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RESUMO

Atualmente, as pressdes para aumento da seguranca e disponibilidade dos
equipamentos medicos, ¢ a limitagdo de recursos humanos e financeiros tém mostrado a
necessidade de implantagéo de programas de manutencdo preventiva. O alto custo deste
tipo de manutengdo obriga o desenvolvimento de programas que priorizem os
equipamentos nos hospitais brasileiros. Este trabalho propde uma metodologia para
suprir esta necessidade. A metodologia proposta considera os fatores: 1)Risco para o
paciente e usudrio do equipamento; 2)Iimportancia estratégica do equipamento e
Recomendagdes do fabricante e 6rgdos fiscalizadores; 3)Andlise da viabilidade de
manutencido preventiva; e 4)Analise periddica do histdrico de fathas e consertos dos
equipamentos. A estes fatores s3o atribuidos pontos, de modo a formar um numero de
prioridade (PE). Os resultados encontrados em um estudo de caso efetuado mostram
que a metedologia € condizente com a realidade nacional devido a sua facilidade de
implementagdo mesmo para o caso em que ndo haja dados anteriores sobre o histérico.

Palavras-Chave: Engenharia Biomédica, Medicina - Aparelhos e Instrumentos,
Manutenc¢édo, Racionalizagdo do Trabalho.




1 INTRODUCAO

Nos Estados Unidos, a engenharia clinica comegou a ganhar forga nas décadas
de 60 ¢ 70 atraves da justificativa de reduzir as eletrocugdes de pacientes por causa de
falhas na seguranga elétrica dos equipamentos médicos (DALZIEL, 1972). Nessa €poca,
a manuten¢do preventiva (MP) feita nos hospitais se limitava a inspegdes e testes de
seguranga dos equipamentos médicos obedecendo intervalos méaximos fixados pelo
JCAH (¢6rgdo que fornecia o alvara de funcionamento dos hospitais norte-americanos
que depois, na década de 80, mudaria 0 nome para JCAHO),

Em 1976, o JCAH exigiu que todos os equipamentos eletro-médicos dos
hospitais fossem submetidos a inspecdes e testes de seguranca elétrica a no maximo a
cada 6 meses (WU & SOUTHARD, 1992). Finalmente em 1989, o JCAHO deixou a
determinacio das frequéncias de inspe¢io dos equipamentos médicos por conta de cada
hospital contanto que o intervalo maximo de manutengio preventiva fosse de | ano, e
que todas as decisGes fossem documentadas ¢ aprovadas por um comité de seguranga
do proprio hospital (BERNSTEIN, 1995). Com o tempo esta tendéncia foi aumentando
cada vez mais e agora na década de 90, devido a pressdes cada vez maiores com custos,
os orgdos de licenciamento de hospitais, tanto no Canadd como nos Estados Unidos,
ddo liberdade as instituigdes de saide para tomar suas proprias decisdes sobre a
manuten¢do preventiva dos equipamentos médicos. Detalhes pertinentes 4 priorizagio
dos equipamentos, intervalos de inspegdo, ¢ aspectos dos procedimentos em si, sdo
virtualmente inexistentes (CAPUANO & KORITKO, 1996).

No Brasil, como a engenharia clinica ¢ muito recente (comegou na década de
80), ainda ndo se atingiu o estagio de maturidade profissional a fim de haver condigdes
de gerar registros confidveis do inventario e do histérico dos equipamentos médico-
hospitalares (WANG & CALIL, 1991). Também até alguns anos atrds ndo havia a
pressao governamental para se garantir a seguranga dos equipamentos. Assim, ndo
houve a possibilidade de implantar programas efetivos de manuten¢do preventiva na
mator parte dos hospitais Brasileiros.

Nos Estados Unidos a engenharia clinica seguiu seu curso natural, ou seja,
primetro fol garantida a seguranga dos equipamentos nas décadas de 60 e 70, depois
tentou-se melhorar o desempenho e diminuir os custos nas décadas de 80 e 90
{PACELA, 1988a). No Brasil, devido ao atraso na mmplementacdo da profissdo, houve
uma aglutinagdo e aceleracio das tendéncias da engenharia clinica para tentar
acompanhar a evolugio estivel ¢ gradativa que vem ocorrendo nos Estados Unidos
(WANG & CALIL, 1991). Este fato gera um pouco de preocupagcio, pois estardo sendo
utilizados procedimentos ndo adaptados a realidade nacional. A saida é descobrir as
necessidades reais e usar a criatividade para resolver os problemas locais com recursos
proprios. As metodologias de gerenciamento de tecnologia na satide feitas no exterior
podem servir como base de referéncia ou guia, mas nunca como a Gltima palavra sobre
0 que deve ser feito. Por isso, ¢ necessario o desenvolvimento e divulgaciio de
metodologias nacionais de engenharia clinica no pais.

Na area de manutengdo, a tendéncia estd sendo levar-se em conta a
confiabilidade e facilidade de manutencdo do sistema, Servigo ou equipamento ao
projeta-lo, pois as pressdes com custos e qualidade (necessidade de satisfazer as
necessidades dos clientes) dos servigos e produtos estdo cada vez maiores. No caso




especifico de equipamentos e sistemas técnicos, os projetos deverfio dar énfase a
ergonomia e seguranca na operagio e utilizacio, terotecnologia (facilidade de
manutengdo), monitoracio de desempenho, reducdo de falhas humanas e utilizagdo de
dispositivos automaticos de segurangca como alarmes, autodiagnostico, e testes
(COLLCUTT, 1992). Assim, o gerenciamento do programa de manutengdo preventiva
continuara sendo um fator importante para diminuir os custos de manutencio e
operagio, e para melhorar a seguranca e o desempenho dos equipamentos.

Atualmente a limitagio de recursos materiais, humanos e financeiros,
principalmente no Brasil, tem mostrado a necessidade de priorizagido dos equipamentos
médicos que entrardo em um programa de manutengdo preventiva. Uma boa priorizacdo
influira diretamente no andamento de uma MP, ou seja, reduzira custos e aumentard a
seguranga ¢ desempenho dos equipamentos, pois o0s recursos disponiveis serdo
aplicados onde forem mais necessarios. Independentemente dos critérios adotados na
priorizagdo, serd imprescindivel a obtencio de um sistema de informagdes confiaveis
sobre 0s custos com manutengdo e histérico de falhas dos equipamentos médicos, pois
assim vai se poder mais aten¢io aos equipamentos que custam mais ¢ que quebram
mais, cumprindo os objetivos basicos da MP, que sdo aumentar a disponibilidade e a
seguranga de utilizagdo dos equipamentos médicos.

Este trabalho propde uma metodologia para fazer a priorizacdo de equipamentos
medicos em um programa de manutengdo preventiva em hospitais. Sera apresentado um
método para fazer o levantamento dos equipamentos, classificar e priorizar 0§ mesmos
para um programa de MP no Brasil. Isto sera feito com base na comparac¢ido do que esta
sendo aplicado ao redor do mundo. principalmente nos Estados Unidos, com a
observagdo das necessidades da realidade nacional.

Assim, espera-se com este trabalho estar contribuindo significativamente para a
area de engenharia clinica, mais especificamente a manuten¢do preventiva de
equipamentos medicos em hospitais,




2 REVISAO DA LITERATURA

Este capitulo € composto por 5 segdes:
2.1) Engenharia Clinica: mostra as diferencas culturais ¢ econémicas entre a engenharia
clinica no Brasil e nos Estados Unidos, através de um levantamento da origem, da
situacdo atual e das tendéncias de evolugdo da engenharia clinica nos dois paises.
2.2) Manutencio: ¢ feito um levantamento dos tipos de manutengdo existentes,
mostrando que a tendéncia atual é se dar mais énfase a manutengdo preventiva.
2.3) Custos de ciclo-de-vida de equipamentos médicos: mostra que a manutengdo ¢ um
componente importante no calculo dos custos de ciclo-de-vida de equipamentos
medicos. Sdo citados os fatores envolvidos com o custo de manutengdo de
equipamentos médicos.
2.4) Manutencdo preventiva em hospitais: mostra o que € necessario para implementar
uma MP em hospitats. E feita a justificativa da prioriza¢do dos equipamentos médicos,
¢ também s3o apresentadas resenhas das metodologias encontradas sobre priorizagdo de
equipamentos médicos para programas de manutengdes preventivas em hospitais.
2.5) Indicadores utilizados na analise gerencial do historico de manutencio de
equipamentos médicos: justifica a importincia de se fazer uma analise do historico dos
equipamentos meédicos. Sdo levantados os principais indicadores de historico de
equipamentos utilizados no gerenciamento da manutencio de equipamentos medicos.

Estas segbes visam dar subsidios para justificar as decisdes tomadas na
claboracdo da metodologia proposta no capitulo 3.




2.1 Engenharia clinica

Nas ultimas décadas, os avangos tecnoldgicos tém estado presentes em todos os
aspectos do cotidiano. No caso dos hospitais e centros de saude, particularmente depois
da Segunda Guerra Mundial (MOORE & SIMENDINGER, 1979), podem ser citados
alguns exemplos da aplicagdo de novas tecnologias (BRONZINO, 1992) nas édreas de:

-Terapia e Diagnostico: monttoragdo de sinais vitais e diagnostico do estado dos
pacientes nas Unidades de Terapia Intensiva com os aparelhos de eletrocardiografia
(ECG) e eletroencefalografia (EEG).

-Medicina Nuclear: criacio e uso de radiofarmacos para permitir uma
compreensio da fisiologia do paciente, e instrumentagdo para detectar e monitorar a
atividade desses elementos radioativos no organismo.

-Imagens Médicas: utilizagdo de aparelhos de raios-x, ultra-som, tomografia
computadorizada, e ressondncia magnetica para mostrar detalhes anatémicos dos
pacientes.

-Suporte & Vida: surgimento ¢ aperfeicoamento de aparelhos que substituem
temporariamente fungdes do organismo (respiradores, marcapasso, mdquinas de
hemodialise e de circulagdo sanguinea extra-corporea).

-Informatica médica: uso de redes de computadores para armazenar e fazer o
tratamento estatistico dos registros médicos e monitorar o estado dos pacientes em
Unidades de Terapia Intensiva.

O crescente aumento do parque de equipamentos eletro-eletrénicos em um
hospital, alguns com principios de funcionamento bastante complexos, e o
aparecimento de novas tecnologias tornaram indispensdvel a presenca de um
profissional especializado para assessorar, do ponto de vista técnico, o corpo clinico no
gerenciamento de todas estas novas tecnologias associadas aos servigos de satde. Este
profissional ¢ o Engenheiro Clinico, que aplica tecnologias e métodos de engenharia
para tentar solucionar os problemas relacionados com os servigos oferecidos por uma
unidade de saude (CALIL, 1990).

Segundo o Colégio Americano de Engenheiros Clinicos (American Cullege of
Ulincal Engineers - ACCE), que € um orgdo norte-americano de certificagdo de
engenheiros clinicos, o engenheiro clinico ¢ aquele que da apoio ¢ possibilita
progressos nos cuidados com os pacientes atraves da aplicagdo de engenharia e
habilidades gerenciais nas tecnologias aplicadas a satde ( BAULD, 1991),

2.1.1 Fungdes do Engenheiro Clinico

A engenharia clinica possibilita a reducdo de custos ¢ aumenta a eficacia dos
procedimentos relacionados com a tecnologia na saude. Segundo BETTS ¢ 1987), as
matores redugdes de custos ocorrem nas areas de manutencio e aquisi¢do de capital.
mas economias adicionais sdo possiveis através do treinamento dos usuarios ou pessoal
de manutengdo, gerenciamento de riscos, investigacio de acidentes, e construgdo ou
reforma do espago fisico. Para isso o engenheiro clinico precisara coletar dados
pertinentes e confidveis que identifiquem as 4reas que apresentam potencial para
reducdo de custos.

O engenheiro clinico também pode atuar nas dreas de:




-Gerenciamento de tecnologia no hospital: gerenciamento de pessoal ¢ de
orcamentos; gerenclamento e desenvolvimento do programa de engenharia clinica;
planejamento e aquisi¢do de tecnologias: garantia da qualidade dos servigos (QA ou
quality assurance), e gerenciamento de riscos relacionados com tecnologia
(GOODMAN, 1991).

-Avaliacdo tecnoldgica em hospitais: introducdo de melhorias operacionais nos
procedimentos tecnoldgicos; planejamento de espaco € lay-out de sistemas de infra-
estrutura; analises de pesquisa operacional sobre fluxo de pacientes;, avaliagdo da
facilidade de manutencio das tecnologias; estimativas de mio-de-obra necessaria;
estimativas dos custos de operagiio e do ciclo-de-vida das tecnologias; e avaliagdo dos
riscos operacionais ¢ legais (conformidade com as normas) da utilizagdo da tecnologia
(SHAFFER & SHAFFER, 1991).

Segundo CURRENT. (1989), de um modo ou de outro todos os engenheiros
clinicos estdo envolvidos com o gerenciamento tecnologico. E também verdade que
para atuar efetivamente no ambiente da saude, o engenheiro clinico precisa de uma boa
formagdo em engenharia com conhecimentos de fisiologia, anatomia, instrumentagio
meédica e eletronica,

2.1.2 Historico nos Estados [nidos

A semente que deu inicio a engenharia clinica foi plantada em 10 de janeiro de
1942, na cidade de St. Louis, com a criagio de um curso de manutencio de
equipamentos médicos, com duragio de 12 semanas, oferecido pelas forgas armadas
dos Estados Unidos. Este curso deu origem a uma escola de manuten¢io de
equipamentos médicos do exéreito na cidade de Denver, Colorado ¢ na ala de
treinamento da forga aérea na base aérea de Sheppard, Texas (GORDON, 1990,

Nas décadas de 60 ¢ 70, com a evolucio e participagdo cada vez maior da
tecnologia nos hospitais (criagio do ultra-som, analisadores quimicos do sangue e
tomografia), comegaram a aumentar os custos com satde Segundo JURGEN (1977),
esttmou-se que 50% do crescimento dos custos com saude nos Estados Unidos de 1965
a 1974 estava direta ou indiretamente ligado a tecnologia médica. Os engenheiros e as
empresas de equipamentos médicos estavam frustrados por tentar obter progressos em
uma area cheia de riscos relacionados a mercados incertos, dificuldade de testes. custos
altos de venda, e um panorama onde a legislagdo sobre seguranga dos equipamentos nio
era bem clara (CHRISTIANSEN, 1973). Nesse periodo, os equipamentos adquiridos
pelos hospitais ndo traziam instrugdes sobre como utilizé-los ou como conserta-los, ou
seja, havia um vazio entre o conhecimento tecnoldgico e a implementagio deste. Com
isto, a engenharia de manutencio comegou a representar uma alternativa para fazer a
reducdo de custos com tecnologia nos hospitais. Os engenheiros ndo substituiriam os
médicos, mas sim forneceriam a tecnologia, automacio, sistemas de comunicagdo, para
auxiliar 0 meédico a desempenhar as suas atividades clinicas (JURGEN, 1973a;
HERSHBERG, 1972),

Outro ponto importante a destacar foi que no final da década de 60 e comeco da
década de 70, houve nos Estados Unidos um alarde com a noticia divulgada pelo
cirurgido Carl W. Walter, da Harvard Medical School, de que no pais estavam
morrendo cerca de 3 pessoas por dia, ou 1200 por ano, devido a choques elétricos




relacionados com equipamentos médicos (FRIEDLANDER, 1971: DALZIEL, 1972).
Estes dados ndio foram devidamente comprovados, mas desde entdo comegou a se
prestar mais atencdo no fator seguranca dos equipamentos médicos, mais
especificamente a seguranca elétrica. Na época nio havia legislagdo do governo dos
Estados Unidos para certificagdo dos equipamentos médicos antes de serem fancados
no mercado. Segundo JURGEN (1973b), podia-se projetar, fabricar e colocar 4 venda
um marcapasso sem autorizagio prévia do governo ou qualquer outra entidade de
fiscalizagdo. Criou-se um impasse; Como resolver este problema? A normatizagio, via
legislagdo, diminuia a possibilidade de produtos inseguros e nio-efetivos entrarem no
mercado, mas ao mesmo tempo adiava o langamento de produtos que podiam salvar
vidas. O FDA (Food and Drug Administration) foi encarregado de trazer uma solugiio
para esta questdo, ou seja, elaborar normas, fazer registros, realizar inspec¢oes, orientar
revisdes cientificas e sugerir melhores praticas de manufatura.

A solugdo apresentada pelo FDA foi a de classificar os equipamentos médicos
como medicamentos. Assim, os equipamentos receberiam o mesmo tratamento dado
aos medicamentos. Esta medida revelou-se ineficaz, pois o processo de certificagio
exigia muito tempo e dinheiro dos fabricantes, o que inviabilizaria as pesquisas e
comercializagd@o dos seus produtos. Com isto, os fabricantes comegaram a procurar
outra certificagdes menos rigorosas, como a da Federal Food and Drug Cosmetic Aet,
que verificava se os equipamentos funcionavam de acordo com o anunciado pelos
fabricantes, e proibia a venda de equipamentos adulterados ou desmembrados, mas ndo
testava a seguranga e eficacia do mesmo. Isto mostrou que, a legislagdo do FDA sobre
equipamentos meédicos necessitava de mudangas e que também havia a necessidade de
uma legislagdo governamental sobre o caso. Entdo comecaram as pressdes de varios
grupos e assoctagdes civis ndo-governamentais para que se estabelecessem protocolos
de certificag@o de equipamentos médicos mais realistas, e que tivessem a autorizagdo
legal do governo. Depois de muitas discussdes ¢ debates nacionais, além de varias
tentativas de que o assunto fosse colocado em pauta no senado e no congresso, em 28
de maio de 1976 foi aprovada pelo Presidente Ford uma legislagdio (P1. 94-295) sobre
equipamentos medicos requisitando que os 2000 diferentes fabricantes de equipamentos
medicos nos Estados Unidos estabelecessem a seguranca e eficacia dos seus produtos
submetendo-0s 4 aprovacdo da DA, antes que estes fossem postos no mercado. Isto
gerou a necessidade de contratagdo imediata de mais de 300 engenheiros biomédicos e
eletro-eletrénicos para trabalhar nos escritérios da FDA (JURGEN, 1977). Com isto,
a0s poucos os engenheiros foram ocupando esses espagos em hospitais e instituigdes
ligadas a saude onde os seus conhecimentos de engenharia pudessem assegurar a
implementagdo efetiva e segura de novas tecnologias na area da satde.

Na mesma década de 70, Thomas Hargest, o primeiro engenheiro clinico
certificado da histéria, e Cesar Caceres criaram o termo engenheiro clinico, para
denominar o engenheiro responsavel pelo gerenciamento de equipamentos de um
hospital, através de consertos, treinamento de usudrios, verificagdo da seguranga e
desempenho, ¢ especificages técnicas para aquisicdo (GORDON, 1990). Assim,
comegou a se estabelecer a profissdo de engenheiro clinico nos Estados Unidos, que foi
o0 pais bergo da engenharia clinica mundial.

Na década de 80, havia crise de identidade dos engenheiros clinicos frente aos
administradores, médicos e enfermeiras que, por no terem conhecimentos técnicos
sobre equipamentos, ndo davam o devido respeito, cooperacio e aceitagdo aos
engenheiros clinicos (GOODMAN, 1989). Isto se devia a:




- Definigdo muito aberta de engenharia clinica (aplicagio dos principios de
engenharia e habilidades gerenciais na satde) que gerava conflito com admnistradores,
médicos e enfermeiras quanto as demarcagdes de espago. Havia falta de entendimento
claro no estabelecimento das atribuicdes;

- A profissio ndo era baseada num bem definido conjunto de conhecimentos.
Segundo SHAFFER & SHAFFER (1989), os engenheiros de campo tinham desprezo
pelas credenciais académicas. Mas para criar tradi¢fio cultural e misticismo em torno da
profissdio, deveriam existir regras de grupo, as quais fazem a unifio e forca de uma
profissdo. Estas regras de grupo somente poderiam ser criadas com o estabelecimento
de escolas de engenharia clinica baseadas em conhecimentos formais e padronizados;

- A profissdo ndo tinha uma organizagio de representagio forte. Isto, decorria do
fato de que ndo havia um consenso sobre as atribuicdes especificas do engenheiro
clinico, assim, néio se conseguia fazer uma associa¢do de classe com profissionais que
tivessem os mesmos objetivos. Além disso, o processo de certificagdo, segundo
GORDON (1990), feito pela ICC (Internacional Certification Comission) estava fora da
realidade das leis de mercado (dava muita énfase & parte técnica, deixando de fado a
parte gerencial da engenharia clinica).

Como se observa, a engenharia clinica apesar de ter sido estabelecida ha
algumas décadas nos Estados Unidos, ainda sofria alguns problemas de identidade
comuns a qualquer nova profisso. Esta situagfio somente poderia ser melhorada através
do estabelecimento de uma sociedade profissional de engenharia clinica (ARTHUR &
BOXERMAN, 1981) para:

- educar os consumidores (administradores, médicos e enfermeiras do hospital)
sobre as atribui¢des dos engenheiros clinicos:

- orientar os formadores de engenheiros clinicos na elaboracio dos curriculos
basicos de engenharia clinica;

- promover o envolvimento crescente dos engenheiros clinicos em todas as areas
envolvidas com alta tecnologia, bem como participar dos processos de tomada de
decisdo nas instituigdes de saude.

