncia para a
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) permanecem prioritarios em relacao a aqueles da Sala Amarela
(destinada a casos de gravidade moderada, ja estabilizados, que tenham passado pela Sala

Vermelha ou n&o, e que necessitam de cuidados especiais).

4.4.2.5 Gerenciamento de feedbacks.

As manifestac¢des dos colaboradores da UPA para a melhoria do processo pode ser obtida
de trés maneiras majoritariamente. Primeiramente trata-se da manifestagéo informal, que ocorre
através de conversas onde colaboradores elogiam, criticam e dao solu¢des de melhoria durante o
cotidiano da unidade. A segunda maneira ocorre formalmente através do UPA Day e reunides
gerenciais, na qual as manifestagdes permanecem documentadas nas atas das reunides. A Ultima
maneira acontece apo6s a realizagdo de um servico de manutengao corretiva, onde o sistema
solicita que o requisitante do servigo realize uma avaliagdo e um comentario acerca da qualidade
e efetividade do servico prestado.

Os planos de agao provenientes de manifestagdes de clientes sdo gerados seguindo a

metodologia 5W2H. Um exemplo de aplica¢éo foi a manifestagao de uma enfermeira da Central de
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Materiais e Esterilizacdo (CME) da UPA que demonstrou insastifagdo quanto ao tempo de
resolutividade da manutencéo corretiva de uma seladora térmica, que estava indisponivel devida
a auséncia de pegas a pronta entrega na cidade. Um plano foi tragado para buscar diminuir o tempo
de manutengéo do equipamento. A estrutura basica primaria do plano foi:

o  What - O que? Diminuigdo do tempo de resolutividade da manutencéo da
seladora térmica;

e Why - Por qué? Garantir o funcionamento adequado de um setor vital na
unidade - CME;

o  Where — Onde? Na UPA;

o When - Quando? Em até uma semana;

e Who - Por quem? Supervisor de Engenharia Clinica e responséavel pelo Setor
de Compras;

e How-Como? Realizagdo de orgamento com empresas externas para pegas,
busca por assisténcia técnica autorizada para contratualizacdo de tempo de
atendimento e busca em hospitais parceiros na regido para emprestimo de
seladora térmica;

e How much - Quanto? Aguardar valores orgamentarios.

A partir do detalhamento de cada agédo citada acima no bloco How, encontrou-se um
fornecedor de pegas em Sado Paulo que propds o envio das pegas necessarias a pronta entrega.
Assim, 0 equipamento em menos de uma semana encontrou-se em funcionamento e uma parceria
com a empresa foi firmada afim de evitar reinscidéncia na demora na busca pelas pegas nos

equipamentos da CME.

4.4.2.6 Melhoria de processos.

O acompanhamento e avaliagdo e resultado do processo dentro da Unidade de Pronto
Atendimento abordada no estudo ocorreu com o cumprimento do requisito 2.1 (Melhorias na gestéo
do parque tecnoldgico) visto que os processos da Engenharia Clinica tém como resultado o

desempenho do parque tecnoldgico.

4.4.2.7 Gerenciamento de preventivas

O cronograma de manutengdo preventiva, calibracdo, ensaio de seguranca elétrica e
qualificacao térmica elaborados anualmente tém seu cumprimento acompanhado nos relatérios

mensais elaborados para diregao técnica da unidade.
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Além disso, a efetividade das agbes de prevengdo podem ser mensuradas através dos
indicadores de manutengdo. Quanto menor o Tempo Médio Entre Falhas (MTBF) e maior o Tempo
Médio de Reparo (MTTR) do equipamento, menores sdo as efetividades das agdes preventivas.
Associado a isso, 0s equipamentos de alta criticidade e grande taxa de uso (como camas elétricas
em UTI, que constantemente estdo em uso) devem ser prioritarios nas agdes de melhoria.

A associagao entre riscos e processos na unidade foi analisada e documentada em parceria
com o departamento de Qualidade e Departamento de Seguranga do Trabalho que avaliou os

PSQs do PGTS quanto a existéncia e mitigagéo dos possiveis riscos.

4.4.2.8 Aquisicao de novas tecnologias

O procedimento de Planejamento, Seleg¢do e Aquisicdo de novas tecnologias esta integrado
ao procedimento de descarte e obsolecéncia de equipamentos, visto que ao se declarar
obsolecéncia 0 mesmo geralmente deve ser substituido.