A partir da década de 80 comegou a se pensar no engenheiro clinico nio apenas
como o responsavel pelos equipamentos dos hospitais, mas sim como um elemento que
poderia ter participago ativa nas areas de transferéncia de tecnologia, avalia¢io
tecnologica e gerenciamento tecnoldgico. Apesar de ter relagdo com cada uma destas
atividades, a engenharia clinica se aproximou delas de maneira ndo-sistematica. Isto
limitou o impacto e 0 papel do engenheiro clinico nestas areas (GOODMAN, 1991 ).

Em 1991, o Colegio Americano de Engenheiros Clinicos (4merican College of
Clinical Engineers - ACCE) criou outra defini¢do para servir de op¢do mais realista
para os engenheiros clinicos (ver segio 2.1). Esta definicio dava énfase & parte
administrativa ¢ de gerenciamento ¢ avaliagio de tecnologias.

A partir de janeiro de 1994, o ICC renovou o seu método de certificagdo. Para
manter valida a sua certificagdo, os engenheiros clinicos e o0s técnicos biomédicos agora
sdo obrigados a manter niveis de conhecimentos profissionais e tarefas consistentes
com as normas nas quais a certificagiio inicial foi obtida (FARMER, 1996). Este
processo ¢ chamado de recertificagfio, e consiste na comprovagio, por parte dos
candidatos, de atividades desenvolvidas na area. Para 1sto, o candidato deve alcangar no
minimo 15 pontos em um periodo de trés anos, nas cinco categorias abaixo
relacionadas;




- cursos (10 pontos);

- publicagdes e apresentagdes (10 pontos);

- participagio na sociedade profissional (10 pontos):;

- outras atividades profissionais (10 pontos);

- experiéncia de trabalho (1 ponto a cada ano de trabalho).

A recertificagdo da énfase 4 formacdo continua do engenheiro clinico (cursos) e
a sua interagdo com outros engenheiros clinicos, através de publicagdes, apresentacdes
€ participacdo na sociedade profissional. O objetivo & ndo deixar o engenheiro clinico
se isolar, pois a experiéncia de trabalho sé conta 1 ponto por ano, induzindo-o a estar
sempre reciclando seus conhecimentos,

No 1nicio da década de 90, o governo federal norte-americano comecou a
reduzir 0s custos com satde através do controle e fiscalizagfio dos servicos médicos
para assegurar que os métodos de tratamento utilizados fossem mais eficientes, seguros
¢ baratos. O pagamento por consulta para os medicos, especialmente os cirurgides,
sofreu uma redugdo. Com isto, os médicos foram incentivados a utilizar tecnologias que
reduzissem o tempo de tratamento dos pacientes a fim de que mais pessoas fossem
atendidas (FEDERAL...1991a; 1991b). E neste ponto que entram os engenheiros
clinicos, pois eles tém, através da avaliacdo e gerenciamento tecnoldgicos, a habilidade
€ competéncia necessarias para ajudar o corpo médico dos hospitais a escolher a melhor
tecnologia e a ajudar a implementa-la e utiliza-la de maneira segura e produtiva.

Atualmente, os engenheiros clinicos ainda buscam conquistar 0 seu espago nos
hospitais. A énfase dada a seguranga nas décadas de 60 e 70, passou a ser dada para o
custo e eficacia nas décadas de 80 e 90. Pode-se dizer que se passou da "era do
microchoque” para a "era da contabilidade" (PACELA. 1988b).

2.1.3 Histérico no Brasil

No Brasil, em 1989 o Ministério do Bem-estar ¢ da Previdéncia Social estimou
que de 20 a 40% dos equipamentos médicos no Brasil estavam desativados por faita de
conserto, pegas de reposigdo, suprimentos ou até instalagdo (WANG & CALIL, 1991).
Como o parque de equipamentos estava estimado em US5 bilhdes, isto representava um
desperdicio de mais de U$ 1 bilhdo. Além disso, a manutengdo dos mesmos, quando era
feita, ficava a cargo de fabricantes ou seus representantes que nem sempre eram bem-
intencionados. Muitos hospitais ao tentar estabelecer seus grupos internos de
manutengdo de equipamentos deparavam-se com problemas como:

-falta de recursos humanos especialmente treinados para a fungdo;

-falta de documentagdo sobre seguranca de equipamentos, ou até mesmo
tgnorincia da existéncia da mesma;

-falta de cooperacido dos fabricantes ou representantes dos equipamentos, que
dificultavam a aquisi¢do de pecas de reposicio e de documentagio técnica;

-burocracia do governo para poder importar pecas ou equipamentos de testes.

Com isto, ficou evidente a necessidade da criacio de grupos de engenharia
clinica por todo o pais.

No estado de Sdo Paulo, com a unificagio de todos os servigos publicos em
1987, houve a possibilidade de estabelecer uma politica de equipamentos que integrava
pesquisa, desenvolvimento, e regulamentacio em todas as fases do ciclo-de-vida dos
mesmos. A implantagio foi feita por um grupo multidisciplinar que criou uma rede de




manutengdo e gerenciamento tecnoldgico (WANG, 1990). Posteriormente, o governo
federal estimulou a criagiio de escolas de treinamento em engenharia clinica.

Em 1993 foram instituidos cursos anuais de especializaciio em engenharia
clinica, financiados pelo Ministério da Saude, com carga horaria de 1935 horas, sendo
620 de teoria e 1.315 de pratica. Fsses cursos foram implantados nas universidades
UNICAMP (Campinas-SP), USP (Sgo Paulo-SP), UFPa (Jodo Pessoa-PB) ¢ UFRS
(Porto Alegre-RS) destinados a engenheiros elétricos que quisessem trabalhar em
hospitais. Junto com isso foi estabelecida uma central de referéncia técnica no Centro
de Engenharia Biomédica (CEB) da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).
Esta central, que ja existe desde 1983, tem como objetivo adquirir documentacéio
técnica e legislagdes, normas e regulamentagdes dos fabricantes de equipamentos
medicos, nacionais ou estrangeiros, e das associagdes civis governamentais e nido-
governamentais dos Estados Unidos e outros paises da Europa, para depois fornecer
este material para as instituicdes de saude nacionais que precisarem dessas
informagdes. No Brasil ndo havia ainda nenhuma legislagdo especifica a respeito de
seguranga ou desempenho dos equipamentos médicos. Atualmente, apenas a
UNICAMP, UFPa ¢ UFRS continuam ministrando o curso de especializacdo em
engenharia clinica. Sendo que o curso da UNICAMP serd transferido para a PUCC
{(Campinas-SP), passando a ser pago pelos alunos.

Desde 1994, a ACCE, um dos 6rgdos norte-americanos de certificagdo, passou a
permitir a certificagdo de engenheiros clinicos brasileiros. Isto cria uma indicacio de
qualidade para ser seguida pelos engenheiros clinicos no Brasil. Ainda no Mesmo ano,
depots de muitas discussdes e votagdes desde 1980, fot aprovada a norma nacional
NBR IEC 601-1 (ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS-ABNT,
1994), que se baseia na norma internacional TEC 601 1, que dispde sobre a seguranca
dos equipamentos eletromédicos.

Em 22 de dezembro de 1995, o governo federal publicou uma portaria obrigando
os fabricantes e revendedores de equipamentos eletromédicos a fazer a certificacdo dos
seus produtos utilizando os critérios de seguranga dos mesmos de acordo com a norma
nacional (MINISTERIO DA SAUDE, 1995). Até entdo, apesar do Ministério da Saude
ter a obrigagdo, estabelecida por lei desde 1973 (ver Anexo 1}, de avaliar a qualidade
dos produtos para diagnostico antes de autorizar a sua comercializacdo, ndo se fazia
qualquer controle dos equipamentos e seus suprimentos (COSTA et al., 1993). Isto
mostra que, atualmente no Brasil estd comecando a haver uma maior preocupagdo com
a seguranca dos equipamentos meédicos. Apesar disso, a engenharia clinica no Brasil
ainda sofre de alguns males, entre os quais pode-se citar (WANG & CALIL, 1991

-falta de Informagdes confiaveis. Ao contririo dos Estados Unidos, no Brasil
muitos hospitais ndo tém registros do histérico dos equipamentos nem de desempenho
dos programas. Assim, ndo se consegue fazer a andlise de custos envolvidos com a
engenharia clinica, nem a implementagio de programas efetivos de manutengio
preventiva. Isto ndo permite a evolugdo da engenharia clinica para o estagio de
gerenciameno tecnoldgico.

-falta de cooperagdo dos médicos e administradores do hospital, que ainda
enxergam o engenheiro clinico apenas como alguém que somente faz a manutencio dos
equipamentos. Com isto, o hospital nfio se utiliza de todo o potencial de trabalho de um
engenheiro clinico.

-falta de metodologias de acdo adaptadas a realidade nactonal, ou seja, falta de
documentagdo técnica a respeito do assunto.
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2. 1.+ Tendéncias no Brasil e nos Estados Unidos

No Brasil, a falta de verbas no sistema de satide fara com que os administradores
hospitalares enxergem os engenheiros clinicos com outros olhos. Pois, cabera a ecles
procurar novas alternativas de gerenciamento de equipamentos. A engenharia clinica
com certeza contribuira para as novas perspectivas na 4rea da engenharia biomédica
(CALIL, 1994).

Nos Estados Unidos, tendo em vista que, desde a década de 70 os problemas
com seguranca e gerenciamento de riscos para o paciente vinham sendo sedimentados,
a preocupagdo maior atualmente ¢ com custos do ciclo-de-vida dos equipamentos
médicos (aquisicdo, manutencdo e desativagio) e com o gerenciamento de informacGes
(TECHNOLOGY...1990a; 1990b). Isto se explica frente as novas exigéncias do
mercado em todas as dreas de produgdo e prestagiio de servicos por causa das recentes
filosofias de administragio (qualidade, competitividade e reengenharia).

Quanto a parte de normatizagdo, nos Estados Unidos, a tendéncia hoje em dia é
a flexibilizagdo das normas de fiscaliza¢do dos servicos de saide. Nio se diz mais como
fazer, mas sim o que deve ser feito. As decisdes sobre a permissdo de funcionamento
dos hospitais se baseardo mais no desempenho observado, demonstrado, e medido do
que em recomendacOes de praticas de agdio. O ponto chave das novas normas da
JICAHO (Jomnt Commission on Accreditation of Healthcare Organizations) e do
processo de fiscalizag@io do hospital ¢ a aquisicio e gerenciamento de informagdes
(KEIL, 1994). No caso dos grupos de engenharia clinica se exige a documentacio
detalhada de todas as metodologias utilizadas, dos resultados destas, e o
estabelecimento de registros de historicos dos equipamentos que permitam uma
eventual fiscalizagdo dos orgdos governamentais. Por exemplo: o JCAHO, orgio
governamental que fornece o alvard de funcionamento dos hospitais nos Estados
Unidos, exige dos engenheiros clinicos: lideranca, administragio de recursos humanos,
gerenciamento de informagGes e melhoria dos procedimentos para avaliar o seu
desempenho (KEIL, 1995} Com isto, cles poderio ter uma perspectiva ampla do seu
papel em assegurar a qualidade dos tratamentos médicos aos pacientes.

Resumindo, pode-se relatar as mudancas no mercado norte-americano da
seguinte maneira (SHAFFER & SHAFFER, 1992):

Década de 60: era da seguranca.

Decada de 70: era do gerenciamento de riscos.

Década de 80: era do custo X efetividade.

Década de 90: era do balanceamento de orgamentos.

Enquanto que nos Estados Unidos a engenharia clinica foi alavancada pela
necessidade de aumentar a seguranga elétrica dos equipamentos, no Brasil a engenharia
clinica foi motivada pelo alto indice de equipamentos desativados ou parados por falta
de manutengfo e treinamento adequados (WANG & CALIL, 1991).

Nos Estados Unidos a engenharia clinica seguiu seu curso natural, ou seja,
primetro foi garantida a seguranga dos equipamentos nas décadas de 60 e 70, depois
tentou-se melhorar o desempenho e diminuir os custos nas décadas de 80 e 90
(PACELA, 1988a). Ja no Brasil, devido ao atraso na implementagdo da profissdo, pois a
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engenharia clinica s6 comegou a ganhar corpo no comeco da década de 90, houve uma
aglutinacio e acelarago das tendéncias da engenharia clinica para tentar acompanhar a
evolugdo estavel e gradativa que vem ocorrendo nos Estados Unidos (WANG & CALIL,
1991). _




2.2 Manutencio

Na sociedade modemna, com o advento da revolugio industrial, o ser humano
tem experimentado avangos cada vez mais significativos nas dreas industriais e
tecnologicas. Isto se deve ao uso cada vez mais frequente de ferramentas e maquinas
automaticas que possibilitaram melhorias na eficiéncia e eficacia dos processos
produtivos. A medida que aumenta o grau de utilizagio dos equipamentos, que cada vez
estio mais complexos, aumenta também a necessidade da administracio da qualidade
deles, ou seja, aumenta a necessidade de manté-los em bom estado de funcionamento,
pois as perdas resultantes das paraliza¢des dos mesmos representam grandes quedas na
produtividade e consequentemente na lucratividade e eficacia dos processos. Com isto
surgiu o conceito de manutencio (MIRSHAWKA & OLMEDOQ, 1993).

Manutengdo ¢ definida por GITS (1992) como: o total de atividades requeridas
para conservar o sistema técnico, ou restaura-lo ao estado necessario ao cumprimento
de sua fungdo de produgio. Entenda-se por sistema técnico, a colegdo de elementos
fisicos que desempenham uma fungio especifica.

Ja MIRSHAWKA & OLMEDO (1993) definem manutengdo como: o conjunto
de agdes que permite manter ou restabelecer um bem dentro de um estado especifico ou
como uma medida para assegurar um determinado servigo. Esta defini¢do se aplica ndo
s0 a industria, mas também aos bens e servigos em geral. De acordo com estes
conceitos, s3o diversos os tipos de manutencio, conforme indicado a seguir.

2.2.1 Tipos de Manutengdo

Nas definigdes de manutengdo dadas anteriormente, distinguem-se duas formas
de ag¢des. Uma delas ¢ a prevengdo (utilizacdo do verbo conservar na primeira defini¢io
¢ do verbo manter na segunda), ¢ a outra é a correcdo (uttlizacio do verbo restaurar na
primeira defini¢do e do verbo restabelecer na segunda) do sistema técnico, bem ou
servigo. Disto vem os dois tipos de manutencdo possiveis:

a) Manutenc¢do Corretiva (Corrective Maintenance ou Repairy: manutengdo feita
para restabelecer um sistema técnico, um bem ou um servigo cujo desempenho tenha
sofrido uma queda depois deste ter saido de um estado especifico. Para equipamentos
podemos dizer que manutengiio corretiva é o conjunto de acgdes aplicadas para adequar
0 equipamento a desempnhar as suas funcdes.

b) Manutencdo Preventiva (Preventive Maintenance). manuten¢do feita nos
sistemas técnicos, bens ou servigos para assegurar o seu funcionamento dentro de um
estado especifico. No caso de equipamentos pode-se dizer que a manutengdo preventiva
representa todas as agdes necessarias para manter o equipamento em boas condicdes de
operagdo ¢ reduzir falhas (PATTON JR., 1983).

Costuma-se dividir a manutengdo preventiva (MIRSHAWKA & OLMEDO,
1993; PATTON IR, 1983) em:

b.1) Manutenc¢fio Sistematica ou Programada (Scheduled Maintenance): no caso
de equipamentos, ¢ uma manutengiio preventiva feita em intervalos fixos pré-
estabelecidos de tempo, kilometragem ou outra unidade de medico.

b.2) Manutencdo Condicional (On-condition Maintenance). ¢ a manutengio
preventiva feita nos equipamentos quando estes estio na iminéncia de apresentar falhas.
A deteccdo deste estado de quase falha é possivel através da utilizacdo dos sentidos
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humanos ou de aparelhos eletrdnicos que monitoram algum pardmetro de desempenho
dos equipamentos.

b.3) Manutencdo Preditiva (Predictive Maintenance): ¢ a manutengio preventiva
feita através da substituiciio de pegas ou componentes dos equipamentos quando estes
tiverem apresentado um determinado perfil estatistico. Este perfil é obtido através de
analises estatisticas feitas nos histéricos de falhas dos equipamentos. Estas analises,
bastante utilizadas na indistria aerondutica, se baseiam na vida-média das pegas e
componentes dos equipamentos. Para isto desenvolveu-se uma 4rea especifica de estudo
chamada de confiabilidade.

A manutengdo preventiva, quando bem implementada diminui o tempo de
inatividade dos equipamentos devido a falhas, e consequentemente reduz os custos
operacionais, aumentando a produtividade dos equipamentos (SACHS, 1991). Outra
vantagem da manutengdio preventiva ¢ que possibilita uma agdo de prevengdo (agir
antes que aconteca a falha) por parte do pessoal da manutengio ao invés da agio reativa
(agir s0 depois que a falha aconteceu) caracteristica da manutengio corretiva
(MIRSHAWKA & OLMEDO, 1993; PATTON JR., 1983).

Ainda costuma-se falar de dois outros tipos de manutengio:

-Manutencdo de Melhorias (/mprovement Maintenance): Esta manutencio
consiste em levar em conta os fatores confiabilidade (grau de confianca) e facilidade de
manutengio ao fazer o projeto dos equipamentos. Assim, equipamentos bem projetados
serdo ergondmicos tanto para os usuarios, como para os encarregados da manutencdo
dos mesmos. Além disso, uma boa manuten¢ido de melhorias ira reduzir a necessidade
de manutengdes preventiva e corretiva nos equipamentos, tornando 08 mesmos mais
seguros ¢ confidveis (MIRSHAWKA & OLMEDQ, 1993; PATTON JR.. 1983).

-Manutencdo Preativa (MPA): manuten¢iio que ataca a raiz dos problemas,
resolvendo-os de modo definitivo. Ao contrario dos outros tipos de manutencio, esta
manuten¢do ndo analisa os sintomas, mas sim as causas das falhas (NO
BRASIL...1996). Enquanto a manutencio de melhorias ¢ feita a nivel de projeto, a
manuten¢do proativa ¢ realizada em campo.

2.2.2 Historico ¢ tendéncias

Nido se sabe ao certo quando iniciou-se a formalizagdo dos estudos em
manutengdo, ou seja, os estudos de confiabilidade e facilidade de manutencio. Porém
os mesmos ganharam um grande impulso durante a segunda guerra mundial. Nessa
¢poca os alemdes ja pensavam em confiabilidade como estudo da probabilidade de
falha ao fazer o projeto dos seus foguetes (COLLCUTT, 1992).

Durante a Segunda Guerra Mundial (1939-1945) ficaram evidentes dois fatos
conclusives: 1) por mais racional que fossem a operagdo ¢ a manutenco, tudo tornava-
se inutil diante de maquinas mal concebidas, montadas ou transportadas; 2) quando a
propria maquina falhava, sem davida a do inimigo se achava em excelentes condigdes.
Com isto, comegou a se pensar no conceito de facilidade de manutengdo, que ¢ um
componente importante da manuten¢do de melhorias (MIRSHAWKA & OLMEDO,
1993).

Em 1945, a filosofia da engenharia da For¢a Aérea Real Britdnica (RAF) era
totalmente voltada para a manuten¢do preventiva. Esta manutencdio consistia nos
seguintes principios:
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- a utilizacdo dos equipamentos leva a sua degradacio;

- a degradagdo dos equipamentos ¢ revertida pela troca/conserto de pegas;

- deve-se registrar tudo sobre o historico de trocas/consertos dos equipamentos;

- 0 piloto tem a palavra final sobre a sua acronave.

O meétodo de pesquisa era obter descrigdes qualitativas e quantitativas da
situago dos equipamentos através do exame dos histéricos registrados. Estes
procedimentos possibilitaram a redu¢fo da frequéncia de inspegéio sem aumentar a taxa
de falhas dos equipamentos. Entretanto, ndo foi possivel fazer estudos eficientes de
confiabilidade para substituir as pegas (manutengdo preditiva) dos equipamentos devido
a dificuldade de obtengfio de registros de idade confiaveis. Na década seguinte, estudos
das Forgas Aérea e Naval dos Estados Unidos (1953-1954) e do comité de registro
Aéreo da Gr-Bretanha (1953) relataram experiéncias semelhantes. Estes estudos eram
sobre modelos mais realistas de confiabilidade baseados em termos de probabilidade de
falha durante o véo (COLLCUTT, 1992).

A teoria e a aplicagdo da confiabilidade tomou corpo nas décadas de 50 e 60
com os avangos tecnolégicos ¢ da economia de escala que levaram a formacdo de
grandes estruturas de engenharia, onde uma pequena falha poderia causar catdstrofes. A
confiabilidade era aplicada na aviacdo, usinas nucleares e quimicas, ¢ industrias
geradoras de eletricidade. Todos estes estudos se originaram das primeiras pesquisas
militares (COLLCUTT, 1992).

Em 1970, o Ministério da Tecnologia da Gri-Bretanha criou o conceito de
Terotecnologia (théros, em Grego significa "colheita"). Este conceito estava
relacionado com a facilidade de manutengdo das maquinas, equipamentos e sistemas. A
terotecnologia consistia na participagdo dos usuarios finais na fase de concepgdo dos
projetos de sistemas, servigos ou equipamentos, para que se pensasse na sua facilidade
de manutengdo. Entdo temos uma analogia, enquanto a ergonomia pensa na facilidade
de operagdo, a terotecnologia pensa na facilidade de manutencio (MIRSHAWKA &
OLMEDO, 1993),

Nos anos 80, a tecnologia de microchips (VLSI) e softwares possibilitaram
avangos significativos (sistemas especialistas ¢ CADs) na confiabilidade dos projetos.
Os Japoneses introduziram saltos na qualidade (Just-in-time, circulos de qualidade,
controle de inventario), permitindo pre¢os mais baixos ¢ melhoria dos produtos através
da utilizacdo de instrumentos microprocessados de monitoracdo da producdo, melhorias
na ergonomia, énfase em treinamentos para diminuir as falhas humanas e projetos que
minimizem as consequéncias das fathas dos equipamentos (COLLCUTT, 1992).

Atualmente, a computagio tem sido bastante explorada (rede de informacdes;
analise, registro ¢ processamento dos dados sobre desempenho dos equipamentos, que
favorecem as manutengdes condicional e preditiva) o que permite gerar sistemas
especialistas ¢ fazer previsbes de situagdes. Mesmo assim, ainda ficam algumas
questdes sobre como determinar os custos de ciclo-de-vida (Life-Cicle Costs ou LCC)
dos sistemas ou equipamentos e a obsolescéncia ou vida Gtil dos mesmos devido a
rapidez de mudangas tecnoldgicas dos nossos dias (COLLCUTT, 1992).

Ao longo de sua evolugdo, a Manutengiio tem perdido o seu carater corretivo e
assumido cada vez mais uma postura preditiva. Esta evolugio vem de encontro i atual
tendéncia econémica de globalizagdo e canibalizagdo de profissdes, a qual nfio deixa
muito espago para um sistema produtivo estigmatizado por falhas fregiientes
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(VERATTI, 1996). Hoje, a tendéncia é levar-se em conta a confiabilidade e facilidade
de manutengdo do sistema, servigo ou equipamento ao projeta-lo, visto que os sistemas
de produgdo estdo cada vez mais complexos ¢ interdependentes (COLLCUTT, 1992).
Esta tendéncia € confirmada através da utilizagdio crescente de uma nova filosofia de
gerenciamento de manutengdo, chamada de MBC ou Manutencio Baseada em
Confiabilidade (RCM ou Reliability Centered Maintenance), que consiste em um
balan¢o otimizado em que se utiliza Manuten¢do Programada, Manutencéo Preditiva, e
Manuteng¢éo Proativa (GALLEGOS, 1993). Como beneficios da MBC podem-se citar o
aumento da vida Gtil dos equipamentos, ¢ redugdo na quantidade de pegas
sobressalentes, em cargas de trabalho na manutencfio programada e nos custos de
manutengio (MANUTENCAOQ...1996).

No caso especifico de equipamentos e sistemas técnicos, devera dar-se énfase a
ergonomia e seguranga na operagio e utilizagfio, terotecnologia, monitoragio de
desempenho, redu¢do de falhas humanas e utilizagio de dispositivos automaticos de
seguranca {alarmes, autodiagnostico, testes) ao fazer projetos (COLLCUTT, 1992),
Quanto aos profissionais de manutengdo, a tendéncia ¢ haver uma melhor capacitagio
dos elementos envolvidos no processo, pois o treinamento possibilita maximizar
técnicas de inspecdo e manutengdo, cujo retorno pode chegar a valores entre 10 e 30
vezes o investimento realizado (VERATTI, 1996).




16

2.3 Custos de ciclo-de-vida de equipamentos médicos

Esta se¢fio ¢ um resumo de TOWARD...(1991), que trata sobre os custos de
ciclo-de-vida (CCV) de equipamentos médicos.

Atualmente os gastos com equipamentos médicos tem aumentado
percentualmente. Com isto, houve a necessidade de criar novas metodologias para
gerenciar os custos de ciclo-de-vida de equipamentos médicos. Os custos de ciclo-de-
vida, abrangem as despesas diretas ¢ indiretas associadas com o equipamento:
aquisicdio do equipamento:

- prego do equipamento(investimento inicial e taxa de retorno):

- instalag@o do equipamento;

- treinamento inicial dos usudrios do equipamento.

funcionamento do equipamento (custos de longo prazo);

- treinamento continuo dos usudrios do equipamento;

- intervengdes (manutencio, testes, inspegdes) no equipamento;

- suprimentos descartaveis e acessorios do equipamento;

- melhorias e atualizagdes do equipamento;

- conectividade do equipamento, ou seja, compatibilidade de conexdo com outros
sistemas;

- mudangas culturais ¢ procedimentais, ou seja, mudanga no planejamento estratégico
da instituigdo;

- projeto que deve permitir facilidade de manutengdo ¢ utilizagio do equipamento.

Pode-se dizer que os elementos principais no calculo do CCV de um
equipamento medico sdo o treinamento ¢ a manutengdo que serdio vistos em 2.3.1 e
2.3.2 respectivamente.

2.3.1 Treinamento dos usudrios de equipamentos médicos

E importante fazer um bom treinamento inicial para precisar fazer menos
tremamentos continuos, pois estes ultimos sdo bem mais caros ¢ dificieis de prever.

O que faz um treinamento inicial ter sucesso?

- plangjamento conjunto, entre o gerente do departamento. fabricante ¢ instrutor, do
contetdo do treinamento.

- mapeamento do uso do equipamento ao longo do tempo para saber o que vai se
utilizar do equipamento.

- conseguir autorizagéo e apoio da administracdo.

- avaliar treinamento interno x externo.

- estimular envolvimento dos usudrios recebendo sugestdes de escolha dos
equipamentos.

- evitar horarios de pico para fazer o treinamento.

- quando possivel padronizar os equipamentos.

- procurar 0 modo mais facit de utilizacdo.

- envolver os engenheiros de manutengdo, como observadores, nos treinamentos.

- ganhar a colaboragiio dos médicos e enfermeiras para o treinamento.

- familiarizar os usudrios com o equipamento antes da instalacdo completa.
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- ter um instrutor de treinamento efetivo, de preferéncia que seja um especialista clinico
a0 invés de um vendedor.

O treinamento, quando ndo ¢ bem-feito, aumenta os CCV dos equipamentos
atraves da perda de produtividade e dos custos com novos treinamentos.

As opgdes disponiveis para treinamento de usuarios sio:
- treinamento continuo: Serve para orientar novos funcionarios, reciclar as idéias dos
funcionarios antigos, e informar os usudrios sobre novos usos e normas do
equipamento.
- treinar o instrutor de treinamento: Algumas pessoas recebem treinamento, e depois
passam para as outras, Compensara para o caso de haver muitos funcionarios, ou se a
institui¢do de saude for em um lugar bem remoto.
- tretnamento em servigo: Consiste em fazer treinamento de acordo com a necessidade,
complementando o treinamento inicial.

Ao pedir retorno sobre as necessidades de treinamento para os usuarios, eles se
sentirdo mais valorizados, além de ter uma opinido direta de quem vai ser treinado. A
monitoragdo da efetividade do treinamento pode ser de duas formas:

- monitoragio informal: Monitoragio das ordens de servigo, consultando os fabricantes
e o departamento de manutengdo interna, para identificar erros de operacéo.

- monitoracdo formal: Reunides semanais ou mensais, ¢ estabelecimento de comités de
monitoracgo.

2.3.2 Manutencdo de equipamentos médicos

Equipamentos de qualidade vdo necessitar de menos intervengdes ao longo de
sua vida util. Mas, como julgar a qualidade de um equipamento?
- experiencia com o fabricante através do estabelecimento de um cadastro de
vendedores;
- servigos externos de consultorias para ter uma perspectiva externa e informacio mais
extensa,
- dados internos (histérico) dos departamentos de manutencio,

Primeiramente deve-se saber o que se precisa realmente, ¢ o que se pode
esperar. Avaliar opgdes de servigo, ou seja, pesar custos contra valor do servico, ndo ¢
facil pois ha fatores tangiveis. como encargos financeiros, e intangiveis, como
responsabilidade e competéncia, a serem considerados pelos servigos de manutengio.

De acordo com a idade do equipamento médico, as necessidades de manutencio
vio mudando, por isso deve-se avaliar continuamente as opgdes de prestadores de
servico e de intervencdo, para poder optar por contratos de curto ou de longo prazo.
Depois de definidas as necessidades, devera ter-se a estrutura para conseguir valor
maximo, ou seja, custo minimo para o melhor servico.

Normaimente os prestadores de servigo de equipamentos médicos sdo:
prestadores externos de servigos:
- fabricantes ou representantes autorizados: Procuram a satisfagio do cliente para
garantir futuras vendas. Possuem conhecimento extensivo do equipamento e oferecem
servigo completo (manutengdo, treinamento de usudrios ou técnicos, atualizagdes do
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equipamento). Deve-se considerar o servigo e a qualidade de apoio dos fabricantes e
representantes autorizados para escolhé-los.

- organizacdes independentes de servigos: Podem apresentar uma boa relagio custo-
efetividade. Deve-se observar tamanho, reputagdo, experiéncia com varios tipos de
equipamentos, servigo de orientagdo ao cliente e qualidade dos servigos prestados.

- companhias seguradoras: Estas companhias normalmente subcontratam alguma
organiza¢fio independente de servigos para fazer a parte técnica. Por isso é necessario
descobrir e avaliar a competéncia desta organizagdo. A Politica de seguranca somente
cobre alguns custos. Assim, deve-se analisar tudo com muito cuidado ao fazer os
contratos com as seguradoras.

servicos internos de manutencfo: Oferecem resposta mais rapida e economia maior,
mas a instituigdo tem que arcar com salarios, inventario, treinamento, ¢ testes dos
equipamentos. Os servigos internos ndo podem dar conta de tudo, por isso deve-se
analisar a viabilidade ou ndo dos servigos internos de manutencio para cada tipo de
equipamento meédico. Isto fara o departamento de manutengdo apresentar uma boa
relagdo custo-efetividade, servira de informagéio sobre o CCV, permitira observar o
retorno do treinamento dos usudrios ¢ suas necessidades, e possibilitara a instituicio
progressiva de programas de manutencdo preventiva. O problema esta em reter os
profissionais mais experientes, por isso deve-se valoriza-los e estimula-los através da
participagdo em decisdes gerenciais. O treinamento dos técnicos biomédicos é
Necessario, assim como o treinamento dos usuarios dos equipamentos.

Quanto as opg¢des de intervengdo pode-se ter:
contratos por servigos externos completos: Esta opgdio € feita quando o equipamento
tem pegas de reposigdo muito caras; ndio ha pessoal de servico interno ou os custos
envolvidos com treinamento, estocagem de pegas de reposigio, equipamentos de teste e
mio-de-obra ndo compensam a manutencdo interna; os usuarios resistemn a idéia de
manutenc¢do interna; ¢ ha baixa tolerdncia de tempo de paralizagio dos equipamentos.
Deve-se discutir: inclusdo de pecgas; trabalho e viagens; locais cobertos; horas cobertas;
proximidade das oficinas de conserto; tempo de resposta aos chamados; tempo para
obter pegas de reposigdo; representantes autorizados; manutencdo preventiva;
verificagbes de seguranga e treinamento. O melhor contrato é aquele que se faz por
varios anos € com poder de rescisdo.
programas de servicos compartithados: O fabricante dd treinamento para o servico
interno de manutenco, e este fica responsavel por parte da manutencdo. Este acordo
economiza tempo ¢ dinheiro de ambas as partes.
servicos externos de acordo com a demanda: SO compensa se ndo houver muitas
chamadas para servigos; as pegas trocadas forem muito caras: ou os erros de operacio
ndo forem muito frequentes. Pode ser feita com o fabricante ou organizacdes
independentes de servigos,

A manutengdo, juntamente com o treinamento dos usuarios e dos técnicos de
manutengdo, € um fator importante na determinacfio dos custos de ciclo-de-vida dos
equipamentos meédicos. Para poder determinar as melhores opgdes de manutengio,
devera haver um sistema eficiente de historico de equipamentos.
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2.4 Manutencio Preventiva em Hospitais

No ambiente hospitalar, falhas ¢ mau-funcionamento dos equipamentos médicos
s@o pouco tolerados e refletem a qualidade do apoio dos programas gerenciados pela
engenharia clinica. Por isso, deve-se concentrar esforgos nas areas que tém riscos mais
altos (CAPUANO & KORITKO 1996).

No Brasil, em 1995, ¢ Laboratério de Ciéncias Radiologicas da Universidade
Estadual do Rio de Janeiro (UERJ) constatou, numa avaliacio de laboratérios da
cidade, que 11,3% dos aparelhos de raios X funcionavam com radiacdo exagerada,
pondo em risco operadores e pacientes. Os sistemas de alarme, quando funcionam sdo
vitais para o paciente. Os aparelhos de respiragdo artificial, muito usados nas UTIs,
podem matar se o sistema ndo disparar um alerta avisando que a valvula esta injetando
ar em excesso no paciente, estourando seus pulmdes. Isto pode acontecer nos hospitais
que ndo fazem manutengfio periddica ¢ usam aparelhos ultrapassados (COSTA et al
1995).

Manutengdes preventivas executadas adequadamente podem prevenir falhas de
equipamentos ¢ mau-desempenho, também podem minimizar os atrasos no atendimento
aos pacientes, o desconforto, danos e até evitar a morte de pacientes e usudrios
(CAPUANO & KORITKO, 1996). Além disso, a manutencédo preventiva pode
apresentar outras vantagens (TOPHAM, 1979; BRONZINO, 1992) tais como:

- reduzir o numero de consertos, ou seja, diminui 0s custos com manutengio
corretiva se a manutengdo preventiva for eficiente;

- minimizar o tempo de inatividade dos equipamentos devido a falhas
(Downtime);

- aumentar a vida 0til dos equipamentos:

- corrigir problemas operacionais menores antes que estes se tornem maiores e
mais dificeis de resolver;

- estar em conformidade com normas ou recomendacdes estritas dos fabricantes
sobre 0s equipamentos.

Um estudo pratico, realizado no periodo de 1991 a 1996 em um hospital de El
Salvador, mostra claramente as vantagens ccondémicas de se realizar manutencio
preventiva em equipamentos médicos. Depois de implementar o programa de
manuten¢do preventiva, o numero de horas de servigo gastas com manutengio corretiva
¢ o numero de consertos diminuiram em 71,6% e 78,5% respectivamente. Além disso, o
tempo de inatividade dos equipamentos devido a falhas caiu de 62,9% para 10,6%
(MIETHE, 1996}

Um programa de manutencio preventiva, além dos beneficios, pode apresentar
tambeém alguns inconvenientes (TOPHAM, 1979) como:

- investimento financeiro inicial alto, em recursos materiais e humanos, com
resultados visiveis a médio e longo prazo (1 a 2 anos);

- gerenciamente de wma manutengdo preventiva € mais complicado do que o de
uma manutencio corretiva (principalmente em um hospital de grande porte), pois os
equipamentos € seus acessdrios circulam bastante, obedecendo as necessidades do
momento;

- 0s equipamentos submetidos & manuten¢do preventiva terdo que ficar fora de
uso durante o procedimento. Isto serd ruim para os equipamentos de areas de cuidados
criticos (UTI e centro cirdrgico), ou quando houver poucos equipamentos de reserva
disponiveis e que apresentem alto grau de utilizagio.




Hoje em dia os engenheiros clinicos sdo responsiveis por sistemas de
sofisticacdo ¢ capacidade crescente. Ao mesmo tempo, as pressdes para cortar custos no
ambiente moderno da salide estdo forcando os programas de instrumentagdo a
prestarem mais atencdo a qualidade e eficiéncia dos servicos. Uma boa manuten¢io
preventiva vai assegurar a seguranca e eficdcia dos equipamentos, satisfazendo as
necessidades de um hospital, ou seja, oferecendo tratamentos de alta qualidade aos
pacientes e de maneira segura (BEN-Z VI, 1989),

2.4.1 Implantacdo de um Programa de Manutengdo Preventiva (MP)

Um modelo de gerenciamento de tecnologia, como o apresentado por HUGHES
JR. (1993), pode ser utilizado para implantar um programa de manutencio preventiva
como descrito abaixo:
1) Defina a necessidade para um programa especifico (necessidade da MP).
2) ldentifique os usudrios chave e o pessoal que toma as decisdes, e conquiste o seu
apoio (sem apoio da administragdo do hospital, ou conscientizagio do corpo clinico,
ndo se podera implantar um programa de MP),
3) Estabelega um inventario (deve-se fazer um levantamento inicial da situagdo dos
equipamentos, antes de comegar a planejar a MP),
4) Identifique e estabelega fontes para consulta (identifique fontes para obtencdo de
documentacio técnica, pessoal e instrumental necessario para fazer a MP),
5) Estabele¢a pregos, termos ¢ condigdes (analise, em termos financeiros e de tempo, a
melhor maneira de implementar a MP, seja via manutencdo interna ou externa).
6) Gerencie, avalie, e revise o programa (o programa de MP deve ser um Processo
dindmico ¢ continuo).
7) Estabeleca controles para assegurar o sucesso (gerenciamento da MP).
8) Identifique e divulge as redugdes de custos e/ou outros beneficios (isto assegurara o
apoio continuo da administragdo do hospital ao seu programa de MP).
9) Assuma a responsabilidade pelo gerenciamento da tecnologia (fungdo do engenheiro
clinico).

Em alguns casos, o programa de MP ¢ somente uma rotina de testes
operacionais ¢ de seguranca elétrica; em outros, pode incluir uma desmontagem
abrangente, calibragdo ou lubrificagdio do equipamento médico. Em alguns casos, sio
feitos procedimentos minimos para reduzir o futuro tempo de inatividade dos
equipamentos devido a falhas (BETTS, 1987).

Na implementagdo do programa de MP, ¢ necessario adotar algum critério de
priorizagio dos equipamentos médicos. Isto é necessario quando, nfo ha condi¢des de
se fazer a manutencéo preventiva em todos os equipamentos médicos do hospital. Com
a adogdo de critérios de priorizagfo, o grupo de manutencdo vai ser capaz de reorientar
a sua énfase na mspecdo dos equipamentos considerados mais criticos (HERTZ, 1990),
ou seja, 0s recursos serdo aplicados onde s3o mais necessarios (KENDALL et al., 1993).

A priorizagdo dos equipamentos médicos deve ser um processo continuo e
racional, onde fique claro o que se espera deste processo, para que se possam entender e
avaliar os resultados da MP (LODGE, 1993). Um sistema de priorizacdo de
equipamentos, que se auto-monitora € que se ajusta continuamente, obedece ao
principio do Gerenciamento da Qualidade Total aplicado na saide, onde o objetivo ¢
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melhorar o atendimento ao paciente (cliente) e ao mesmo tempo ser custo efetivo
(CAPUANO & KORITKO, 1996),

2.4.2 Metodologias de Priorizacdo de Equipamentos Médicos

Os 6rgdos de licenciamento de hospitais, tanto no Canada como nos Estados
Unidos, dio liberdade s institui¢des de satide para tomar suas proprias decisdes sobre a
manutencdo preventiva dos equipamentos médicos. Detalhes pertinentes a priorizacio
dos equipamentos, intervalos de inspecio, e aspectos dos procedimentos em si, sdo
virtualmente inexistentes (CAPUANO & KORITKO, 1996}. Como exemplo disso, em
um periodo de sete anos foram encontradas apenas 04 publicagdes internacionais
(HERTZ, 1990; ANDERSON, 1992, KENDALL et al, 1993: MOUSSAVI &
WHITMORE, 1993) que tratavam sobre critérios de priorizagdo de equipamentos
medicos, na base COMPENDEX PLUS, que contém os dados do Engineering Index,
que segundo SCHAFFER & POMERANTZ (1992), ¢ a base de dados mais adequada
para a area de engenharia em geral. A estratégia de busca das referéncias encontradas
encontra no Anexo 3 deste trabaiho.

A priorizagdo dos equipamentos médicos em manutengdes preventivas ndo € um
conceito novo. Pelo menos um tergo dos departamentos de engenharia clinica nos
Estados Unidos utilizam algum tipo de priorizagio por risco. Os outros fazem a
priorizagdo dos equipamentos por departamento, ou simplesmente priorizam os
equipamentos que no estdo com a MP em dia (CAPUANO & KORITKO, 1996).

No Brasil a Gnica metodologia de priorizagdo encontrada (MARTINS et al.,
1990), mas ndo implantada, leva em conta os fatores custo de manuten¢do, seguranga e
desempenho dos equipamentos médicos. Desde 1993, o governo federal vem
estabelecendo regras de classificacdo de risco de equipamentos médicos para fins de
obtengdo do registro dos mesmos junto A secretaria de vigilncia sanitaria
(MINISTERIO DA SAUDE, 1993; 199%4a; 1995; 1996). O conjunto de regras mais
recente (MINISTERIO DA SAUDE, 1996) esta no Anexo 2.