Na UPA, o processo de incorporagao de tecnologia inicia-se por meio de um Comité de
Incorporagdo de Equipamentos Médicos. Este comité é integrado pelos seguintes setores:
a) Nucleo de Engenharia Clinica;
b) Setor Financeiro;
c) Setor de Compras;
)

d) Corpo Clinico.

O processo de incorporacdo de um equipamento pode ser dividido em trés etapas:
Planejamento, Selecao e Aquisigao.

Na primeira etapa, o planejamento, € importante analisar a necessidade de espago, estrutura
fisica (agua, energia, vapor, gases, entre outras), fluxo de operagao dos processos vinculados ao
equipamento, os custos da instalagdo e das adequagdes, se ha necessidade de uma autorizagao
e licengca para a utilizagdo deste equipamento, dimensionamento de recursos humano
especializado entre outras.

Na segunda etapa, com base nos estudos realizados na fase de planejamento é selecionado
o0 equipamento que melhor se adequa a produgao necessaria, a infraestrutura existente, ao menor
tempo de adequagéo dela (quando for necessario), a necessidade de treinamento de recursos
humanos, enfim, a realidade fisica, operacional e financeira do EAS, cumprindo com a melhor
relagao custo-beneficio para o pleno uso e manutengao deste equipamento.

A integragéo entre as areas que participam da gestao de suprimentos, areas de apoio ou de

assessoria técnica e juridica é crucial para que se alcancem os resultados esperados no processo.
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Em todas as fases, que seja estabelecida uma relagéo estreita para garantir, essencialmente, que
o produto recebido apds a compra, cumpra realmente com as exigéncias feitas durante o processo
(ANVISA, 2010).

Geralmente séo selecionados trés equipamentos para testes e demonstragdes. A realizagéo
de demonstragdo e experiéncias com a avaliagao sistematica de amostras de artigos antes da
aquisicao colabora com a deciséo final. Um bom processo de selegdo evita que o EAS adquira
tecnologias que possam trazer risco a saude do paciente e do operador.

Para quantificar a satisfagcdo do corpo clinico usuario do equipamento a ser adquirido e/ou
comparar na pratica as especificagdes entre modelos, criou-se um questionario performance de
equipamento, inserindo de acordo com o descritivos de compra, os resultados esperados por cada
modelo testado.

Os equipamentos, seus distribuidores e assisténcias técnicas devem estar regularizados
junto ao o6rgado sanitario competente e aos conselhos de classe, quando aplicavel. Realizar uma
pesquisa acerca dos alertas de tecnovigilancia e eventos adversos dos equipamentos analisados
€ recomendado antes da escolha do equipamento médico.

E importante frisar que a etapa de compra definitiva do equipamento pela UPA ndo é escopo
da Engenharia Clinica. O Engenheiro deve estudar com auxilio da equipe as melhores opgdes para
a realidade da unidade, encaminhando-os ao setor de compra e dire¢ao, que definira a selegao

final de acordo com critérios internos.

4.4.2.9 Envolvimento de gestores

Seguindo os processos implantados para o cumprimento dos requisitos 2.1 (Melhorias na
gestdo do parque tecnoldgico), 2.7 (Gerenciamento de preventivas) e 1.11 (Transferéncia de
informagdes), o envolvimento dos gestores no desempenho do parque tecnologico € essencial para
que se alcance qualidade, seguranca e efetividade no atendimento do EAS - pressupostos chaves

para obtengao do selo ONA.

4.5 VISITA DE ACREDITAGCAO ONA

Segundo Seiffert (2011), para preparar as unidades e 0s servicos para a avaliagdo de
certificagdo de acreditagdo sdo necessarias consultorias internas, conduzidas por profissionais
detentores de competéncia técnica, visdo horizontal da organizagdo e conhecimento de seus
produtos e processos, responsaveis por incentivar as diversas equipes, facilitar o entendimento
sobre os requisitos e estratégias necessarias para a referida certificacdo e supervisionar o

processo.
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Para a implantagéo da acreditagdo, a UPA contou com o apoio de consultorias externas, que
se envolveram nas etapas de diagnostico, treinamento, mapeamento de processos, criagcao de
indicadores e realizagdo de auditorias internas durante os seis meses que antecederam a visita
(de janeiro a junho de 2021). Apesar do apoio das consultorias, a acreditacéo sé se tornou viavel
com a formagao de equipes internas para condugdo do processo de implantagao.