Para finalizar esta segfio, a seguir sdo apresentadas resenhas de publicacdes
encontradas que mencionam os critérios para priorizagdo de equipamentos médicos em
manutengdes preventivas.
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1) FENNIGKOH & SMITH (1989): Propdem a utilizagdo de 4 critérios para inclusdo
de equipamentos meédicos em programas de gerenciamento de equipamentos. Este
sistema de inclusdo ¢ uma proposta para implementar a norma 1989 JCAHO-PTSM
(1989 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations - Plant
Tecnhology & Safety Management) que estabelece condigSes para o licengiamento do
funcionamento de hospitais nos Estados Unidos.

Tabela 1 - Notas de Funcdo do equipamento segundo FENNIGKOH & SMITH (1989).

Categoria do equipamento Nota / Fungdo do equipamento
Terapia 10/ Suporte a vida

09 /UTI

08 / Fisioterapia ou tratamento fisico
Diagnéstico 07 / Monitoragdo UTI

06 / Diagnostico e monitoragio
fisiologica adicional

Analise 05 / Laboratorio

04 / Acessorios de laboratorio

03 / Equipamentos de informatica
02 / Relacionados ao paciente

Outros 01/ Nao relacionados ao paciente

Tabela 2 - Notas de Risco fisico segundo FENNIGKOH & SMITH (1989).

Risco Fisico Nota
Morte do paciente 05
Dano ao operador ou paciente 04
Terapia inapropiada ou 03
falha de diagnostico

Nenhum risco significativo 01

Tabela 3 - Notas de necessidades de manutengio dos equipamentos segundo
FENNIGKOH & SMITH (1989)

Extensiva - nota 05 Média - nota 03 Minima - nota 01

- Alinhamento de rotina Procedimentos Procedimentos

- Troca de pegas menos Invasivos: nAo-INvasivos:

- Calibragido - Verificagio de - Inspecio visual
desempenho ¢ testes - Verificagfio basica de
de seguranga desempenho e testes

de seguranca

Exemplos:

- Maquina de hemodialise - Monitor fisiologico - Fonte de luz

- Respirador - Monitor fetal - Processadora de Raio-X

- Aparelho de infusdo - Ultra-som Doppler
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Tabela 4 - Notas de historico de acidentes relacionados com o equipamento segundo
FENNIGKOH & SMITH (1989)

Equipamento tem Nota
historico de acidentes?
Sim 03
Nio 01

Cada equipamento médico recebe uma nota em cada um dos critérios de
classificagiio. Depois somam-se as notas do equipamento e & gerado um indice
individual para cada equipamento chamado de Gerenciamento do Equipamento (EM ow
Lquipment Management), onde:

EM = notas (Fung¢do+Risco+Manutencio+Historico)
Se o EM for maior ou igual a 12, entdo o equipamento deve ser incluido no

programa de MP. Quando ndo hd histérico de acidentes confidvel. costuma-se nio
considerar este critério para determinar o EM.
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2) MARTINS et al. (1990): Priorizagio de equipamentos médicos baseada em uma
Matriz de Prioridades.

Itens do Programa de MP:

A) Matriz de Prioridades: ¢ formada por 07 indices, com valores de 0 a 10, relativos a
um mesmo tipo (marca e modelo) de equipamento. As formulas utilizadas normalizam
0s equipamentos, colocando os seus indices em valores de 0 a 10, permitindo uma
comparagdo entre equipamentos de modelos e tipos diferentes.

- custo de manutencdo corretiva(CMC)
CMC = 10 x (CMCm / CMCmm), onde
CMCm = custo médio de todos os servigos de manutenciio corretiva efetuados
em um determinado equipamento em um periodo definido.
CMCmm = maior CMCm entre os equipamentos do mesmo tipo.

- facilidade de manutencdo(M): avaliagdo da facilidade de efetuar manutengdo no
equipamento.

M= 10 x (TMC / TMCmm), onde
TMC = tempo médio de conserto de um determinado equipamento em um
periodo definido.
TMCmm = maior TMC entre os equipamentos do mesmo tipo.

- ndo confiabilidade(NC): probabilidade de falha de um determinado equipamento.
NC = 10 x (NMC / NMCmm), onde
NMC = nimero médio de consertos de um determinado equipamento em um
periodo definido.
NMCmm = maior NMC entre os equipamentos do mesmo tipo.

- grau de dependéncia(GD): avalia qual ¢ a influéncia de um equipamento especifico na
opera¢do de um conjunto de equipamentos.
GD = 10 x (NEDA / NEDAmm), onde
NEDA = numero de outros equipamentos que dependem do equipamento
analisado.
NEDAmm = maior NEDA entre os equipamentos do mesmo tipo.

- grau de_utilizacdo(GU): numero de horas meédias semanais de utilizacdo de um
equipamento.

GU =10 x (NHUEm/168) / MVR), onde
NHUEm/168 = percentual de utilizacdo de um determinado equipamento em um
periodo definido. Este indice ¢ obtido através do niimero médio de horas semanais em
uso efetivo dividido pelo nimero de horas da semana (7x24=168).
MVR = maior valor da relagdo NHUE/168 entre os equipamentos do mesmo
tipo.

- ndo existéncia de alternativa(NEA): avalia a impossibilidade de um equipamento ser
temporariamente substituido.
NEA = 10 x (NEMF-NEPSE / NEMF), onde
NEMF = ntimero total de equipamentos que realizam a mesma fungo.
NEPSE = numero de equipamentos que podem ser emprestados.
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- grau de urgéncia: ¢ uma nota de 0 a 10, atribuida a cada departamento que caracteriza
a necessidade de um atendimento prioritario, definida em conjunto com a diregdo do
hospital.

B) Roteiros de MP: devem ser padronizados (avaliagio efetiva da MP). Contém a
identificagdo do aparelho, recursos necessarios para sua manutencdo, procedimentos
para executar a MP e fontes de referéncia.

C) Check-list: resumo de B) para facilitar o preenchimento e a avaliagio da MP.

D) Previsio do estoque anual de pecas de reposicio e material de consumo: deve-se
observar as caracteristicas do projeto, historico de corretivas e substituicio programada
de pegas.

E) Manutencdo de rotina: pequenos cuidados, como limpeza e observacio, feitos pelo
usudrio para aumentar a vida util dos equipamentos médicos sem baixar a
produtividade.

F) Planejamento / execugdo da MP: deve-se estabelecer exatamente as responsabilidade
de cada um dos membros do grupo de MP,

Resultados: Ndo implementada.




3) HERTZ (1990): Assinalamento formal de prioridades.

Prioridade maior para:
- Equipamentos que podem causar danos aos pacientes*.
- Equipamentos que sobraram na inspecio passada.

* Nem todos os danos aos pacienies sdo causades por fatha dos equipamentos.

Tabela 5 - Atribuigio de valores na metodologia de HERTZ (1990).

Alto Médio Baixo
Probabilidade Relativa (PR) do 3 2 1
equipamento estar quebrado
Probabilidade Relativa do usudric perceber 1 2 3
falha do equipamento®*
Probabilidade Relativa do equipamente 3 2 1
causar dano 2o paciente ou asuario

¥ Cota invertida para ndo dar conotagdio negativa para o usuario.

Indices:
A) Severidade = PR (acidente) = PR (quebrado) x PR (ndo perceber falha) x PR (dano)
B) Indice MP =
0, se ultima MP < Intervalo MP (MP em dia);
Severidade x (tempo desde a Gltima MP/intervalo MP), caso contrario
.C) Efetividade da MP = Soma(Severidades)/Soma(severidades x [i), onde:
Ii= 1, se MP em dia ou
li = (tempo desde a ultima MP/intervalo MP), caso contrario
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Os indices A e B servem para priorizar a MP por ordem decrescente de valor
numeérico {quanto maior o valor, maior a prioridade). O indice C estaentre O e 1, 0u0 a
100% (se multiplicado por 100) e serve para avaliar a MP, ou seja, verifica se a mesma
esta sendo feita nos equipamentos mais prioritarios (aqueles que apresentam maior
indice de severidade). Nesta metodologia os procedimentos e a freqiiéncia de MP sdo
fixos. A ordem de realizagdo da MP nos equipamentos mudara de acordo com a

priorizagdo estabelecida no indice B.

Resultados: Em 18 meses de implementagfo da metodologia de priorizacio, o indice C
subiu de 0.7 para 0.9 sem precisar de mudangas na equipe de manutencio. Isto quer
dizer que a MP passou a atender 90% dos equipamentos de maior risco sem alterar os

recursos existentes,
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4) ANDERSON (1992): Niveis de manutencdo de acordo com o risco de vida do

paciente.

Critérios para codificacio de riscos:

- Falha vai ferir o paciente ou usuario?
- Falha vai afetar o tratamento do paciente?
- Se houver falha, como vai agir no paciente?

Tabela 6 - Codificagdo de Riscos segundo ANDERSON (1992).

Cédigo do Risco - 1 2 3 4
Consequéncia da | - Morte - Dano, erro de - Dano minimo - Nenhum Dano
Faiha do - Dano sério diagndstico
Equipamento - Recuperagio
prolongada

Manutenciio - Inspegio do - Inspecgio do - Inspec@o Téenica | - Conserto quando
Necessaria / Usudrio Usuario {antes de {1 ano) RECESSario
Definicio (diaria/semanal) usar) - MP {guando - Inspecio do
- Inspegio Técnica | - Inspegdio Técnica | necessario) Usuario e MP
{4 meses) (6 meses) (durante o conserto)
- MP (6 meses) - MP (6 meses)

O sistema de codifica¢do de riscos também se relaciona com a freqiéncia e
natureza da manutencdo e inspecdo necessarias para minimizar as chances de falhas. Os
procedimentos variam de acordo com o risco que a falha do equipamento pode causar.
Ja as frequéncias de inspegio ¢ MP dos equipamentos sdo fixas.

Resultados: Ndo implementada.
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5) BRONZINO (1992): [ sugerida a utihizagdio dos critérios de inclusio de
FENNIGKOH & SMITH 1989 em programas de manutengio preventiva de
equipamentos medicos.

Resultados: Ndo implementada.
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6) KENDALL et al. (1993): Flexibilizagdo das freqiéncias de inspecio (freqMP) dos
equipamentos médicos em manutengdes preventivas baseado no historico dos mesmaos.

Regras:
a) Se mimero de consertos > 3 entre MPs, entio freqMP = freqMP + 1

b) Se nimero de consertos < 2 entre MPs, entdo freqMP = freqMP - 1

Néo ha flexibilidade (freqMP fixa) para equipamentos:

- De suporte direto 4 vida,

- Que possuem componentes que devem ser trocados regularmente,
- Que fornecem altos niveis de energia;

- Sujeltos a normas locais de MP.

Os procedimentos de MP sdo fixos para ndo afetar o desempenho dos
equipamentos. A otimizagdo da manutengdo preventiva se dé através da alteraciio das
frequéncias de inspegfio dos equipamentos. A priorizagdo dos equipamentos aparece
nos critérios para néo flexibilizar a freqiiéncia de inspegio.

Resultados: Houve a eliminagdo de aproximadamente 1.350 ordens de servico de MP
por ano (48% do total). Isto economizou 540 horas anuais de SErvigo técnico.
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7) LODGE (1993): Sugestdo para implementar a priorizagio de equipamentos médicos
segundo a norma 1989 JCAHO-PTSM (1989 Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations - Plant Tecnhology & Safety Management).

Trecho da norma 1989 JCAHO-PTSM:
PL.3.1. (Classificagdo de risco):
1) Fung¢do do equipamento:
2) Risco Fisico de utilizagdo do equipamento:
3) Requisitos de Manutengdo dos equipamentos:
4) Historico de Acidentes envolvendo 0s equipamentos.
PL.3.1.1. - A andlise do risco ¢ documentada (hospital assume a
responsabilidade).
PL.3.2.1. - Freqiiéncia minima de inspegdo ¢ anual (se for menor do
que isso, deve-se justificar pela experiéncia anterior e pela aprovagdo do
comité de seguranca).

Durante a década de 70, a JCAHO estabelecia que todos os equipamentos
tivessem MP a cada 6 meses no minimo. Com o tempo, o parque de equipamentos ¢ a
complexidade tecnologica dos mesmos foi aumentando. Com isto, ninguém mais
conseguia cumprir as normas JCAHO. Depois no final da década de 80, a JCAHO
baixou a freqiéncia minima de inspecdio para | vez a0 ano, & criou um sistema de
prioriza¢do dos equipamentos de acordo com uma classificagdo de risco através da
norma 1989 JCAHO-PTSM.

Sugere-se a atribuigdo de notas para cada equipamento médico segundo cada um
dos critérios de classifica¢do de risco. Depois somam-se as notas e é gerado um indice
individual para cada equipamento, onde:

indice = nota(’Critén‘ol_)+n0ta(’Critéri02)+nota(Critéri03)+nota(Critér1’o4)

Em seguida, dividem-se os equipamentos em quatro grupos (alto risco, risco
significativo, risco minimo e nenhum risco) de acordo com o seu valor de indice. A
frequéncia de MP para cada equipamento vai ser ditada pelo seu valor de indice;

- Equipamentos de alto risco: MP quatro vezes por ano;

- Equipamentos de risco significativo: MP duas vezes por ano;
- Equipamentos de risco minimo: MP anual;

- Equipamentos de nenhum risco: Nio fazer MP.

Depois, ¢ sugerido que se faga a avaliagio do programa de MP, através dos
tempos de testes de desempenho dos equipamentos comparados com 0s recursos
humanos disponiveis. Ndo sdo fornecidos mais detalhes sobre procedimentos, valores
de notas dos critérios ou indices de equipamentos, deixando para cada leitor aplicar a
proposta & sua realidade.

Resultados: Nio implementada.
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8) MOUSSAVI & WHITMORE (1993): Utilizam os critérios de inclusio de
equipamentos medicos em programas de gerenciamento de manutengio, sugeridos por
FENNIGKOH & SMITH (1989), para classificar os 2.736 equipamentos de 04 hospitais
norte-americanos, ¢ revisar as frequiéncias de inspegio e de MP.

Revisdo das freqiiéncias de inspeciio para os equipamentos incluidos:

- Os equipamentos medicos, incluidos no programa de MP, que tinham nota 01 ou 03
no criterio de necessidade de manutengiio receberam receberam MP 1 vez por ano.

- Os equipamentos médicos, incluidos no programa de MP, que tinham nota 05 no
critério de necessidade de mantuencdio receberam MP 2 vezes por ano.

- Os equipamentos médicos, incluidos no programa de MP, que tinham nota 05 nos
critérios risco fisico e necessidade de manutengio receberam MP 4 vezes por ano.

Resultados: Em um ano, o total de horas necessarias para fazer a MP diminuiu de 6.573
para 5.097 horas. Além disso, a porcentagem de equipamentos, que passaram nas
inspegOes de verificagdo de desempenho, aumentou em até 11% do nimero total de
equipamentos. Isto quer dizer que, houve melhoria do desempenho dos equipamentos, e
também redugdo de custos com horas técnicas (economia de 1.476 horas).
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9) GULLIKSON (1995): Se baseia em FENNIGKOH & SMITH {1989) para propor
um sistema dindmico de priorizagiio de equipamentos por risco.

Sistema proposto de priorizacio:

Fatores Estaticos de Risco Fatores Dindmicos de Risco
Fungdo do Risco Necessidades Pontos Prioridade
Equipamento | | Fisico de Manutencio] | de Risco por Risco

T
i

Revisdo do
Engenheiro
{Analise do historico)

Reduzir a nota
em 5%

Aumentar a
freqiiéncia de
MP?

sSim

Aumentar a freqiiéneia
de MP do equipamento

Figura 1 - Sistema dinamico de priorizagio de equipamentos.

O autor utiliza trés critérios de inclusio de FENNIGKOH & SMITH (1989) que
sdo fungdo do equipamento, risco fisico ¢ necessidade de manutengdo € acrescenta o
critério pontos de risco.

Tabela 7 - Pontos de risco sugeridos por GULLIKSON (1995).

Risco _ Pontos
equipamento excedeu vida util estimada +1
equipamento com histérico de acidentes +2
equipamento reprovado na inspegio de MP +1
equipamento consertado quebra em até 9 dias +1
equipamento que estad com a MP atrasada +1
equipamento sujeito a dano fisico +1
equipamento apresenta erros de operaciio +1
equipamento que passou do seu MTBF médic +1
equipamento quebrado +1

Nota do equipamento=soma do total de pontos

Depois, através da analise do historico de consertos dos equipamentos:

-E feitaa diminui¢&o da prioridade do equipamento nos critérios, ou fatores, dindmicos
de risco, se cle apresentar no seu historico um tempo médio entre falhas maior do que a
media dos equipamentos similares, ou se ele tiver diminuido os seus pontos de risco.
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Isto quer dizer que ndo se precisard aumentar as necessidades de MP no equipamento
médico, podendo até diminuir a sua prioridade de risco.
- E feito o aumento da freqiéncia de MP no equipamento, se ele apresentar no seu
historico um tempo médio entre falhas menor do que a meédia dos equipamentos
similares, ou se ele tiver aumentado os seus pontos de risco.

Aos poucos o sistema dindmico vai ajustar a MP para cada equipamento.

Resultados: N&o implementada.
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10) CAPUANO & KORITKO (1996): Sistema especialista que faz a priorizagdo de
equipamentos médicos.

Os autores incrementam os critérios de inclusio de FENNIGKOH & SMITH
(1989), com mais trés critérios (letalidade na utilizagdo do equipamento, grau de
protecdo do equipamento e grau de utilizagdo do equipamento). As frequiéncias de MP
(freqMP) para cada equipamento sdo calculadas através da formula:

fregMP = (Soma das notas do equipamento em cada um dos critérios de risco)/15

Depois, na andlise do historico dos equipamentos, se corrige as freqiiéncias de
MP ¢ a priorizacdo dos equipamentos, através dos indices propostos por HERTZ (1990)
e dos custos de ciclo-de-vida dos equipamentos médicos. Periodicamente, o sistema
gerara relatorios que permitirio o acompanhamento da MP pelo gerente de manutencio.

Resultados: Como a implantagio do sistema ¢ recente, ndo foram mostrados os
resultados.




35

11) STIEFEL & EICH (1996): Sugestdes de critérios de inclusio de equipamentos
médicos em programas de avaliagdo de desempenho, para estar em conformidade com
as normas da JCAHO de 1996 (/996 Comprehensive Accreditation Manual for
Hospitals).

Sugestdo da fundacdo Kaiser Permanente:

Critérios utilizados:

- Fungéo do equipamento;

- Aplicagéo clinica do equipamento;

- Necessidades de avaliagfio de desempenho do equipamento;

- Probabilidade de falha do equipamento;

- Setor/local de utilizagdo do equipamento.

De acordo com estes critérios, os equipamentos sio divididos em classes de
prioridades (ver Quadro 8). Ndo foi mencionado como estes critérios seriam utilizados.

Tabela 8 - Classes de prioridades de equipamentos médicos segundo STIEFEL &
EICH(1996),

Priondade* periodo maximo
de avalicdo de desempenho
I (mais alta) 6 meses
I 6 meses
41 1 ano
v I ano
v nio fazer MP
VI (mais baixa) nio fazer MP

* Cada classe de prioridade. exeete a classe [, deve receber MP depois que 0s equipamentos médicos dals) classe(s) anteriores tiverem
sido inspecionades.

Sugestdo do hospital Johns Hopkins:

Todos os equipamentos médicos estdo incluidos no programa de gerenciamento
de equipamentos, exceto;

a) Equipamentos mecdnicos utilizados nas salas de cirurgia que ndo representam
risco de dano aos pacientes devido a falhas que ndo podem ser percebidas pelos
meédicos (exemplo: tesouras cirtirgicas).

b) Equipamentos médicos considerados parte dos sistemas de apoio ¢ infra-
estrutura (exemplo: gases medicinais, mesas cirfirgicas), a nfo ser quando causem
acidentes.

¢) Equipamentos que funcionam a bateria, que ndo representam risco de dano ao
paciente (exemplo: termdmetros eletrénicos).

d) Equipamentos mantidos ou inspecionados por outros departamentos
(exemplo: monitores de glicose no sangue).

e) Acessorios descartaveis,
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2.5 Indicadores utilizados na anilise gerencial do histérico de manutencio de
equipamentos médicos

A introdugdo da qualidade nos hospitais ¢ motivada pela necessidade de
aumentar a eficiéncia dos servicos e reduzir custos (STIEFEL, 1991). O plano de
garantia da qualidade deve identificar os aspectos dos cuidados com os pacientes que
sdo influenciados pelas funges da engenharia clinica. Depois devem ser identificados
indicadores mensuraveis para julgar se cada aspecto particular do atendimento esta
sendo gerenciado para chegar em melhorias no desempenho e nos melhores resultados
possiveis (RUSSELL, 1992).

Basicamente os indicadores de analise gerencial do historico de manutenciio de
equipamentos meédicos devem ser (COHEN et al., 1995 ):

- faceis de entender;

- faceis de medir;

- faceis de relacionar diretamente com a informacio procurada.

COHEN et al. (1995) lista as vantagens ¢ desvantagens da utilizagdo de 17
mndicadores para gerenciamento de manutengdo de equipamentos médicos em
engenharia clinica:

1) Manutencdo preventiva feita / manutencio preventiva desejada:
Vantagens:

- altas taxas de cumprimento da MP (>90%) sdo bem vistas pela avaliagdo da
JCAHO.

- dd a sensacdo de que o trabalho esta sendo feito.

- facil de calcular.

Desvantagens:

- ndo se relaciona com a qualidade ou custo do servigo prestado.

2) Tempo de atendimento: tempo, em horas, desde a chamada inicial até o conserto
final.
Vantagens:

- em alguns casos ¢ de grande valia para um usuario chave.

- se relaciona com o atendimento de pacientes em algumas dreas (sala de
cirurgia, ou a maioria dos sistemas de imagens).

- incluido como um indicador em muitas empresas de manutengdo de
equipamentos médicos.

- facil de medir, pois a medi¢io ¢ feita no trabalho de campo durante os
consertos.
Desvantagens:

- ndo € universalmente util para todos os tipos de equipamentos médicos.

- ndo € importante para todos 0s uSuArios.

3) Tempo de resposta: tempo, em horas, desde a chamada inicial até a resposta inicial.
Vantagens:

- se relaciona com a satisfagdo do usudrio do equipamento médico.

- incluido como um indicador em muitas empresas de manutencio de
equipamentos médicos.

- frequentemente incluido em termos e condigdes de contratos de manutengdo.
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Desvantagens: _
- se relaciona pouco com a qualidade ou custo do servigo prestado.

- ndo € muito importante quando utilizado isoladamente.

4) Tempo de paralizaciio dos equipamentos: tempo total, em horas, que um
equipamento ou sistema esta fora de operagfio e sem possibilidade de desempenhar a
sua funcdo primaria.

Vantagens:

- para sistemas grandes, ¢ uma medigdo util para os usudrios.

- utilizado pelas empresas de manutengfio de equipamentos médicos, sendo
incluido em alguns contratos, como uma medigio da confiabilidade dos Servigos
prestados.

Desvantagens:

- ainda ndo incluido em muitos sistemas computacionais de gerenciamento de
manutengao.

- ndo ¢ Gtil para equipamentos médicos de baixo prego ou que existem em
grande quantidade no hospital (bombas de infusio).

- N80 permite a comparagio entre equipamentos de tipos diferentes.

- sua importdncia varia com o grau de utilizagio dos equipamentos médicos. Se
o grau de utilizagdo for pequeno, 0 Tempo de paralizagio dos equipamentos passa a ser
menos relevante.

5) Rechamadas: numero de consertos, de um equipamento em particular, dentro de um
curto periodo de tempo.
Vantagens:

- util para identificar os equipamentos médicos que apresentam falhas
intermitentes crénicas.

- util para identificar os técnicos que precissam de treinamento adicional,
Desvantagens:

- muito especifico para téenicos e equipamentos individuais.

- dificil de comparar entre instituigdes, pois as defini¢des variam muito.

6) Horas de manutencdo / leito:

Vantagens:
- 0s dados sdo faceis de obter.

Desvantagens:

- numero de leitos ndo ¢ um indicador véilido de carga de trabalho de
manutengio.

- ndo leva em conta as tarefas de manutenciio que ndo estdo relacionadas com o
numero de leitos (dialise, terapia respiratoria, ou radiologia).

7) Custo de manutencio / leito:

Vantagens: _
- 0s dados sdo faceis de obter.

Desvantagens:

- numero de leitos nio ¢ um indicador vilido de carga de trabalho de
manutencio.

- ndo leva em conta as tarefas de manutengdo que ndo estdo relacionadas com o
numero de leitos (dialise, terapia respiratéria, ou radiologia).




8) Horas de manutencdo / ordem de servico:
Vantagens:

- possibilita aos departamentos de engenharia clinica a comparagdo entre os
técnicos e o estabelecimento de normas.

- pode ser utilizado para identificar os técnicos que precissam de treinamento.

- facil de obter informagio.

- pode ser usado para comparar departamentos.

Desvantagens:
- ndo esta relacionado com a qualidade da manutengio.

9) Ordens de servigo / total de equipamentos que receberam manutencio:
Vantagens:

- facil de medir.

- dependendo de como foi definida a ordem de servigo, pode fornecer a taxa de
falhas, que ¢ um indicador util para a manutencio de equipamentos.

Desvantagens:

- em cada lugar as ordens de servigo podem ser contadas de maneira diferente.

10) Ordens de servigo de manutengio corretiva completadas / total de equipamentos
que receberam manutencio :
Vantagens:

- facil de medir.

- dependendo de como foi definida a ordem de servi¢o de manutengio corretiva,
pode formecer a taxa de falhas, que ¢ um indicador ttil para a manutencido de
equipamentos.

Desvantagens:

- em cada lugar as ordens de servigo podem ser contadas de maneira diferente.

11) Horas de manutencdo / numero total de equipamentos médicos:
Vantagens:

- pode ser utilizado para comparar departamentos.

- facil de obter dados.

- uma grande variedade dos equipamentos esta na média.

Desvantagens:
- ndo relacionado a qualidade da manutencio ou taxa de falhas.

12) Custo do departamento de manutengio / nimero total de equipamentos:
Vantagens:

- dados sdo conhecidos em todos os departamentos.

- provavelmente o indicador mais utilizado.

- util para comparagio entre departamentos.

- atil como um indicador de necessidades de trabalho, ou comparador se as
responsabilidades do programa estiverem divididas.
Desvantagens:

- nem todos os servigos sdo os mesmos.

- cada hospital tem equipamentos ¢ atribui¢des de servigo diferentes.

- extremamente sensivel ao tipo de equipamento.
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13) Grafico falhas / equipamento vs custo de manutencio:
Vantagens:
- pode relacionar qualidade do servigo aos custos.
- pode comparar departamentos diferentes.
- pode trazer melhorias na qualidade.
- relacionado 4 qualidade da manutencgfio corretiva e MP.
- relacionado 3 qualidade do trabalho da enfermagem na engenharia clinica,
- relacionado a habilidade técnica (treinamento) dos técnicos.
- mostra o papel geral do engenheiro clinico no gerenciamento tecnoldgico.
Desvantagens:
- variagdo das horas de manutengdo nio mostra dados de custos.
- este indicador requer analise grafica, ao invés de calculos aritméticos.

14) Custo de manutencdo de um determinado equipamento / custo de aquisicdo do
mesmo equipamento:
Vantagens:

- leva em conta todos os custos de manutencdio incluindo contratos, seguro e
pegas de reposigio.

- incluido como um indicador em muitas empresas de manutencdo de
equipamentos médicos. Por isso permite comparar, a manutengdo interna com a
externa.

- facil de comparar para uma grande variedade de equipamentos meédicos.

- pode ser utilizado com dados incompletos.

- por natureza € um comparador de custo.

Desvantagens:

- requer uma defini¢do comum de custeio dos servigos internos.

- n0 inclui a idade do equipamento.

- por natureza ¢ um comparador de custo, mas nio ¢ um bom indicador de
qualidade.

- este indicador pode levar & tomada de decisies erradas para equipamentos que
estdo no periodo de garantia, ou cuja manutengio ¢ muito cara.

15) Produtividade: soma dos tempos padrio para realizar uma série de tarefas / Soma
dos tempos atuais para fazer a mesma série de tarefas.
Vantagens:

- mostra o desempenho de um trabalho em relagfio a uma norma.

- pode ser utilizado como uma norma geral, ou ser expandido para incluir
normas especiticas para cada categoria de equipamentos.
Desvantagens:

- 0s tempos padrdo sdio geralmente especificos do ambiente, e dependem do
mecanismo de registro do trabalho.

- necessita de um sistema de gerenciamento de manutencio desenvolvido para
registrar tarefas padrio, o que muitos sistemas nio tém.

- tempos padrio ndo foram desenvolvidos para um grande nimero de
equipamentos ou tarefas dos técnicos.

16) Horas trabalhadas / horas pagas:

Vantagens:
- mostra s¢ os técnicos estdo documentando o seu tempo de trabalho

Desvantagens:
- ndo mede a qualidade do trabalho.
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- ndio mede os custos satisfatoriamente.
- potencial para haver informacfio inatil se os técnicos forem gerenciados
individualmente por este método.

17) Pontuacdo de qualidade: pontuacio de quiio bem um técnico completou uma série
de procedimentos em uma tarefa especifica, baseada em uma avaliagdo subjetiva.
Vantagens:

- julgamento com base em normas locais, onde as baixas pontuagdes
representam oportunidades para melhorar o desempenho.
Desvantagens:

- procedimento subjetivo, apesar de quantificado.

- ndo € apropriado para comparagdes externas.

O engenbheiro clinico deve:

- monitorar os indicadores de garantia da qualidade em intervalos pré-definidos
(mensalmente por exemplo) para avaliar as atividades do departamento.

- gerenciar os recursos disponiveis (pessoal, finangas, tempo, material) para
conseguir estar dentro dos limites de avaliagio (SHERWOOD, 1991).

A analise dos dados fornecida pelos indicadores deve ser feita utilizando varios
deles, pois um s0 néo € suficiente para se ter uma informagio confiavel. Por outro lado,
tem que se ter o cuidado de ndo utilizar muitos indicadores para ndo introduzir
redundincias que s6 iriam dificultar a anélise dos dados, sobrecarregando o sistema de
informagdes com dados iniiteis. E recomendavel ter o histérico dos equipamentos em
um banco de dados computacional, sendio vai ficar impossivel trabalhar devido & grande
quantidade de informagdes a serem armazenadas e processadas (COHEN et al., 1995).

2.5.1 Indicadores de andlise gerencial do histérico de manutengdo preventiva de
equipamentos medicos

Uma area importante em quase todos os planos de garantia da qualidade ¢ o
programa de manutencdo preventiva (MP). Um bom indicador para um programa de
MP ¢ aquele que esta diretamente relacionado a algum aspecto do cuidado com o
paciente, que pode ser influenciado pelas fun¢des do departamento de engenharia
clinica (RUSSELL, 1992).

A segwir vém alguns indicadores de analise gerencial do historico de MP de
equipamentos médicos (STIEFEL, 1991; SHERWOOD, 1991; RUSSELL, 1992):
a) MP feita / MP desejada.
b) Numero de MP que nio puderam ser realizadas, devido 4 nfio disponibilidade do
equipamento por causa da nio localizacdo, ou utiliza¢do dos mesmo na hora marcada
para a MP.
¢) Equipamentos com falha durante a MP.
d) Tempo parado devido a MP.
¢) Horas de manutencio / MP.
f) Medidas de qualidade da documentacio.
g) % de MP completadas com sucesso.

A melhoria no tratamento deve estar sempre como um dos objetivos principais
no projeto dos planos de qualidade nos hospitais (RUSSELL, 1992).




3 METODOLOGIA PROPOSTA

Como foi visto no capitulo anterior, a manutengio moderna esta cada vez mais
tendendo a prevengdo do que a correcdio. Isto se torna mais necessario no ambiente
hospitalar, pois neste caso estardo em Jjogo vidas humanas. Para seguir esta tendéncia,
deve-se comegar um programa de manutengdo preventiva (MP) de equipamentos
medicos, para modernizar a manutengio no Brasil.

A manutencdo pode ser melhorada através de:

- analise de historico dos equipamentos médicos, ou seja, deve ser levantado o perfil
dos equipamentos através do histérico de custos e falhas, e dos resultados das inspecdes
de MP dos equipamentos. Esta parte pode ser executada diretamente pelo engenheiro
clinico no hospital.

- monitora¢io de desempenho, através de softwares de autodiagnostico.

- confiabilidade, colocagio e melhoria de dispositivos de seguranga e alarmes.

- facilidade de manutengio, que assim como os outros dois ultimos itens ficam a cargo
dos projetistas dos equipamentos médicos. O engenheiro clinico participara destes itens
através do retorno pratico da eficacia dos projetos.

Logo o primeiro passo l6gico é a analise dos historicos dos equipamentos. Mas,
como foi visto no capitulo anterior, no Brasil ha falta de mformacgdes sobre os
equipamentos médicos, por isso quase ndo h4 programas de MP realmente planejados.
Isto se deve a:

- escassez de recursos financeiros (dinheiro para comprar equipamentos de teste, pecas
de reposi¢do e contratagio de pessoal qualificado), recursos humanos {pessoal
qualificado) e recursos técnicos (manuais e documentagdo técnica), o que mostra a
necessidade da priorizagdo dos equipamentos médicos que 1rio receber MP.

- falta de conscientizagdo dos administradores hospitalares para aumentar os niveis de
seguranga dos equipamentos médicos. Isto estd comegando a mudar, pois o governo
federal esta publicando portarias procurando melhorar a seguranga dos equipamentos
médicos a serem comercializados no pais. Brevemente isto vai se refletir na utilizagio
dos equipamentos médicos.

- auséncia de pesquisas, publicagdes e metodologias nacionais a respeito do assunto.
Esta € uma grande lacuna que deve ser preenchida para estimular os engenheiros
clinicos do pais a implantar programas de MP nos seus hospitais.

Assim, para contornar os problemas citados anteriormente no Brasil, além da
conscientizagdo da administracdo dos hospitais, deve-se estabelecer:

- levantamento / inventario dos equipamentos médicos;

- priorizagdo dos equipamentos médicos por causa da limitagio de recursos ¢;

- sugestdo de indicadores para gerenciamento de MP através do histérico dos
equipamentos médicos.

Neste capitulo, serdo sugeridas propostas para todos os itens acima. Sendo que
serd dada mais &énfase ao item 2. As sugestdes serdo baseadas na revisio da literatura da
area. Néo sera possivel comprovar praticamente os resultados das sugestdes, devido ao
tempo de comprovacdo dos resultados ser muito extenso, ¢ a dificuldade de poder
encontrar um lugar para aplicar a metodologia de prionizagdo dos equipamentos.
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3.1 Levantamento dos Equipamentos

Antes de comegar qualquer atividade em um hospital, inclusive a priorizacio
dos equipamentos para MP, o engenheiro clinico devera dispor de um sistema de
informagdes sobre os equipamentos nos quais ele ir4 dar manutencdo. Isto possibilitara
o controle ¢ avaliagdo do programa de engenharia clinica através da medigcdo e
observacdo do sistema de informagédes.

Ao fazer o levantamento dos equipamentos médicos de um hospital, o
engenhetro clinico deve responder as seguintes questdes:
1) Quais informagdes procurar? Em um levantamento de equipamentos médicos vai se
procurar saber que equipamentos existem no hospital, e qual o estado deles. Isto
permitirda fazer a priorizagdo dos equipamentos no planejamento da manutengio
preventiva. Entio as informagdes procuradas sio:
Identificacdo do equipamento:
- Nome do equipamento;
- Marca;
- Modelo;
- Idade;
- Local ou setor a que o equipamento pertence,
Estado do equipamento:
- Saber se 0 mesmo esta sendo utilizado, ou se esta desativado;
- Manutengdo que 0 equipamento estd recebendo:
- Qual o grau de utilizagio do equipamento, ou seja, ver a sua
importdncia para o hospital (receita cessante, missio, Servigos essenciais);
- Observar qual o grau de obsolescéncia tecnologica do mesmo, ¢ ver se
o0 equipamento satisfaz as necessidades dos usugrios.
2) Como coletar estas informagdes? Pode-se fazer isto através de questionarios dirigidos
aos usuarios dos equipamentos, e ao setor de compras/financas do hospital. Os
questionarios devem conter informagdoes que respondam aos itens mencionados na
questdo anterior. Posteriormente, deve-se fazer a verificagdo in loco das informagdes
prestadas.
3) O que fazer com as informagdes coletadas? Depois de obter as informagdes sobre a
identificacdo e estado dos equipamentos, deve-se classifica-los para fins de inclusio ou
criagdo do inventdrio de equipamentos, e para fins de priorizagdo dos mesmos no
programa de manutengdo preventiva. Em seguida, devera associar-se a cada
equipamento, um numero de identificagdo individual interno (normalmente chamado de
nimero de patriménio interno ou PI) para fins de inser¢fio no inventario. Este niimero
pode conter digitos especificos onde se identifica o local a que o equipamento pertence,
o tipo de equipamento, a sua classificagio de risco, e outras informagdes mais
especificas a cada hospital.

Uma vez feito o levantamento inicial dos equipamentos médicos, é possivel
iniciar o planejamento do programa de manutengio preventiva. A proxima parte do
programa de MP ¢ a priorizagdo dos equipamentos que 1rdo receber MP,
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3.2 Priorizacao dos Equipamentos Médicos

Depois de saber a situagfio atual dos equipamentos, ¢ possivel iniciar a
priorizagdo propriamente dita. Para isso, foi feita a analise das metodologias de
prioriza¢do de equipamentos médicos resenhadas no Capitulo 2. Todas as metodologias
foram colocadas no Quadro 3 para fins de classificagdio dos critérios de priorizagdo
utilizados. Nos critérios pode-se identificar dois grupos que estio de acordo com os
objetivos basicos da MP em hospitais, ou seja, com as vantagens da MP vistas na segiio
24

- Diminuigo de falhas dos equipamentos, e conseguimte aumento da seguranga
dos pacientes ¢ usudrios dos equipamentos médicos;

- Melhorias na operacionalizagio da MP, que se traduzem por diminuigiio de
custos com manutengio corretiva, minimizagdo do tempo de paraliza¢do dos
equipamentos devido a falhas, ¢ conformidade dos equipamentos com normas ou
recomendagdes dos fabricantes dos equipamentos.

Na Tabela 9, todos os critérios que tinham como objetivo satisfazer o primeiro
item foram classificados como fator Risco, e todos os critérios utilizados para cumprir o
segundo item foram classificados como fator Operacionalizagdo.

Assim, pode-se estabelecer os fatores Risco e Operacionalizagio como
principais para fazer a priorizacfio dos equipamentos médicos no Brasil, sendo que o
segundo fator tem mais énfase no Brasil, do que nos Estados Unidos segundo
RAMIREZ & CALIL (1996).

3.2.1 Priorizacdo por Risco

O risco de seguranga para o paciente ou usuario dos equipamentos pode ser
devido a falhas na seguranca dos mesmos. A MP pode diminuir apenas 0s riscos para 0s
pacientes provenientes das falhas dos equipamentos, A diminuicdo dos erros de
operacgdo dependera da analise do histérico dos equipamentos seguida de treinamento
aos usudrios. Basicamente vai se classificar os equipamentos através do banco de
informagdes existente. A tomada de decisdes deve ser feita de forma clara, que nfo dé
margem a davidas. Para isto foi utilizada, neste trabalho, a Portaria Conjunta SVS/SAS
n’ 1, de 23 de janeiro de 1996 (MINISTERIO DA SAUDE, 1996) que classifica os
equipamentos medicos por risco para que estes recebam o registro da secretaria de
vigildncia sanitaria segundo a norma nacional NBR 1EC 601-1 (ABNT, 1994), segundo
ficou estabelecido na portaria n®2.663, de 22 de dezembro de 1995 (MINISTERIO DA
SAUDE, 1995).

A Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1 traz 25 regras que dividem os equipamentos
médicos em trés classes de risco: 1, 2, e 3, ou seja, Baixo, Médio e¢ Alto Risco
respectivamente, de acordo com o risco intrinseco a saude dos USUArios, sejam pacientes
ou operadores, dos equipamentos. A transcrigio das regras de classificagdo estd no
Anexo 2 desta tese. Além das regras de classificagdo dos equipamentos médicos, esta
portaria traz conceitos e defini¢des que serfio uteis neste trabalho, possibilitando a
utilizagdo dos conceitos ¢ procedimentos mais recentes que estdo em conformidade
com a norma brasileira, o que permitira a sua aplicagdo imediata a realidade nacional.
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No proximo capitulo (capitulo 4) serd visto um exemplo de implementacfo das
regras de classificacdo de risco de equipamentos médicos.

Tabela 9 - Divisdo dos critérios de priorizagdo das metodologias encontradas

no capitulo 2

Referéncia(s)

Critérios de Priorizagio que se
enquadram no fator Risco

Critérios de Priorizagio
que se enquadram no
fator Operacionalizagio

MARTINS et al. (1990)

- Grau de urgéncia;
- Nio confiabilidade.

- Grau de dependéncia;
- Grau de utilizagfio;

- Custo de conserto;

- Ndo existéncia de

alternativa;
- Facillidade de
Manutengio.
HERTZ (1990} - Probabilidade do equipamento - Equipamentos com a
quebrar; MP atrasada.
- Prob. do usudrio nio perceber a
falha;
- Prob. da falha atingir o paciente.
ANDERSON (1992) - Risco para o paciente/usuario;
- Risco para o tratamento do
paciente;
- Efeito da fatha do equip. no
paciente.
FENNIGKOH (1989) - Fun¢@io do equipamento: - Necessidades de
BRONZINO (1992) - Risco fisico; Manutencio.
MOUSSAVI & - Historico de consertos.
WHITMORE (1993)
LODGE (1993)

KENDALL et al. (1993)

- Equipamentos de suporte & vida:
- Equipamentos que fornecem altos
nivels de energia;

- Equipamentos sujeitos
a normas de MP.

- Equip. ¢/ pegas de vida
util pré-determinada.

- Probabilidade de falha do
equipamento;

- Setor/local de utilizagdo do
equipamento.