Apos a validagdo e implementagao das agdes citadas anteriormente pela consultoria e pela
alta dire¢do da unidade foi realizada a visita de acreditacdo ONA. Nos dias 2 e 3 de junho de 2021,
uma IAC realizou a avaliacdo dos processos de maneira remota onde os avaliadores analisaram
detalhadamente o manual questionando e entrevistando os envolvidos no processo. Também
ocorreu uma analise documental de todo o Sistema de Gestdo da Qualidade da unidade,
envolvendo o PGTS.

A Subsecéo 4.1 — Gestéo de Equipamentos e Tecnologia Médico-Hospitalar foi avaliada em
conjunto da Subsecdo 1.9 — Gestédo da Infraestrutura e Tecnologia por quatro avaliadores da
Instituicdo Acreditadora.

Participaram da avaliagdo os chefes dos setores de Engenharia Clinica, Tecnologia de
Informagéo, Qualidade e os Diretores Gerais, de Operagao e Administrativo da unidade que foram
questionados sobre o cotidiano da unidade acerca do envolvimento da equipe com a tecnologia
disponivel durante aproximadamente 60 minutos.

Os questionamentos dos avaliadores centraram-se na continuidade e integralidade dos
processos. As principais questdes levantadas foram acerca do contato da gestao assistencial com
treinamentos de utilizagdo dos equipamentos, controle do registro histérico do parque e
transferéncia de informagdes entre os setores.

Uma das discussdes levantadas foram acerca dos indicadores de desempenho da unidade,
em que a Engenharia Clinica ainda n&o participava do preenchimento mensal dos indicadores,
além disso, a tecnovigilancia foi fortemente abordada, fazendo jus ao objetivo principal do Nivel 1
da ONA que é promover a segurancga do paciente.

Os processos implantados na unidade através do PGTS foram explicitados de maneira
sintética aos avaliadores que prontamente elaboraram questionamentos quanto a efetividade das
acdes para a unidade como um todo. A participagdo do setor da Qualidade e dos Diretores foi
essencial nesse ponto, visto que ratificaram a participacao ativa e constante da Engenharia Clinica

para o bom funcionamento da unidade.
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A unidade obteve a certificagdo Nivel 2, tornando-se a terceira UPA do pais a adquirir esse
selo. A acreditagéo é valida por dois anos e sera acompanhada por avaliadores por meio de visitas
periddicas de manutengao.

Ao final da acreditagao, alguns pontos de melhoria foram apontados. Na Engenharia Clinica,
o0 subitem 1.10 foi colocado como prioridade para revisdo na visita de acompanhamento visto que
a subnotificagdo de eventos adversos na unidade era perceptivel. A IAC propés como melhoria a
integracé@o da Engenharia Clinica com as reunides periodicas do Nucleo de Seguranca do Paciente
e Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar. Também foi solicitada a criagéo de politicas para
conscientizagdo da equipe assistencial quanto a importancia da notificagdo de eventos, deixando
claro o carater ndo punitivo. Esclarecer para toda equipe que as notificagdes de evento adverso
trazem melhoria continua para a unidade é a chave para efetivagcdo do processo.

Para tal, um plano de ag¢ao envolvendo toda alta gestdo da unidade foi elaborado com
capacitagdes acerca da importancia das notificagdes de Queixa Técnica (QT) e Eventos Adversos
(EA), no entanto, até o momento de publicagdo deste trabalho, este plano de acédo nao foi

finalizado, ndo sendo possivel, portanto, a avaliagdo dos resultados.

4.6 CONSIDERACOES FINAIS

A inclusdo ativa da engenharia clinica no processo de acreditacéo hospitalar é recente no
cenario brasileiro e até o momento da publicagao deste trabalho, poucos estudos acerca do tema
foram disponibilizados.

Lamanna (2016) propés um modelo de Nucleo de Engenharia Clinica para satisfazer a rede
de UAls de Uberlandia, Minas Gerais, no entanto, voltando-se a especificagdo dos aspectos fisicos
e emprendimentos de manutengdo minimos para a realizagao da atividade. A autora criou redes
de apoio para a manutencao dos equipamentos na Universidade Federal de Uberlandia, propondo
um sistema de cooperagao escola-unidade de saude. A realidade apresentada por Lamanna
quanto a gestdo de manutencdo de equipamentos e sua caréncia de realizagdo periddica dos
cuidados com os equipamentos se mostrou equivalente a vivéncia da UPA estudada, destacando
a dificuldade de estabelecimento de procedimentos de gestdo da manutengdo devida a auséncia
de um grande volume de equipamentos criticos na unidade.

Ja Alves (2015) trouxe algumas propostas para criagdo de procedimentos € modelos de
gestdo baseados nas metodologias de avaliagdo comumente aplicadas nas acreditagfes
hospitalares, baseando-se em boas praticas da Engenharia Biomédica, no entanto, o autor ndo
trouxe dados e relatos acerca da utilizagdo dos procedimentos. Alves (2015) trouxe a tona uma

reflexdo acerca dos desafios encontrados pelos Engenheiros Biomédicos ao assumirem papéis de
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gestores em EAS. Os desafios apresentados estdo de acordo com o enfrentado na Unidade de
Pronto Atendimento, visto que segundo Alves (2015), a inser¢do da Engenharia Clinica no contexto
gerencial de uma unidade é um dos principais desafios enfrentados na atualidade.

Os procedimentos apresentados poderiam ser implantados em Unidades de Pronto
Atendimento, no entanto, como o trabalho n&o teve a vista uma acreditagdo hospitalar, itens
essenciais para a certificagdo como garantia de capacitagdo da equipe interna, planos de
contingéncia e indicadores taticos ndo foram abordados.

Alastico e Toledo (2013) propuseram um roteiro para obtengdo de acreditagao hospitalar em
quatro situagdes distintas de EASs, considerando pequeno, médio e grande porte (enquadrando
uma UPA em seu escopo). A construgao do processo de acreditagdo segundo os autores inica-se
na formagdo de um escritério de qualidade, com o objetivo de realizar 0 mapeamento dos
processos realizados nas unidades — considerando individualmente suas necessidades, pontos de
destaque e passiveis de melhoria, referenciados em um mapa estatégico contendo macro e
microprocessos. Porém, a criacdo de um paralelo entre a proposta de implantagéo de Alastico e
Toledo (2013) torna-se difcil visto que os autores ndo abordam o gerenciamento de tecnologias ou
a Engenharia Clinica.

Considerando a realidade da UPA além da Engenharia Clinica, a metodologia de Alastico e
Toledo (2013) torna-se assertiva. As etapas de Conscientizagdo e Mobilizagdo dos profissionais
quanto a implantacao dos requisitos de Acreditagao, Formagao e Capacitagao dos profissionais do
hospital quanto aos valores da Acreditacdo e a Adequacdo da Gestdo aos requisitos da
Acreditacdo ONA através da determinagédo dos macrofluxos e microfluxos criticos do hospital foram
seguidas implicitamente por toda equipe da UPA.

A identificacdo de riscos criticos, registros de notificagcdo e protocolos preventivas para
implantagdo de indicadores de desempenho para melhoria continua, etapas criticas segundo
Alastico e Toledo (2013) foram adotadas no Nucleo de Engenharia Clinica da UPA, sendo
explicitados principalmente nas agfes de intervengdes técnicas, tecnovigilancia e envolvimento dos
gestores nos processos gerenciais do NEC.

Leal (2018) propos uma ferramenta de pratica gerencial para auxiliar os profissionais de
Engenharia Clinica na realizagdo de suas atividades em unidades hospitalares, por meio da
implantagdo de um sistema de gestao da qualidade aplicado ao gerenciamento de tecnologias em
saude. Desenvolvendo nesse trabalho um Guia para orientagcdo na implantagdo de Sistema de
Gestdo da Qualidade baseado na norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e no atendimento as

disposi¢cdes da norma ABNT NBR 15943:2011. Os critérios para separagao dos procedimentos
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foram os mesmos utilizados no PGTS, os escopos de cada item da norma ABNT NBR 15943:2011
e os procedimentos propriamente ditos foram baseados no caderno de procedimentos
disponibilizados pela EBSERH.

No caderno de procedimentos da EBSERH sdo apresentados fluxos de incorporacgao,
descarte e manutengao corretiva das tecnologias e alguns modelos de formularios que poderiam
ser adotados no caso da nao implantagao de um sistema informatizado (EBSERH, 2018).