GULLIKSON (1995) - Fungdo do equipamento:; - Necessidades de
- Risco fisico; Manutencio;
- Pontos de risco. - Pontos de risco.
CAPUANO & - Nivel de risco {(fun¢do do - Anélise dos custos de
KORITKO (1996) equipamento; consequéncia da falha: | ciclo de vida;
manuten¢do; protegio; letalidade; - Historico de consertos.
utihizagdo).
STIEFEL & EICH - Fun¢éo do equipamento; - Necessidade de
(1996) - Aplicagdo clinica do equipamento; |avaliagdo do

desempenho do
equipamento;

- Setor/local de utilizagio
do equipamento.
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3.2.2 Priorizacdo por Operacionalizagéo:

No fator operacionalizagdo so abordados os critério de priorizacdo de
equipamentos que tenham por objetivo garantir o bom funcionamento da instituigio de
saude. Este fator pode ser dividido nos fatores:

1) Importancia Estratégica: neste fator se leva em conta a importancia do equipamento
em relagdo ao servigos de sande fornecidos pelo hospital. Neste caso se enquadram os
equipamentos cuja paralizagdo ocasiona receita cessante, que ndo t€m equipamentos de
reserva ¢ que possuem alto grau de utilizagHo, ou seja, cuja paralizagdo impossibilita ou
dificulta a realizagdo do servigo de satde pelo hospital. _
Para classificar os equipamentos médicos, segundo a sua Importincia
Estratégica, é proposta uma classificagdo baseada na sugestio do Ministério da Satde
do Brasil em MINISTERIO DA SAUDE (1994b). Esta classificacdo divide os
equipamentos médicos em 3 categorias:
- Equipamentos Classe A ou Indispensaveis: equipamentos diretamente relacionados a
prestagdo do servigo sem os quais nfio é possivel oferecer o Servigo.
- Equipamentos Classe B ou Recomendaveis: equipamentos diretamente relacionados 3
prestagdo do servigo sem os quais este ¢ dificultado, porém pode ser prestado.
- Equipamentos Classe C ou Dispensaveis: equipamentos relacionados a prestagio do
Servigo sem os quais este pode ser prestado sem dificuldade.

2) Recomendagdo: neste fator se leva em conta os equipamentos sujeitos a algum tipo
de regulamentagdo ou recomendacio. Aqui seriam enquadrados os equipamentos
sujeitos a normas rigidas de fiscalizagdo do seu funcionamento. No Brasil existe a
Comissdo Nacional de Energia Nuclear, ou CNEN, que fiscaliza ¢ autoriza a operagdo
dos equipamentos de radiologia nos estabelecimentos de satide. Se o equipamento nio
estiver de acordo com as especificacdes, a CNEN pode notificar a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, que pode fechar o setor de radiologia do estabelecimento de saude.
Também entram neste fator os equipamentos sujeitos a recomendagdes dos seus
fabricantes, ou seja, que possuem pegas de vida 1til pré-determinada, ou que devem
sofrer procedimentos de rotina.

3) Viabilidade: Nesse fator se leva em conta a proximidade de fabricantes e
fornecedores dos equipamentos e de pegas de reposicio para fazer a MP;
disponibilidade de documentagio técnica, de ferramental necessério ¢ de pessoal
qualificado para executar as manutengbes preventivas, opegbes de manutengio
preventiva ser feita por equipes de manuten¢do externa (terceiriza¢do). Este critério
deve ser aplicado em tipos de equipamentos que estdo na mesma classificagio de
prioridade, pelos critérios anteriores, para permitir o desempate através da analise da
facilidade de manutencio.

A adi¢do dos fatores Importancia Estratégica ¢ Recomendagido complementa o
fator Risco, abrangendo assim todos os aspectos que levam a necessidade de priorizar
0s equipamentos médicos nos hospitais brasileiros. Estes aspectos sdo ligados a
necessidade de:

- aumentar a seguranga dos pacientes e usuarios dos equipamentos médicos;
- manter os equipamentos mais estratégicos funcionando o maior tempo possivel,
diminuindo a indisponibilidade dos mesmos devido a falhas ou consertos;
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- atender as recomendacdes dos orgdos de fiscalizacio do funcionamento dos
equipamentos (no Brasil, mais especificamente da CNEN e Secretaria de Vigildncia
Sanitaria), ou de seguir as recomendacdes dos fabricantes para assegurar que o0s
equipamentos medicos funcionem de maneira segura e satisfatoria ndo comprometendo
a saude dos pacientes, e resguardando os hospitais do ponto de vista legal.

Outro fator importante que ainda ndo foi citado, é o fator Histérico dos
equipamentos. Este fator sera discutido na secfo seguinte.

3.2.3 Andlise do histérico para revisar as priorizacdes (repriorizagdes)

Os ajustes nas prioriza¢des dos equipamentos serfo feitos com base na analise
do histérico dos equipamentos. Por isso precisa-se de um levantamento de
equipamentos bem confidvel e completo, que permita uma andlise posterior para fins de
gerenciamento da manutencio preventiva.

Como visto no capitulo 2, os indicadores de andlise de histérico devem ser:
- faceis de entender;

- faceis de medir;

- faceis de relacionar diretamente com a informagio procurada.

No caso da priorizagdo dos equipamentos, o objetivo da analise do historico dos
equipamentos ¢ identificar aqueles que devem ser incluidos ou excluidos, ou ainda
receber maior ou menor énfase, no programa de manutengio preventiva. Assim, as
informag@es procuradas na priorizagio dos equipamentos médicos sdo a verificacdo do
cumprimento dos objetivos basicos da MP, que sdo diminuir o risco de utilizagio dos
equipamentos para os pacientes e usuarios, ¢ melhorar a operacionalizacdo dos
equipamentos medicos como foi especificado nas se¢des 3.2.1 € 3.2.2.

Os indicadores encontrados na seciio 2.5 foram colocados na Tabela 10, onde
sdo analisadas a facilidade de entendimento, a facilidade de medicdo e a facilidade de
relacionar com melhorias na seguranga dos pacientes e usuarios, e na operacionalizagio
dos equipamentos médicos. Nos indicadores, como manutengo geral entenda-se o total
de manutengdo corretiva e preventiva.

Tabela 10 - Indicadores de comparagao mais utilizados no gerenciamento de
manuten¢do, atraves do historico dos equipamentos.

Indicador Facil Facil Facil de relacionar
de de de com melhorias na
Comparacio entender? medir? seguranca ou
operacionalizacio?
1-MP realizada / Sim Sim Sim
MP desejada
2-Tempo de Sim Sim Sim
atendimento
3-Tempo de resposta | Sim Sim Sim




Tabela 10 - Indicadores de comparacio mais utilizados no gerenciamento de
manutengdo, através do histérico dos equipamentos.
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{Cont...)
Indicador Facil Facil Facil de relacionar
de de de com melhorias na
Comparacio entender? medir? seguranca ou
operacionalizac¢iio?
4-Tempo de Sim Sim Sim
paralizacio dos
equipamentos
5-Rechamadas Sim Nio Sim
6-Horas de Sim Sim Nio
manutencio / leito
7-Custo de Sim Sim Nio
manutencio / leito
8-Horas de manut. | Sim Sim Sim
corretiva / ordem de
Servico
9-Ordens de servigo | Sim Sim Sim
/ equipamento
10-Ordens de Sim Sim Nio
servico realizadas /
equipamento
11-Horas de Sim Sim Sim
manutencio
corretiva / equip.
12-Custo de manut. ! Sim Sim Sim
corretiva/ equip.
13- grafico: Nio Niao Sim
falhas/equipamento
Vs
Custo ou horas de
manutencao geral /
equipamento
14-Custo de Sim Sim Sim
manutencdo geral /
custo de aquisicio
do equipamento
15-Produtividade Sim Sim Niao
(tarefas padrio)
16-Horas Sim Nio Nio
efetivamente
trabalhadas / horas
 pagas
17-Pontuacio de Nio Nio Sim
qualidade
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Tabela 10 - Indicadores de comparagdo mais utilizados no gerenciamento de
manutengao, atraves do historico dos equipamentos.

{(Cont.,.)
Indicador Facil Facil Facil de relacionar
de de de com melhorias na
Comparacio entender? medir? seguranc¢a ou
operacionalizacio?
18-Equipamentos Sim Sim Sim
com falha durante a
MP
19-Medidas de Nio Nio Sim
qualidade da
documentaciio
20-Nimero de MP | Sim Sim Sim
nio realizadas
devido 4 ndo-~
localizacdo ou
indisponibilidade do
equipamento

Para este trabalho vdo servir apenas os indicadores que satisfacam todos os
critérios da Tabela 10. Assim, sobram 11 dos 20 indicadores iniciais. Cada um dos
indicadores restantes vai fornecer uma informagdo especifica sobre os equipamentos
médicos:

I-MP realizada / MP desejada: quando especificado por tipo de equipamento, este
indicador mostra quais equipamentos ndo estio com a MP em dia.

2-Tempo de atendimento: mostra quais equipamentos tém maior dificuldade de receber
manutengdo corretiva.

3-Tempo de resposta: idem indicador 2.

4- Tempo de paralizaco dos equipamentos: mostra a disponibilidade dos gquipamentos
para utilizagdo. Equipamentos com tempos de paralizacdo altos devem receber mais
atencdo em um programa de MP.

8-Horas_de manutencdo corretiva / ordem de servigo: fornece o tempo médio de
conserto (MTTR) de um equipamento. Se o tempo médio de conserto for muito alto que
ndo possa ser tolerado pelo corpo clinico do hospital, o equipamento deve ser incluido
no programa de MP de maneira a tentar evitar as paralizagdes ndo-programadas devido
a falhas ou consertos do equipamento.

9-Ordens de servigo / equipamento: quando fixado em um determinado periodo de
tempo, fornece o tempo médio entre falhas (MTBF) dos equipamentos, que ¢ um
indicador importante para avaliar a eficiéncia da priorizagiio dos equipamentos na MP.
Se um determinado tipo de equipamento apresentar um tempo médio entre falhas muito
alto, pode-se fazer a redugdo de énfase de MP. J4 no caso de um tipo de equipamento
apresentar um tempo medio entre falhas muito baixo, deverd aumentar-se a énfase de
MP para reduzir o numero de falhas. E importante observar qual a natureza (se os
procedimentos requeridos sdo simples) das ordens de servigo do equipamento e quais as
ocorréncias (falhas ou erros de operagfio) mais freqiientes. Isto permitird um melhor
planejamento das ag¢Bes pelo engenheiro clinico (mudanga dos procedimentos de MP,
mudanca de énfase de MP ou aplicagio de treinamento aos usudrios).

11-Horas de manutencfio corretiva / equipamento: idem 8.
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12-Custo de manutencdo corretiva / equipamento: mostra quais 0s equipamentos que
possuem alto custo de manutengdo corretiva, e que portanto necessitam de maior
atencdo no programa de MP.

14-Custo de manutencéo geral / custo de aquisicio do equipamento: mostra quando um
equipamento esta proximo da desativagfo. Isto acontecerd quando este indicador estiver
em um valor acima do toleravel pelo administragio do hospital. No caso de ndo haver a
possibilidade de substituicdo do equipamento a curto ou médio prazo, e o equipamento
for importante para o funcionamento do hospital, devera dar-se mais atencio a este
equipamento na MP.

18-Equipamentos com falha durante a2 MP: quando discriminado por tipo de
equipamentos, mostra quais equipamentos estio precisando de mais {(valor alto do
indicador) ou de menos (valor nulo) énfase na MP.

20-Nimero de MP ndo realizadas devido a nfio-disponibilidade do equipamento: mostra
quais equipamentos ndo estio bem cadastrados no inventario. Isto possibilitara
identificar quais equipamentos estdo realmente ativos e quais estdo inativos, permitindo
a sua exclusdo do programa de MP,

Um historico de equipamentos sugerido para gerenciar uma MP deve ter as
seguintes partes:

1) Identificacdo do equipamento: Com informacgdes sobre nome, marca, modelo,
namero de patrimonio, lugar a que pertence e classificacio de risco.

2) Historico de falhas: Com informagdes sobre o tipo de falha, conserto feito,
custo do conserto (pegas de reposigdio utilizadas), tempo gasto, técnico ou empresa que
fez o conserto, e as datas e hordrios de chamada, de resposta, ¢ de entrega depois do
conserto.

3) Historico de manutengdes preventivas: Com as falhas encontradas, os
procedimentos feitos, custo (pegas de reposigdo utilizadas), tempo gasto, técnico ou
empresa que fez o servigo, e a data em que foi realizado o servigo.

Na reprionizagdo proposta, serd dada mais énfase, ou serio incluidos no
programa de MP os equipamentos:
- cuja MP ndo estiver em dia (informagdo obtida a partir da observagio dos indicadores
1,9¢ 20);
- cujo tempo de paralizagdo dos equipamentos devido a falhas e manutencdo corretiva
aumenta ou continua alto (informagao obtida a partir da observagdo do indicador 4);
- cujo MTBF diminui ou continua baixo (informagio obtida a partir da observagdo do
indicador 9},
- cyjo MTTR € muito alto (informagdo obtida a partir da observagdo do indicador 8 ou
11},
- cujo custo de manutengdo corretiva estd sendo muito alto (informag@o obtida a partir
da observagdo do indicador 12);
- que apresentem falhas durante a inspe¢do da MP (informagio obtida a partir da
observacdo do indicador 18).

A metodologia de repriorizagdo proposta tem como objetivo fazer ajustes na
priorizagdo dos equipamentos médicos de maneira periddica. Assim, a cada 3, 6, ou 12
meses (tempo suficiente para haver algum registro de historico dos equipamentos) deve-
se fazer novamente a priorizagdo dos equipamentos para se ter um sistema dindmico
que se adapte as mudancgas no ambiente hospitalar.
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Na secdo seguinte € mostrada uma proposta para ponderar todos os fatores e
critérios apresentados nas se¢des 3.2.1a 3.2.3,

3.2.4 Fazendo a Prioriza¢do dos equipamentos médicos

Depois de se estabelecer os critérios para a priorizacdo dos equipamentos por
risco, operacionalizagdo ¢ historico na MP, vem a proxima fase da proposta, que € a
implementagéo pratica da priorizagio dos equipamentos para um programa de
manutengdo preventiva. Assim, propde-se a ponderacdo dos critérios de priorizacio,
identificados anteriormente, da seguinte forma:

1) Fator Risco:

- Equipamento de Alto Risco = +20;

- Equipamento de Médio Risco = +10;
- Equipamento de Baixo Risco = 0.

2) Fator Importéncia Estratégica: auséncia do equipamento afeta o servi¢o no hospital.
Equipamento cuja paralizac@o gera receita cessante, ou que ndo tem equipamento de
reserva, ou com alto grau de utilizagfio.

- Equipamento indispensavel = +20;

- Equipamento recomendavel = +10;

- Equipamento dispensavel = .

3) Fator Recomendacéo:

- Equipamento sujeito a norma rigida de fiscalizacdo, ou equipamento sujeito a
recomendac¢do do fabricante, ou seja, com pecas de vida atil pré-determinada ou que
deve ser submetido a procedimentos periddicos de rotina = +20.

4) Historico dos equipamentos: equipamento com alto custo de manutencio corretiva,
cuja MP nfio esteja em dia, cujo tempo de paralizacio devido a falhas e manutengao
corretiva aumenta ou continua alto, cujo tempo médio entre falhas ou MTBF diminui
ou continua baixo, cujo tempo médio de conserto ou MTTR aumenta ou continua alto,
ou que apresenta falhas durante a realizagio da MP.

- Inclusdo do equipamento ou aumento de énfase = +20;

- Exclusdo do equipamento ou diminuicfio de énfase = -20.

5) Fator Viabilidade: serve para desempate de equipamentos com mesma pontuacio.
- Facilidade de realizagdo da MP no equipamento = somatoria dos itens:

- Proximidade de fabricantes e/ou fornecedores do equipamento = +1;

- Facilidade de obtengio de pegas de reposicio = +1;

- Disponibilidade de documentagio técnica = +1;

- Disponibilidade de ferramental necessério = +1:

- Dispomibilidade de pessoal qualificado para fazer a MP = +1;

- Nio ha opgdo de fazer a terceirizagio da MP = +1.

Depois, para cada equipamento se faz o somatério dos pontos do equipamento
nos critérios de risco, operacionalizagio e histrico para chegar no seu nimero de
prioridade do equipamento {PE).
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De acordo com o valor do PE do equipamento, ele tecebera um nivel de MP
como especificado a seguir:
PE < 20: ndo fazer MP:
20<=PE< 40: nivel minimo de MP:
40<=PE<60: nivel médio de MP;
60<=PE<86: nivel extensivo de MP.

Onde os niveis de MP sdo definidos como:
Nivel Minimo de MP:
- Procedimentos de rotina;
- Testes recomendados pelo fabricante ou érgio de fiscalizagdo(se houver);
- Testes de seguranga elétrica;
- Periodicidade de 6 meses a | ano, ou quando necessério.
Nivel Médio de MP:
- Procedimentos de rotina;
- Procedimentos para assegurar a seguranga e bom desempenho do equipamento;
- Periodicidade de 3 a 6 meses, ou quando necesséario.
Nivel Extensivo de MP:
- Procedimentos de rotina;
- Procedimentos para assegurar a seguranga e bom desempenho do equipamento:
- Periodicidade diaria, semanal ou até 3 meses, ou quando necessario.

Para implementar a metodologia proposta, pode-se utilizar um formulario
padrdo para cada tipo de equipamento como mostrado na figura 2 a seguir.

PRIORIDADE DO EQUIPAMENTO

Tipo: Marca: Modelo:

Em cada um dos itens marque um X nos critérios onde o equipamento esta enquadrado. Para obter o
numero de prioridade do equipamento (PE), some os pontos associados a cada critério marcado com X,

1) Risco: () Alto = 20; ( ) Médio = 10:( )Baixo =0
2y Importdncia Estratégica: auséncia do equipamento afeta o servigo no hospital. Equipamento cuja
paralizagdo gera receita cessante, ou que nio tem equipamento de reserva, ou com alto grau de utifizagio.

( ) Indispensavel = 20; ( ) Recomendavel = 10, () Dispensavel =0
3) Recomendacio:

{ ) Sujeito a norma rigida de fiscalizagdo ou sujeito a recomendagio do fabricante, ou seja, com
pegas de vida util pré-determinada ou que deve ser submetido a procedimentos periddicos de rotina = 20,
4) Historico dos equipamentos: equipamento com alto custo de manutencio corretiva, cufa MP ndo esteja
em dia, cujo tempo de paralizagio devido a falhas manutencao corretiva aumenta ou continua alto, cujo
tempo meédio entre falhas ou MTBF diminui ou continua baixo, cujo tempo médio de conserto ou MTTR
aumenta ou continua alto, ou que apresenta falhas durante a realizac8o da MP.

()} Inclusdo do equipamento ou aumento de énfase = +20

{ ) Exclusdo do equipamento ou diminuicdo de énfase = -20.
5) Viabilidade: Facilidade de realizagiio da MP no equipamento:

{ ) Proximidade de fabricantes e/ou fornecedores do equipamento = +1;

() Facilidade de obtengido de pecas de reposicio = +1;

( ) Disponibilidade de documentago técnica = +1;

( ) Disponibilidade de ferramental necessério = +1;

( ) Disponibilidade de pessoal qualificado para fazer a MP = +1;

{ ) Nio ha opgo de fazer a terceirizagdo da MP = +1.

PE (Totai de pontos) =

Figura 2 - Proposta de formulario para determinagdo do PE dos equipamentos médicos.
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A metodologia proposta fornece os subsidios para cada engenheiro clinico
aplica-la a sua realidade. A seguir, no capitulo 4, vém exemplos de como implementar
partes da metodologia proposta neste capitulo.




4 APLICACAO DA METODOLOGIA PROPOSTA

Neste capitulo sfio apresentados 2 exemplos de aplicagdo da metodologia de
priorizagdo proposta no capitulo 3. O primeiro exemplo (se¢do 4.1) mostra a
implementacio da metodologia em uma lista genérica de 69 equipamentos médicos de
centro cirtrgico e UTL O segundo exemplo é um estudo-de-caso realizado em um
hospital brasileiro de 500 leitos. Neste estudo, é feita a aplicagiio da metodologia aos
equipamentos sujeitos a manuienglo preventiva para verificar se esses equipamentos
tém numero de PE alto.
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4.1 Exemplo de priorizacfio dos equipamentos médicos

Nesta secdo, a metodologia de prioriza¢io proposta no capitulo 3 deste trabalho
sera aplicada a uma lista genérica de equipamentos de Centro Cirdrgico (CC) e Unidade
de Terapia Intensiva (UTI), fornecida por um manual de dimensionamento e
planejamento de equipamentos para estabelecimentos assistenciais de saude, editado
pelo Ministério da Saude do Brasil (MINISTERIO DA SAUDE, 1994b).

Primeiramente sera feita uma classificagfo de risco intrinseco, aplicando as 25
regras do Anexo 2 deste trabalho. Depois, sera determinada a importincia estratégica de
cada equipamento da lista genérica para determinar os pontos de importancia
estratégica. Como pode-se ver, neste exemplo somente serdio aplicados os fatores Risco
¢ Importancia Estratégica para priorizar os equipamentos médicos, pois nio sera
possivel determinar os outros fatores restantes (Recomendagdio, Historico e
Viabilidade) devido ao exemplo niio ser em um caso real.