Leal (2018) e EBSERH (2018) apresentam ferramentas importantes para execugdo do
Gerenciamento das Tecnologias em Saude, no entanto, ndo apresentam situagdes de aplicagdes
em Acreditagdes ONA independente do nivel.

Por fim, Nunes (2018) em seu trabalho teve por objetivo principal avaliar a qualidade do servigo
prestado pelo setor de Engenharia Clinica do Hospital Universitario Onofre Lopes, com base no
atendimento dos requisitos da norma da Organizagdo Nacional de Acreditagdo (ONA). O autor
realizou simulagdes de auditoria na unidade citada e constatou que ndo seria possivel até o
momento adquirir uma certificacdes ONA seguindo a subsegao 4.1. O autor promoveu um avango
na aproximacao documentada entre processos de acreditacdo e Engenharia Clinica — aplicando a
metodologia ao setor, porém, ndo foram apresentadas agbes executadas para atingimento dos
requisitos do Manual ONA.

A luz da proposta de trabalho apresentada por Nunes (2018), foi explicitada a importancia da
Engenharia Clinica para obtengdo do selo, demonstrando que o Hospital Universitario Onofre
Lopes nédo conseguiria obté-lo por incrongruéncias processuais do Setor de Engenharia Clinica,

analogamente a situagao apresenta no presente trabalho na Segéo 4.3.
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5 CONCLUSOES

A partir do progresso do presente estudo, pode-se afirmar ser a ONA aplicavel como
instrumento de afericdo da qualidade de gestdo do parque tecnolégico em todos os
Estabelecimentos Assistenciais de Saude, tais como como Unidades de Pronto Atendimento
publicas. Além do mais, os resultados mostraram que a obtengdo da acreditagdo da Organizagao
Nacional de Acreditagdo — ONA — para os dois niveis primarios que a compde (Acreditado e
Acreditado Pleno) é possivel a partir de uma reorganiza¢do de processos e adesdo da equipe
assistencial, partindo principlamente da alta gestao.

A reorganizagao processual no entanto demanda maior participacao da Engenharia Clinica
nas acdes gerenciais, tornando-se exaustiva para setores que contam com pouca méo de obra
disponivel. Para a obtengdo da acreditacdo ONA 2, a unidade do estudo criou um subsetor de
Qualidade e Processos dentro da Engenharia Clinica para implementar os procedimentos
apresentados neste trabalho.

Um dos principais impactos que a implantagéo dos processos apresentados neste trabalho,
por meio da metologia ONA, trouxe a unidade estudada foi a valorizagdo da importancia do
Engenheiro Clinico dentro do cotidiano do Estabelecimento Assistencial de Saude, visto que sem
um Gestor de Tecnologias, a acreditagdo nao seria possivel. Consequentemente pode-se aferir
que a presenga de uma equipe de Engenharia Clinica colabora com a efetivagéo da seguranga dos
pacientes e integra¢des de processos.

Diante do carater inovador do uso da ONA como instrumento de afericdo da qualidade de
um servigo de saude, o manifesto estudo podera servir como norte para inumeros trabalhos com
propostas similares. Dentre os quais € possivel citar o uso da ONA como ferramenta de medicao
da qualidade de um outro servico de saude inserido dentro do EAS, ndo apenas abordando a
Engenharia Clinica.

Acrescente-se a isso a criagdo de uma pesquisa com proposta similar ao estudo que se
apresenta, mas com a apresentacdo mais aprofundada dos procedimentos aplicaveis para
melhoria da qualidade de servigo entregue pela Engenharia Clinica em Estabelecimentos
Assistencias de Saude com outras caracteristicas, como Hospitais Gerais, Hospitais Particulares
ou Clinicas. Podendo adotar outra instituicdo acreditadora ou entidade de padronizacdo e

normatizagcdo como a JCI ou Qmentum.



62

6 REFERENCIAS

ABNT. ABNT NBR 15943. Diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servigos de saude e de equipamentos para
a saude., 2011.

ALVES, C. S. Gestao de Tecnologias em Saude: desafios para o engenheiro
biomédico. Dissertagao de Mestrado em Engenharia Biomédica, Programa de
Poés Graduacao, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2015.

ANVISA. Boas Praticas de Aquisicao de Equipamentos Médico-Hospitalares.
Brasilia, 2010. Acesso em: 20 set. 2021. Disponivel
em:<https://www.anvisa.gov.br/produtosaude/auto/boas.htm>.

AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING (St. Louis). Clinical
Engineer (defined). Disponivel em:
<https://accenet.org/about/Pages/Bylaws.aspx> . Acesso em: 11 agosto. 2021.

ALASTICO, G. P; TOLEDO, J. C. Acreditacdo Hospitalar: proposi¢éo de roteiro
para implantacéo. Gest. Prod., Sao Carlos, v. 20, n. 4, p. 815-831, 2013.

ALONSO, L. B. N.; DROVAL, C.; FERNEDA, E.; EMIDIO, L. Acreditacéo hospitalar
e a gestdo da qualidade dos processos assistenciais. Perspectivas em Gestao &
Conhecimento, v. 4, n. 2, p. 34-49, 2014.

ANTUNES, L. M. Implantacao do processo de Acreditagcao baseado no manual
das organizagoes prestadoras de servigos hospitalares da ONA. 2002. 102 f.
Dissertacao (Mestrado en Engenharia) — Escola de Engenharia, Universidade do Rio
Grande do Sul, Porto Alegre, 2002.

ANTUNES, E. V., Gestao da tecnologia biomédica: tecnovigilancia e
engenharia clinica. Paris: ed. Acodess, 2003.

BONATO, V. L. Gestao em saude: programas de qualidade em hospitais. Sao
Paulo: Icone; 2007.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Constituigdo da Republica Federativa
do Brasil: promulgada em 5 de outubro de 1988. Brasilia: Senado Federal, 1988.
Disponivel em http://www. planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.
Acesso em 01 out. 2021

BRASIL. Casa Civil. Lei 8080, de 19 de setembro 1990. Dispoe sobre as
condigdes para a promog¢ao, protecao e recuperagao da saude, a organizagao
e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em 02
out. 2021.

BRASIL. Ministério da Integracao Nacional. Secretaria Nacional de Protecao e
Defesa Civil. Departamento de Minimizagao de Desastres. Médulo de formagao e
elaboracao de plano de contingéncia : livro base / Ministério da Integracao



63

Nacional, Secretaria Nacional de Protecao e Defesa Civil, Departamento de
Minimizacao de Desastres. Ministério da Integracdo Nacional, Brasilia, 2017b.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 104, de 15 de janeiro de 2014. Reformula
a Politica Nacional de Atencao as Urgéncias e institui a Rede de Atencao as
Urgéncias no Sistema Unico de Saude (SUS). Diario Oficial da Unido, Brasilia,
DF, 15 jan. 2014. p. 70.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 1.863, de 29 de setembro de 2003.
Institui a Politica Nacional de Atengao as Urgéncias, a ser implantada em
todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas
de gestao. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, DF, 06 out. 2003b. p. 56.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 2.648, de 7 de novembro de 2011.
Redefine as diretrizes para implantagcao do Componente Unidade de Pronto-
atendimento (UPA 24h) e do conjunto de servigos de urgéncia 24 (vinte e
quatro) horas da Rede de Atencao as Urgéncias, em conformidade com a
Politica Nacional de Atengao as Urgéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
08 nov. 2011. p. 48.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengado a Saude. Departamento de
Atencao Basica. SIAB: manual do sistema de Informagao de Atencao Basica.
Ministério da Saude, Secretaria de Atencao a Saude, Departamento de Atengao
Basica. — 1. R., 4.2 reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2003a.

BRASIL. Ministério da Saude, Secretaria de Assisténcia a Saude, Manual
Brasileiro de Acreditacao Hospitalar. 3. ed. Brasilia: Ministério da Saude; 2004.
Disponivel em:http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/. Acesso em: 03
out. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Lei 8080 de 19 de setembro de 1990. Dispoe sobre
as condigdes para a promogao, protecao e recuperagao da saude, a
organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm.
Acesso em: 03 out. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria N° 3 de 28 de setembro de 2017.
Consolidagao das normas sobre as redes do Sistema Unico de Saude.
Brasilia, 2017a.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Gestao de Investimentos em Saude.
Projeto REFORSUS Equipamentos Médico-Hospitalares e o Gerenciamento da
Manutengao: capacitacao a distancia. Ministério da Saude, Secretaria de Gestéo
de Investimentos em Saude, Projeto REFORSUS. — Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2002a.