4.1.1. Determinagdo das Classes de Risco dos equipamentos da lista genérica

Na Tabela 11, a seguir, esta a classificagio dos equipamentos de Centro
Cirargico (CC) e Unidade de Terapia Intensiva (UTI) da lista genérica fornecida por
MINISTERIO DA SAUDE (1994b). Os equipamentos foram classificados como sendo
de Classe 1 (Baixo Risco), Classe 2 (Médio Risco), e Classe 3 (Alto Risco) segundo as
25 regras contidas no Anexo 2 deste trabalho. Na Tabela 11 siio mostradas as regras do
Anexo 2 que justificaram o enquadramento dos equipamentos nas classes de Risco.

Tabela 11 - Classificagio de risco intrinseco de equipamentos médicos de Centro
Cirargico e UTI da listagem fornecida por MINISTERIO DA SAUDE (1994b).

Equipamento Regra(s) Classe de
Aplicavel(is) Risco
Arco cirargico 22 3
Aspirador continuo intermitente 12 2
Aspirador cirtrgico elétrico, em movel 12 2
Aspirador de secregio 12 2
Aspirador tordcico 12 2
Assisténcia respiratoria de parede, sistema de 24 3
Balde cilindrico porta detritos, com pedal 3 ]
Banqueta ajustavel, inox 3 1
Cama fowler com grade 3 I
Carrinho de anestesia 23 3
Carro curativo 3 1
Carro de emergéncia com desfibrilador 17e22 3
Carro de emergéncia para parada cardiaca 17¢22 3
Carro de transporte de material 3 ]
Coluna retratil para gases e eletricidade 24 3
Desfibrilador externo e interno 1722 3
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Tabela 11 = Classificagdo de risco intrinseco de equipamentos médicos de Centro

Cirargico e UTI da listagem fornecida

por MINISTERIO DA SAUDE (1994b),

(Cont.)
Equipamento Regra(s) Classe de
Aplicavel(is) Risco

ECG, monitor de 17e21 3
ECG, monitor central (4 leitos) 17e21 3
ECG, monitor, para cirurgia [7e¢21 3
ECG, pressio, temperatura, débito cardiaco, 17e21 3
monitor

Eletrocardiégrafo, com carro para transporte 17e21 3
Eletrocautério, unidade de 22 3
Eletrocirurgia, unidade (bisturi) 22 3
Escada de 2 degraus 3 1
Esfigmomandmetro com pedestal 8 2
Estetoscopio duosom, adulio 8 2
Foco ciriirgico com pedestal 3 1
Foco cirtrgico de teto 3 1
Fonte de luz fria, para endoscopio 14 p)
Fotéforo 3 1
Fluxémetro 24 3
Infusdo, bomba de 23 3
Lanngoscépio adulto e infantil 2 1
Laringoscépio rigido, adulto 2 ]
Laringoscopio rigido, infantil 2 1
Marcapasso temporario 17¢22 3
Mesa para anestesista 3 1
Mesa cirargica elétrica 24 3
Mesa cirtrgica simples 24 3
Mesa para instrumental 3 1
Mesa de Mayo 3 1
Microscopio binocular ciriirgico 3 1
Naso-faringoscépio 2 ]
Nebulizador ultrassénico 12 2
Negatoscopio 3 I
Oftalmoscopio 3 1
Oximetro de pulso 21 3
Perfurador ésseo e serra (jogo) 18e22 3
Raio-X movel 22 3
Refletor parabdlico 2 1
Relogio de parede 3 1
Serra elétrica para cortar gesso 3 1
Serra elétrica para 0sso [8e22 3
Serra para 0sso externo 18e¢22 3
Serra pneumatica para 0sso 18¢ 22 3
Suporte de hamper 3 1
Suporte de soro 3 1
Telemetria fisioldgica (temperatura) 21 3
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Tabela 11 - Classificagao de risco intrinseco de equipamentos médicos de Centro
Cirlrgico ¢ UTI da listagem fornecida por MINISTERIC DA SAUDE (1994b).
(Cont..)

Equipamento Regra(s) Classe de
Aplicavel(is) Risco
Trépano elétrico 18¢22 3
Ventilador ciclado a pressio 23 3
Ventilador ciclado a volume 23 3
Ventilador ciclado a volume, adulto 23 3
Ventilador ciclado a volume, infantil 23 3
Ventilador ciclado a volume, neonatal 23 3
Ventilador, ciclado a tempo com limite de pressdo 23 3
Ventilador volume 23 3
Ventildmetro para volume 24 3

Como pode-se observar, no Centro Cirtrgico ¢ UTI, de um total de 67 tipos de
equipamentos:

- 35 (52,3%) so de alto risco intrinseco,

- 08 (11,9%) sdo de médio risco intrinseco;

- 24 (35,8%) sdo de baixo risco intrinseco.

Isto mostra porque se costuma dar mais atengdo aos equipamentos médicos do
centro cirurgico e UTI, pois estes lugares tém a maior concentragio de equipamentos de
alto risco de todo o hospital.

4.1.2. Classificacdo dos equipamentos da lista genérica segundo a sua Importancia
estratégica
Classificando os equipamentos da lista genérica segundo a sua importancia

estratégica, obteve-se a Tabela 12.

Tabela 12 - Importéncia estratégica dos equipamentos médicos de Centro Cirtirgico e
UTI, segundo MINISTERIO DA SAUDE (1994b).

Importincia Estratégica
Equipamento do equipamento para o
hospital

Arco cirlrgico

Aspirador continuo intermitente

Aspirador cirliirgico eiétrico, em movel

Aspirador de secregiio

Aspirador toracico

Assisténcia respiratdria de parede, sistema de

Balde cilindrico porta detritos, com pedal

Banqueta ajustavel, inox

iglvsl f@tievi g =g g g fve

Cama fowler com grade
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Tabela 12 - Importancia estratégica dos equipamentos médicos de Centro Cirirgico e
UTIL, segundo MINISTERIO DA SAUDE (1994b).

(Cont...)

Equipamento

Importancia Estratégica
do equipamento para o
hospital

Carrinho de anestesia

Carro de curativos

Carro de emergéncia com desfibrilador

Carro de emergéncia para parada cardiaca

Carro de transporte de material

Coluna retrénl para gases ¢ eletricidade

Desfibrilador externo e interno

ECG, monttor de

ECG, monitor central (4 leitos)

ECG, monitor, para cirurgia

ECG, pressio, temperatura, débito cardiaco, monitor

Eletrocardidgrafo, com carro para transporte

Eletrocautério, unidade de

Eletrocirurgia, unidade (bisturi)

Escada de 2 degraus

Esfismomandmetro com pedestal

Estetoscopio duosom, adulto

Foco cirargico com pedestal

Foco cirirgico de teto

Fonte de luz fria, para endoscopio

Fotoforo

Flux6metro

Infusdo, bomba de

Laringoscopio adulto e infantil

Laringoscopio rigido, adulto

Laringoscapio rigido, infantil

Marcapasso temporario

Mesa para anestesista

Mesa ciriirgica elétrica

Mesa cirurgica sumples

Mesa para instrumental

Mesa de Mavo

Microscopio binocular cirtirgico

Naso-faringoscopio

Nebulizador ultrassdnico

Negatoscopio

Oftalmoscopio

Oximetro de pulso (Centro Cirtrgico, UTI)

Perfurador 6ssec ¢ serra (jogo)

Raio-X movel

Refletor parabolico

Relégio de parede

Slleiegdiveiisvilveliovipgivelioligb:g bgbgh-gies g g g b kg ol el g b Lol o @l halovlivvi It b oo lovl i Lovl T o S Eo vl oS
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Tabela 12 - Posig8o estratégica dos equipamentos médicos de Centro Cirargico ¢ UTI,
segundo MINISTERIO DA SAUDE (1994b).

(Cont...)

Equipamento

Importancia Estratégica
do equipamento para o
hospital

Serra elétrica para cortar gesso

Serra elétrica para 0sso

Serra para 0sso externo

Serra pneumdtica para 0sso

Suporte de hamper

Suporte de soro

Telemetria fisioldgica (temperatura)

Trépano elétrico

Ventilador ciclado a pressdo

Ventilador ciclado a volume

Ventilador ciclado a volume, adulto

Ventilador ciclado a volume, infantil

Ventilador ciclado a volume, neonatal

Ventilador, ciclado a tempo com limite de pressio

Ventilador volume

Ventildmetro para volume

i grdidigigidrdisliglisdiviiolol ele;

4.1.3. Determinagdo do PE dos equipamentos da lista genérica

Atribuindo a pontuagfio de Risco ¢ de

Importéncia Estratégica, segundo a

metodologia proposta no capitulo 3, para os equipamentos das Tabelas 11 e 12, fez-sc a
Tabela 9 que contém o numero de prioridade dos equipamentos (PE). Somente foram
utilizados dois fatores, pois como o caso estudado ¢ tedrico, ndo hd possibilidade de
fazer estimativas particulares dos fatores Recomendagfio, Historico e Viabilidade.
Posteriormente, s&o apresentadas as listas de priorizagfio dos equipamentos médicos
feita por ordem decrescente do PE dos mesmos, ou seja, 0s equipamentos mais
prioritarios serdo aqueles que tém valores mais altos de PE.

Tabela 13 - Calculo da prioridade dos equipamentos de Centro Cirargico e UTI das
Tabelas 11 e 12. Os critérios utilizados foram o risco intrinseco ¢ a importancia

estratégica do equipamento

para o hospital

Pontos Pontos Prioridade do
Equipamento de de Equipamento

Risco | Posicfio Estratégica (PE)
Arco cirurgico 20 10 30
Aspirador continuo intermitente 10 20 30
Aspirador cirurgico elétrico, em 10 20 30
movel
Aspirador de secrecio 16 20 30
Aspirador toracico 10 20 30
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Tabela 13 - Calculo da prioridade dos equipamentos de Centro Cirtirgico e UTI das
Tabelas 11 e 12. Os critérios utilizados foram o risco intrinseco e a importincia
estratégica do equipamento para o hospital.

(cont...)
Pontos Pentos Prioridade do
Equipamento de de Equipamento
Risco Operacionalizagio (PE)
Assisténcia respiratoria de parede, 20 10 30
sistema de
Balde cilindrico porta detritos, com - - .
pedal
Banqueta ajustavel, inox - 10 10
Cama fowler com grade - 20 20
Carrinho de anestesia 20 20 40
Carro curativo - 10 10
Carro de emergéncia com 20 20 40
desfibrilador
Carro de emergéncia para parada 20 20 40
cardiaca
Carro de transporte de material - - -
Coluna retratil para gases e 20 10 30
cletricidade
Desfibrilador externo ¢ interno 20 20 40
ECG, monitor de 20 10 30
ECG, monitor central (4 leitos) 20 20 40
ECG, monitor, para cirurgia 20 20 40
ECG, pressio, temperatura, débito 20 20 40
cardiaco, momitor
Eletrocardidgrafo, com carro para 20 10 30
transporte
Eletrocautério, untdade de 20 10 30
Eletrocirurgia, unidade (bisturi) 20 20 40
Escada de 2 degraus - - -
Esfigmomandmetro com pedestal 10 10 20
Estetoscopio duosom, adulto 10 10 20
Foco cirtrgico com pedestal - 20 20
Foco cirurgico de teto - 20 20
Fonte de luz fria, para endoscopio 10 - 10
Fotdforo - 10 10
Fluxémetro 20 20 40
Infusdo, bomba de 20 20 40
Laringoscépio adulto ¢ infantil - 20 20
Laringoscopio rigide, adulto - 20 20
Laringoscépio rigido, infantil - 20 20
Marcapasso temporario 20 10 30
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Tabela 13 - Calcuio da prioridade dos equipamentos de Centro Cirirgico e UTT das
Tabelas 11 € 12. Os critérios utilizados foram o risco intrinseco ¢ a importincia
estratégica do equipamento para o hospital.

(cont...)

Pontos Pontos Prioridade do

Equipamento de de Equipamento

Risco Operacionalizacio (PE)
Mesa para anestesista - 20 20
Mesa cirurgica elétrica 20 20 40
Mesa ciriirgica simples 20 20 40
Mesa para instrumental - 20 20
Mesa de Mayo - 20 20
Microscopio binocular cirirgico - - -
Naso-faringoscopio - 10 10
Nebulizador ultrassénico 10 20 30
Negatoscopio - 10 10
Oftalmoscopio - 10 10
Oximetro de pulso 20 10 30
Perfurador ésseo ¢ serra (jogo) 20 10 30
Raio-X movel 20 20 40
Refletor parabdlico - - -
Relégio de parede - - -
Serra elétrica para coriar gesso - - -
Serra elétrica para 08s0 20 - 20
Serra para 0sso externo 20 - 20
Serra pneumatica para 0sso 20 - 20
Suporte de hamper - 10 10
Suporte de soro - 10 10
Telemetria fisioldgica (temperatura) 20 - 20
Trépano elétrico 20 - 20
Ventilador ciclado a pressio 20 20 40
Ventilador ciclado a volume 20 20 40
Ventilador ciclado a volume, adulto 20 20 40
Ventilador ciclado a volume, 20 20 40
infantil
Ventilador ciclado a volume, 20 20 40
neonatal
Ventilador, ciclado a tempo com 20 20 40
limite de presséo
Ventilador volume 20 20 40
Ventildmetro para volume 20 20 40

Como pode-se ver, os equipamentos mais criticos (PE = 40) diminuiram depois
de fazer o cruzamento dos critérios através da utilizagio do PE. A manutengiio
preventiva (MP} devera ser dada preferencialmente neste equipamentos, sendo que 0s
equipamentos com PE entre 20 e 30 poderiio receber MP quando os equipamentos com
PE maior ja tenham sido atendidos. Os equipamentos com PE menor do que 20 ndo
precisardo constar da lista de equipamentos que receberio MP.
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4.2 Comparacio da metodologia proposta com a realidade nacional - Estudo-de-
caso

Para fazer um estudo de caso foi passado um questiondrio sobre manutengio
preventiva para um hospital brasileiro de 500 leitos. O questionario completo e as
respectivas respostas estio no Anexo 4 deste trabalho. No hospital estudado as
Justificativas para os equipamentos médicos inseridos no programa de MP foram:

R-X:

- Solida cultura da equipe técnica na manutencdo dos aparelhos;

- Impossibilidade de substituigio a médio prazo do parque instalado.

Teleterapia:

- Vocagio da equipe técnica;

- Rigida legislagdo do CNEN sobre esses equipamentos;

- Inexisténcia de suporte técnico no Brasil.

Medicina Nuclear:

- Vocagio da equipe técnica;

- Impossibilidade de substituigio a médio prazo do parque instalado:

- Inexasténcia de suporte técnico no Brasil.

Ventilagdo:

~ Vocagdo da equipe técnica;

- Necessidade de operagiio sob total confiabilidade aliada a situacdo critica do
paciente.

Anestesia:

- Equipamento altamente critico;

- Severas repercussdes no evento da falha mesmo quando tnica;

- Paciente incapacitado de reagir a estimulos externos.

Litotripsia:

- Vocagdo e cultura da equipe de técnicos;

- Unica miquina do fabricante instalada no Brasil.

Ecografia:

- Envolve procedimentos simples de limpeza de o6tima repercussao  no
desempenho do aparelho.

Microscopia;

- Existéncia de solido grupo de manutengio em 6tica.

Processadora:

- Cultura da equipe nessa area;

- Bom suporte na area de mecinica.

Hemodialise:

- Boa sintonia com usuarios e corpo clinico;

- Técnicos treinados na drea.

Tomografia:

- Unico tomografo do hospital;

- Carga de 900 exames por més.

Cipe-Angio:

- Grande volume de cirurgias vasculares e cardiacas;

- Existéncia de sistemas automaticos de controle de dose e de digitalizacdo de
imagem que exigem ajustes periddicos.

Auto-analisadores:

- Equipamentos comodatirios com cldusula contratual de manutencio
preventiva,
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Associando os fatores de priorizagdo da metodologia proposta neste trabalho,
com as justificativas dadas para incluir os equipamentos do hospital no programa de
MP, obtém-se:

Fator Risco:

- Situagdo critica do paciente.

Fator Importancia Estratégica:

- Impossibilidade de substitui¢do a médio prazo do parque instalado;

- Procedimentos simples de manutengdo preventiva que melthoram bastante o
desempenho dos equipamentos;

- Unica maquina do fabricante instalada no Brasil;

- Boa sintonia com usudrios e corpo clinico;

- Unicos aparelhos do hospital e que possuem alta demanda de utilizacdo.

Fator Recomendagio:

- Rigida legislagdio do CNEN.

Fator Viabilidade:

- Facilidade de manutengdo preventiva interna através da vocagdo do corpo
técnico;

- Clausula contratual com o fabricante para fazer a manutengdo preventiva
externa.

Calculando o PE dos equipamentos de acordo com as justificativas dadas para a
inclusdo dos equipamentos no programa de MP, interna ou externa, do hospital, e
ponderando segundo a metodologia proposta neste trabalho, obtém-se a Tabela 14 a

seguir:

Tabela 14 - Calculo do PE dos equipamentos incluidos no programa de MP de um
hospital de 500 leitos (estudo de caso).

Equipamento Risco | Importincia | Recomendaciio | Viabilidade PE
Estratégica

Teleterapia - - 20 ] 21
Tomografia - 20 - - 20
Med. Nuclear - 20 - 1 21
Cineangio - 20 - - 20
Auto-analisador - 20 - 1 21
Hemodialise - 20 - I 21
Ventilacio 20 - - 1 21
Anestesia 20 - - - 20
Raig-X - 20 - 1 21
Fcogratia - - 20 - 20
Litotripsia - 20 - 1 21
Microscopia - 20 - 1 21
Cirtrgica
Processadora de - 20 - 1 21
Filmes

Da Tabela 14 pode-se observar que se a pontuagio da metodologia proposta
fosse aplicada aos equipamentos escolhidos para receber MP, os equipamentos
escothidos seriam os mesmos, pois todos os equipamentos teriam PE maior ou igual a
20. Faltou um refinamento na determinag¢do do PE, para permitir a determinagdo dos
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niveis de MP adequados a cada tipo de equipamento. Para isto, os critérios utilizados na
metodologia proposta neste trabalho foram adicionados as justificativas dadas pelo
hospital. O resultado disto estd na Tabela 15 a seguir.

Tabela 15 - Aplicagdo da metodeologia aos equipamentos médicos que entram no
programa de MP do hospital de 500 leitos (estudo de caso).

Equipamento Risco | Importincia | Recomendacio | Viabilidade PE
Estratégica

Teleterapia 20 20 20 1 61
Tomografia 20 20 - - 40
Med. Nuclear 20 20 - 1 41
Cineangio 20 20 - - 40
Auto-analisador 20 20 20 1 61
Hemodidlise 20 20 20 1 61
Ventilagio 20 20 20 1 6]
Anestesia 20 20 20 - 60
Raio-X 20 20 - 1 41
Ecografia 10 10 20 - 40
Litotripsia 20 20 - 1 41
Microscopia - 20 20 1 41
Cirurgica
Processadora de - 20 20 1 41
Filmes

Da Tabela 15, pode-se ver que ha diferengas marcantes entre o PE dos tipos de
equipamentos. Isto permitirda um planejamento mais detalhado da MP, podendo
estabelecer-se niveis de MP de acordo com a importincia do eqmpamente Neste caso,
dentre os eqmpamentos que estdo no programa de MP, merecem mais atengdo (MP
mais profunda ou mais periodica) os equipamentos de teleterapia, auto-analisadores,
hemodidlise, ventiladores e de anestesia,

Quanto a avaliagdo da manutengfio preventiva através do historico dos
equipamentos, no caso estudado sdo utilizados os indicadores:

- MTBEF: indice de falhas por periodo;

- Tempo de paralizacfo dos equipamentos: Tempo de equipamento parado;
- Custo de manutencdo preventiva (mio-de-obra e pegas);

- Horas técnicas por manutencgdo preventiva.

Estes indicadores de historico sdo utilizados pelo hospital para revisar os
procedimentos de MP que os equipamentos recebem, ou seja, serve para mostrar quais
equipamentos precisam de mais atengfio nas proximas manutengdes preventivas. Esta é
uma forma de repriorizagfo dos equipamentos. Desta forma, os indicadores utilizados
fazem parte dos indicadores sugeridos na metodologia proposta.

Assim, pode-se observar que os resultados mencionados anteriormente, ou seja,
os critérios de priorizagfo e os indicadores de analise de histdrico da MP, vio de
encontro com a metodologia proposta, sendo que esta Gltima € ainda mais abrangente,
pois fornece mais indicadores para avaliagdo da MP.