BRASIL. Resolugao ANVISA RDC n° 222, de 28 de margo de 2018. ‘Disp6e sobre
boas praticas para o gerenciamento de residuos de servigos de saude’. Orgéo
emissor: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
www.anvisa.gov.br. Acesso em 15 out. 2021.


http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/
http://www.anvisa.gov.br/

64

BRASIL. Resolugdo RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. ‘Institui agoes para a
seguranga do paciente em servigos de satde e da outras providéncias’. Orgdo
emissor: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
www.anvisa.gov.br. Acesso em 01 out. 2021.

BRASIL. Resolugdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002b. Dispde sobre o
‘Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboragao e
avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude’.
Orgao emissor: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
www.anvisa.gov.br. Acesso em 01 out. 2021.

BRASIL. Resolugdo RDC n° 509, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre o
‘Gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude’.
Orgao emissor: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
www.anvisa.gov.br. Acesso em 01 out. 2021.

BRONZINO, J. D.; PETERSON, D. R. The Biomedical Engineering Handbook -
Medical Devices and Human Engineering. 4th. Edition. Boca Raton, Florida:
Taylor e Francis Group, LLC - CRC Press, 2015. ISBN 978-1-4398-2526-6 .

CALIL, S. J.; RAMIREZ, E. F. F. Engenharia clinica: Parte | — Origens (1942-
1996). Semina: Ci. Exatas/ Tecnol. Londrina, v. 21, n. 4, p. 27-33, dez. 2000.

DAYCHOUM, MERHI. 40+4 ferramentas e técnicas de gerenciamento. 3 ed. Rio
de Janeiro: Brasport, 2010.

DONABEDIAN, Avedis. The seven pillars of quality. archives of pathology &
laboratory medicine, Chigago, v. 114,n. 11, p. 1115-1118, nov. 1990.

DYRO, J. et al. The Clinical Engineering Handbook. Burlington: Elsevier, 2004.

EBSERH. Boletim de Servigo no 265 - Orientagao Normativa no 1. Brasilia-DF.
2017.. Disponivel em: http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-
servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-
boletim-de-servico-sede-2017. Acesso: 02 out. 2021

EBSERH. Caderno de processos e praticas de Engenharia Clinica. Servigo de
Infraestrutura Tecnoldgica. Brasilia, 2018.

FELDMAN, L. B. GATTO, M. A; CUNHA, |. K. Histéria da evolucao da qualidade
hospitalar: dos padrdes a acreditagdo. Acta Paulista de Enfermagem [online]. 2005,
v. 18, n. 2, pp. 213-219. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-
21002005000200015. Acesso: 02 out. 2021

GAWRYSZEWSKI, A. R. B.; OLIVEIRA, D. C.; GOMES, A. M. T. Acesso ao SUS:
representacdes e praticas de profissionais desenvolvidas nas Centrais de
Regulacao. Physis: Revista de Saude Coletiva, Rio de Janeiro,v. 22, n. 1, p. 119-
140, 2012.


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
https://doi.org/10.1590/S0103-21002005000200015
https://doi.org/10.1590/S0103-21002005000200015

65

LAMANNA, F. L. Proposta de estruturagcao de um Nucleo de Engenharia
Clinica para Rede de UAI's de Uberlandia. 2016. 121 f. Dissertagdo (Mestrado) -
Curso de Engenharia Biomédica, O Programa de P6s-Graduagdo em Engenharia
Biomédica, Universidade Federal de Uberlandia, Uberlandia, 2016.

LEAL, F.F. E. Guia para implantacao de Sistema de Gestao da Qualidade em
setores de Engenharia Clinica de Hospitais: Atendimento aos requisitos das
Normas ABNT NBR ISO 9001:2015 E ABNT NBR 15943:2011. 2018. 304 f.
Dissertacao (Mestrado em Profissional em Ciéncia e Tecnologia em Saude) -
Universidade Estadual da Paraiba, Pré-Reitoria de Pés-Graduacgao e Pesquisa ,
2018.

LUPPI, C. H. B. Gerenciamento do risco sanitario hospitalar na area de
tecnovigilancia. 2010. Tese (Doutorado em Epidemiologia Cirurgica) - Faculdade
de Medicina de Botucatu, Unesp, Botucatu, 2010.

MCCARTHY, J. P. et al. Health Technology Management. Clinical Engineering: A
handbook for Clinical and Biomedical Engineers. Elsevier, 2014, cap. 4.

MANZO, B. F.; BRITO, MENEZES, J. M. B.; CORREA, R. A. Implicacées do
processo de Acreditacao Hospitalar no cotidiano de profissionais de saude.
Revista da Escola de Enfermagem da USP. 2012, v. 46, n. 2.

NOVAES, H. de M. BUENO, H. Acreditacao de hospitais no Brasil. Brasilia Médica,
p. 93-98, 1998.NUNES, Ginete C.; NASCIMENTO, Maria Cristina D.; LUZ, Maria
Aparecida C.A. Pesquisa Cientifica: conceitos basicos. Id online Revista de
Psicologia, fevereiro de 2016, vol.10, n.29. p. 144-151. ISSN 1981-1179.

NUNES, V. L. Acreditagcao Hospitalar: Uma ferramenta da qualidade aplicada
na Engenharia Clinica do Hospital Universitario Onofre Lopes. Monografia —
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Natal, 2018.

OLIVEIRA, E. F. Programa de Gerenciamento de Equipamentos Médicos:
noc¢oes de boas praticas de gerenciamento de equipamentos e acreditagao
hospitalar. Escola de Saude Publica do Estado do Ceara. Fortaleza CE. 20009.

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO — ONA. Manual para Avaliagao
e Certificagcao de Organizagoes Prestadoras de Servigcos Hospitalares. Brasilia;
2018.

QUINTO, N. A. Processo de acreditagcao: A busca da qualidade nas
organizagoes de saude. Porto Alegre: Dacasa: Palmarica, 2000. p. 136.

RIDGWAY M. G; JOHNSTON G. I; McCLAIN J.P. History of Engineering and
Technology in Health Care In: DYRO, J. (Ed.) Clinical Engineering Handbook.
1 ed. Burlingto: Elsevier Academic Press, 2004. Cap. 2, p. 7-10.

ROESSLER, I. F. Treinamento em avaliagao de servigos, licenciamento
sanitario e acreditacao: multiplicadores: acreditagdao: modulo 4. Brasilia:
Organizagao Nacional da Acreditagao, 2006.



66

SEIFFERT, L. S. Modelo de Consultoria Interna para o Preparo de Unidades
Hospitalares para Certificagcao de Acreditagao. Dissertacdo de Mestrado do
Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem — Mestrado em Enfermagem —
Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2011.

SILVA, M.; PEDROSA, W. A Importancia e o Uso de Ferramentas da Qualidade
pelo Engenheiro Clinico Para o Sistema de Gestao de Acreditagao
Hospitalar. Revista de Engenharia e Pesquisa Aplicada, v. 2, n. 4, 30 dez. 2017.

SIQUEIRA, I. P. Indicadores De Eficiéncia, Eficacia e Efetividade Da
Manutencao. Jaboatdo: Tecnix, 2018. 18 p

SCHIESARI, L. M. C. Cenario da Acreditacao Hospitalar no Brasil: evolugao
histérica e referéncias externas. 1999. 162 f. Dissertagdo (Mestrado em
Administracao Hospitalar) — Faculdade de Saude Publica, Universidade de Sao
Paulo, Sdo Paulo, 1999.

SCHMITT, Marcia Danieli et al. Analise das notificagdes de queixas técnicas em
tecnovigilancia em hospital universitario publico. Revista Visa em Debate:
Sociedade, Ciéncia e Tecnologia, [S. |.], p. 35-41, 2016.

SCOFANO, S. Governador do estado do Rio de Janeiro. Edigao Especial UPAs
‘Atencao as Emergéncias’. Rio de Janeiro, Margo, 2012.

TERRA, J. D. R.; BERSSANETI, F. T. Application of lean healthcare in hospital
services: a review of the literature (2007 to 2017). Production [online]. 2018, v.
28 . Acesso em 03 de outubro de 2021. Disponivel em:
<https://doi.org/10.1590/0103-6513.20180009>.

VIANA, H. R. G. PCM - Planejamento e controle de manutengéao. Rio de Janeiro:
Editora Qualitymark, 2002. 168.