5 CONCLUSOES

Este trabalho serviu para:
- mostrar a mmportincia da manutengdo preventiva dos equipamentos médicos em
hospitais.
- salientar a importancia da priorizacio dos equipamentos médicos na realizacio de
programas de manutengfo preventiva em hospitais, principalmente no Brasil, onde os
recursos financeiros, materiais ¢ humanos sfo mais limitados.
- apresentar os aspectos envolvidos na priorizagio de equipamentos médicos em
programas de manutengio preventiva em hospitais, no Brasil ¢ no exterior, através de
um levantamento de publicacdes sobre o assunto.
- propor uma metodologia de priorizag8o de equipamentos médicos para o Brasil de
facil implementagfo, levando em conta as limitages existentes tais como a escassez de
recursos financeiros, materiais ¢ humanos existente, ¢ a conseguinte necessidade de
reduzir o tempo de paralizagio de equipamentos estratégicos para os hospitais devido a
sua grande utilizagdo. Sfo sugeridos critérios para obtengio da lista de priorizagio dos
equipamentos, ¢ indicadores para analise gerencial do historico dos equipamentos, de
modo a fornecer subsidios para fazer a revisdo periddica do sistema de priorizacgo.




6 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Deve-se desenvolver e divulgar metodologias nacionais de gerenciamento de
equipamentos médicos, a fim de estimular o crescimento da engenharia clinica no
Brasil.

Para o futuro, vai-se tentar avaliar em campo a viabilidade pratica e a eficicia da
metodologia. Para isso, se necessitarda encontrar alguma instituigdo disponivel para
colocar em funcionamento a metodologia. Além de ajustar a metodologia, deve-se dar
continuidade ao estudo da implementacdo de programas efetivos de manutengiio
preventiva de equipamentos em hospitais brasileiros, através da obtengdo e analise do
historico dos equipamentos. Para isto, poderd ser desenvolvido um sistema
computacional de registro e analise de histérico de manutengdo para repriorizar os
equipamentos meédicos e otimizar o programa de manutencdo preventiva. Com isto,
espera-se buscar sempre a exceléncia dos servigos de atendimento aos pacientes, ao
menos no que diz respeito a qualidade de funcionamento dos equipamentos médicos.

Assim, espera-se que com este trabalho esteja-se dando um passo importante
para a formalizagfo dos conhecimentos sobre engenharia clinica no pais.
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ANEXO 1

HISTORICQO DE LEIS SOBRE SEGURANCA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NO BRASIL:

1) Lein® 5,991 de 17 de dezembro de 1973:
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
msumos farmacéuticos e correlatos,

2) Decreto n® 74.170 de 10 de junho de 1974:
Regulamenta a Lei n? 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

3)Lein® 6360, de 23 de setembro de 1976:

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos {os equipamentos médicos entram nesta
defini¢do) definidos na Lei n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregdo estética e outros adiante definidos.

4) Decreto n” 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (2.0.U. 06/01/77):

Regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, obrigando o registro de
todos os produtos pelo 6rgéo de vigilincia sanitaria competente do Ministério da Satde,
antes de serem industrializados, expostos & venda ou entregues ao consumo.

5) Decreto n” 83.239. de 06 de margo de 1979 (D.O.U. 07/03/79):
Altera a redagdo do Decreto n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977, mas ndo
modifica o trecho que trata sobre o registro de correlatos.

6) Decreto n” 94.053, de 23 de fevereiro de 1987 (D.O.U. 24/02/87):

Revoga o artigo 30, que licencia unidades volantes para a dispensacdo de
medicamentos em regides desprovidas de farmacia, drogaria e posto de medicamentos,
do Decreto n* 74.170 de 10 de junho de 1974 que regulamenta a Lei n? 5.991 de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

7y Codigo de Protegio ¢ Defesa do Consumidor - Lei n® 8.078 de 11 de setembro de
1990:

Impbe a todo fornecedor a obrigagdo de dar informagdes necessarias e
adequadas a respeito de servigos e produtos, incluindo os correlatos abrangidos pela
legislagdo sanitdria, de modo a garantir 0 seu uso OuU CONSUMO COFreto e seguro pelo
consumidor ou usuario.

8) Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1. de 17 de maio de 1993:

Estabelece critérios de classificagdo para enquadramento dos produtos
correlatos, segundo o risco que representam & saude do usudrio, seja este paciente ou
operador, para fins de obten¢do do registro de que tratam a Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976 ¢ o Decreto n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977.

Os produtos correlatos sdo divididos em trés classes de risco: I II e III,
correspondendo respectivamente as classes de Alto, Médio e Baixo risco.
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9) Ministério da Saude - Registro Harmonizado de Produtos Médicos do Mercosul -
MERCOSUL SGT n® 03 - Comissdio de Produtos para a Saude - Abril de 1994

E um manual do Ministério da Satde sobre Padronizagio de registro de
equipamentos meédicos entre os paises do Mercosul.

10) Portaria MS n’ 2.043 de 12 de dezembro de 1994 (D.O.U. 13/12/94):

E uma revisdo da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 17 de maio de 1993 que
se baseia no MERCOSUL SGT n® 03. A diferenga mais marcante ¢ a mudanga das
classes de risco dos produtos correlatos. Agora os produtos correlatos sdo divididos em
trés classes de risco: 1, 2, e 3, correspondendo respectivamente as classes de Baixo,
Médio e Alto risco.

11) MS - 5VS - SAS - Manual de Equipamentos Médico-Hospitalares (Orientacdes para
Elaborag#io) - Portaria conjunta n® 02/93 - Resolucido CTC 18-04-A-95 - Brasilia - DF -
Maio de 1995:

12) Portaria Conjunta n° 49. de 08 de junho de 1995 (D.O.U. 12/06/95):
Adogdo do Regulamento Técnico da Qualidade n¥ 9 (RTQ-9) que dispde sobre a
fabricacdo e testes de conformidade de preservativos de borracha.

13) Portaria MS n” 2.661 de 20 de dezembro de 1995 (D.O.U. 22/12/95):

Estabelece um prazo limite de até 24 meses, depois da publicacdo desta portaria,
para que os fornecedores de equipamentos eletromédicos enquadrados nas classes 2 ¢ 3
pela Portaria MS n® 2.043 de 12 de dezembro de 1994, apresentem um certificado de
conformidade segundo a norma técnica brasileira NBR TEC 601-1 e normas técnicas
particulares da série [EC 601.2, para fins de obten¢do de registro.

14) Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1 de 23 de janeiro de 1996 (D.O.U. 24/01/96):
Revisdo da Portaria MS n” 2.043 de 12 de dezembro de 1994,
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ANEXO 2

REGRAS DE CLASSIFICACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS SEGUNDO
A Portaria Conjunta SVS/SAS n’ 1 de 23 de janeiro de 1996

Produtos Médicos da Classe 1 (Baixo Risco)

Séo os produtos médicos que, por dispensarem o emprego de procedimentos e
técnicas especiais de producdo e cuidados ou precaugdes em seu uso ou aplicagdo,
representam baixo risco intrinseco a satde de seus usudrios, seja paciente ou operador.
As seguintes regras aplicam-se aos produtos desta classe:

Regra 1 - Todos produtos médicos ndo-invasivos, exceto aqueles aos quais aplicam-se
asregras 4,5, 6, 19 e 20.

Regra 2 - Todos equipamentos de diagnostico ou terapia, exceto aqueles aos quais
aplicam-se as regras 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ¢ 23.

Regra 3 - Todos materiais, artigos e equipamentos de apoio médico-hospitalar, exceto
aqueles aos quais aplicam-se as regras 13, 14 e 24,

Produtos Médicos da Classe 2 (Médio Risco)

Sdo o0s produtos médicos que apesar de dispensarem o emprego de
procedimentos ¢ técnicas especials de produgio, necessitam de cuidados ou precaugdes
em seu uso ou aplicagdo, representando meédio risco intrinseco 4 saude de seus usudrios,
seja paciente ou operador. As seguintes regras apiicam-se aos produtos desta classe:

Regra 4 - Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a conduzir, transportar,
armazenar ou filtrar sangue, fluidos. gases ou tecidos organicos destinados a infusdo ou
introducdo no organismo humano.

Regra 5 - Todos produtos médicos nio-invasivos destinados ao tratamento ou alivio de
queimaduras ou ferimentos da derme.

Regra 6 - Todos produtos médicos estéreis, invasivos ou nio, exceto aqueles aos quais
aplicam-se as regras 16, 17, 18, 19, 20 e 25,

Regra 7 - Todos produtos médicos invasivos destinados a uso transitorio ou de curto
prazo, exceto aqueles aos quais aplicam-se as regras 16, 17, 18, 19 ¢ 25.

Regra 8 - Todos equipamentos de diagnostico destinados a detecgido de informagdes de
sinais fisiologicos vitais, exceto aqueles aos quais aplica-se a regra 21.

Regra 9 - Todos equipamentos de diagnostico cujo principio de funcionamento prevé a
emissdo de energias que podem ser absorvidas pelo organismo humano, exceto os
equipamentos para iluminar o corpo do paciente na faixa do espectro visivel.
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Regra 10 - Todos equipamentos de diagnostico destinados a fornecer imagens "in-vivo"
da distribui¢do de radiofdrmacos.

Regra 11 - Todos equipamentos de diagnostico ou terapia destinados a administrar ou
trocar enegias com o corpo humano, exceto aqueles aos quais aplica-se a regra 22.

Regra 12 - Todos equipamentos de diagnostico ou terapia destinados a administrar ou
remover gases, medicamentos, fluidos ou outras substincias do corpo humano, exceto
aqueles aos quais aplica-se a regra 23,

Regra 13 - Todos equipamentos de apoio médico-hospitalar utilizados para
esterilizacfo de outros produtos médicos.

Regra 14 - Todos equipamentos de apoio médico-hospitalar destinados ao registro de
imagens diagnosticas.

Regra 15 - Todos materiais e artigos implantaveis destinados a serem fixados
exclusivamente nos dentes.

Produtos Médicos da Classe 3 (Alto Risco)

Sdo os produtos meédicos que por necessitarem do emprego de procedimentos e
técnicas especials de producdo, bem como de cuidados ou precaugbes em seu uso ou
aplicagio, representam alto risco intrinseco a saude de seus usuarios, s¢ja paciente ou
operador. As seguintes regras aplicam-se aos produtos desta classe:

Regra 16 - Todos produtos médicos invasivos de longo prazo.

Regra 17 - Todos produtos médicos invasivos destinados a contato direto com o
coracgfo, sistema circulatorio central ou sistema nervoso central.

Regra 18 - Todos produtos médicos invasivos que utilizam tecidos humanos, tecidos
animais ou seus derivados.

Regra 19 - Todos produtos médicos usados na contracepcdo ou prevencdo de doencas
sexualmente transmissiveis.

Regra 20 - Todos materiais e artigos ndio-invasivos estéreis destinados exclusivamente
na desinfe¢fio, limpeza ou hidratacio de lentes de contato.

Regra 21 - Todos equipamentos de diagnostico destinados a detec¢do de informagdes
de sinais fisiologicos vitais em procedimentos ou condi¢des de risco imediato a vida do
paciente.

Regra 22 - Todos equipamentos de diagnostico ou terapia destinados a administrar
tipos ou nivels de enegia intrinsecamente perigosa a0 organismo humano, Considerado
a parte do corpo a absorver a energia ¢ a densidade de energia.

Regra 23 - Todos equipamentos de diagnostico ou terapia destinados a administrar ou
remover gases, medicamentos, fluidos ou outras substincias de forma intrinsecamente
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perigosa, considerando a natureza da substincia e a parte do organismo envolvida no
processo, bem como as condigdes de aplicagdo ou remocio.

Regra 24 - Todos materiais, artigos ou equipamentos de apoio médico-hospitalar
destinados a controlar, monitorar ou que influem diretamente no desempenho dos
equipamentos de diagnostico ou terapia enquadrados na classe 3.

Regra 25 - Todos materiais e artigos implantaveis.

Implementacio das Regras

1. Os produtos médicos e seus acessorios enquadrados em classes distintas,
quando integrados ou conectados, terdio seu conjunto enquadrado na classe mais critica.

2. O produto médico destinado a diferentes usos ou aplicacdes no organismo
humano, devera ser classificado segundo seu uso ou aplicagio mais critica.

3. Caso duas regras sejam aplicadas a um mesmo produto médico, com base nas
especificagbes fornecidas pelo fornecedor, este produto deverd adotar a regra que o
enquadra na classe mais critica.
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ANEXO 3

BUSCAS NA BASE COMPENDEX

Existem atualmente poucas informagdes sobre metodologias de manutenciio
preventiva. Na maioria dos casos sdo trabalhos que relatam aplicagdes particulares que
se aplicam somente nos locais onde os autores trabalham. Isto se explica tendo em vista
a grande variabilidade de missdes das instituigbes de saude, sejam no Brasil ou no
exterior. As regras gerais existentes, normalmente elaboradas pelos o¢rgios de
normatizagio e fiscalizagdio (KEIL, 1995), cobram apenas os resultados finais mas nio
estabelecem a metodologia de execugdio para que os indices de desempenho
estabelecidos por elas sejam atendidos. Assim, surge a necessidade de uma andlise das
metodologias aplicadas ao redor do mundo (principalmente nos EUA onde a engenharia
clinica ja esta bem sedimentada), para comparagdo e obtencdio dos principais fatores
nos quais um engenheiro clinico possa se basear para organizar o seu programa de
manutengdo preventiva em equipamentos médico-hospitalares.

Foi feito um levantamento das referéncias encontradas sobre priorizacio de
equipamentos meédico-hospitalares em manutengdes preventivas no periodo de janeiro
de 1989 a margo de 1996 na base de dados COMPENDEX PLUS com os dados do
Engineering Index, que segundo SCHAFFER & POMERANTZ (1992), ¢ a base de
dados mais adequada para a area de engenharia em geral, contendo os resumos em
inglés (90%) de 4.500 periédicos ¢ 2.000 anais de conferéncias e congressos ao redor
do mundo, num total de 200.000 registros por ano.

As buscas na base COMPENDEX PLUS foram feitas utilizando-se a estratégia
de buscas por palavras-chave da Figura 3:

Busca 1 Busca 2 Busca 3
Palavra-chave: Palavras-chave: Palavras-chave:
Equipment Inspection Medical
' Scheduling Clinical
Biorqedicai

Referéncias
Iniciais

Referéncias
Recuperadas

Referéncias
Pertinentes

Figura 3 - Estratégia de Buscas Utilizada na Base COMPENDEX PLUS.

Primeiramente foi feita a busca 1 que procurou todos as referéncias que
contivessem a palavra equipment. Depois dentre todas estas referéncias iniciais, se
procurou através da busca 2 as que tivessem as palavras inspection ou scheduling. Com
isto, se chegou nas referéncias recuperadas, que tratavam sobre a manutengio
preventiva de equipamentos em geral. Destas, através da busca 3, se escolheram as
referéncias pertinentes, ou seja, que falavam sobre manutengio preventiva de
equipamentos medicos ou biomédicos em geral. Os resumos destas referéncias foram
lidos. Nesta leitura foram obtidas as referéncias significativas, ou seja, aquelas que
explicitavam as metodologias utilizadas para fazer a priorizagdo dos equipamentos
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meédicos em hospitais que entraram na manutencio preventiva. Os resultados das buscas
2 e 3 estdio na Tabela 12 a seguir:

Tabela 16 - Resultados das Buscas 2 e 3 na Base COMPENDEX PLUS*

Ano de Referéncias Referéncias Referéncias
Busca Recuperadas  Pertinentes Significativas

1996 094 05 -

1995 480 12 -

1994 237 05 -

1993 233 11 02

1992 192 08 01

1991 265 12 01

1990 205 04 -

1989 210 07 -
_TOTAL 1916 6404

* Periodo: janeiro de 1989 a margo de 1996

Como pode-se ver na Tabela 12, na base COMPENDEX, no periodo de janeiro
de 1989 a margo de 1996, foram encontrados 64 artigos sobre manutengio preventiva
de equipamentos biomédicos, destes apenas 04 (6,25%) explicitavam os critérios de
priorizacdo para manutengio preventiva destes equipamentos nos hospitais (KENDALL
etal. 1993; ANDERSON, 1992, HERTZ, 1990; MOUSSAVI & WHITMORE, 1993).
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ANEXO 4

QUESTIONARIO SOBRE MANUTENCAO PREVENTIVA

A) IDENTIFICACAO (as informagdes contidas aqui permanecerdo em sigilo):

B) PERGUNTAS:

1) Quais 0s equipamentos que recebem manutengiio preventiva (Interna / Externa)?
2) Quantos equipamentos recebem manutencdo preventiva (Interna / Externa)?

RESPOSTA.:
MP interna MP externa

(namero de equipamentos) (nimero de equipamentos)
- Aparelhos de R-X (9} - Tomografia Computadorizada (1}
- Teleterapia (3) - Cine-angiocoronariografia (2)
- Medicina Nuclear (3) - Auto-analisador Bioquimico (3)
- Ventilagdo (20) - Auto-analisador de Imunologia (1)
- Anestesia (18)
- Litotripsia Extra-corporea (1)
- Ecografia (4)
- Microscopia Cirtrgica (6)
- Processadora de filmes (6)
- Hemodialise (14)
3) Como foram escolhidos estes equipamentos? Quais os critérios utilizados?
RESPOSTA:

R-X:

- Solida cultura da equipe técnica na manutengiio dos aparelhos;

- Impossibilidade de substitui¢do a medio prazo do parque instalado.

Teleterapia:

- Vocacdo da equipe técnica:

- Rigida legisiagdo do CNEN sobre esses equipamentos;

- Inexisténcia de suporte técnico no Brasil.

Medicina Nuclear:

- Vocacdo da equipe técnica;

- Impossibilidade de substituigdo a médio prazo do parque instalado;

- Inexisténcia de suporte técnico no Brasil,

Ventilacio:

- Vocagdo da equipe técnica,

. Necessidade de operagiio sob total confiabilidade aliada a situagdo critica do
paciente.

Anestesia:

- Equipamento altamente critico;

- Severas repercussoes no evento da falha mesmo quando tnica;

- Paciente incapacitado de reagir a estimulos externos.

Litotripsia:

- Vocagdo € cultura da equipe de técnicos;

- Unica maquina do fabricante instalada no Brasil.

Ecografia:
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- Envolve pre<>cedimentos simples de limpeza de étima repercussio no
desempenho do aparel 110.

Microscopia:

- Existéncia de solido grupo de manutenciio em otica.

Processadora:

- Cultura da eq r31pe nessa area;

- Bom suporte 11a drea de mecénica.

Hemodialise:

- Boa sintonia < om usuartos ¢ corpo clinico;

- Técnicos treixrxados na area.

Tomografia:

- Unico tomogxafo do hospital;

- Carga de 900 exames por més.

Cine-Angio:

- Grande volurmy e de cirurgias vasculares e cardiacas;

- Existéncia de  sistemas automaticos de controle de dose e de digitalizacdo de
imagem que exigem aj ustes periodicos.

Auto-analisadores:

- Equipamentos comodatarios com clausula contratual de manutengio
preventiva.

4) Como ¢é feita a aval 1 a¢do da manutengdo preventiva? Quem faz a avaliagdo?
RESPOSTA:

Aperfeigoamerito dos protocolos de manutencdo preventiva através da(o):

- Experiéncia dos técnicos de manutengio;

- Relatorio de defeitos apresentados pelo equipamento no periodo entre
prevenfivas,

- Utilizagdo de instrumentos para avaliagdo de desempenho (afericdo) pos-
manutengao.

5) Ha historico de equipamentos (S/N)? Deste historico quais os pardmetros utilizados
no gerenciamento da rmanutengio preventiva?
RESPOSTA:

Sim. Os parametros utilizados séo:

- Indice de falhas por periodo;

- Tempo de equipamento parado;

- Custo de manutengio (mao-de-obra + pecas);

- Namero de horas técnicas efetivamente empregadas no servigo.

6) Qual a sua situacdo na implantagio e gerenciamento da manutengdo preventiva com
relacdo aos itens (responda sim ou ndo, € depois justifique):

a) Ha apoio da administragdo do hospital?

b) Ha participagdo do corpo clinico (médicos ¢ enfermagem)?

c) Ha disponibilidade de pessoal e ferramental necessario?

d) E facil a obtengio de pegas de reposi¢io?

¢) Ha facilidade de obteng¢do de documentagéo técnica?

f) E facil o agendamento das manutengdes preventivas”?
RESPOSTA:

a) Sim.

b) Participagdo relativa através do agendamento da parada do equipamento e da
identifica¢do de deficiéncias de desempenho.
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¢) Nos ressentimos da falta de recursos humanos.

d) A obten¢iio de pecas ndo ¢é complicada, mas esta vinculada ao prego ¢ ao
tempo. Pronto atendimento implica em custos maiores, importagdo direta leva mais
tempo, mas apresenta custo menor.

¢) Fora os equipamentos de andlises clinicas, ndio hd dificuldade de obtengo de
manuais e treinamento desde que inseridos nas clausulas de compra e venda.

f) Deve ser feito sempre com antecipagdo em comum acordo com o usuario,
principalmente quando se trata de equipamento Unico (tomografo, acelerador linear,
cine-angio).

7) Algum comentario adicional?
RESPOSTA:

Deve-se ressaltar o trabalho de apoio do Setor de Fisica Médica na avaliagdo
rotineira dos equipamentos de diagnostico por imagem ¢ de teleterapia.
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RAMIREZ, E. I. F. A healthcare equipment prioritizing method within a hospital's
preventive maintenance program. Campinas, 1996. 83p. Dissertagdo (Mestrado
em Engenharia Elétrica) - Faculdade de Engenharia Elétrica ¢ Computagio,
campus de Campinas, Universidade Estadual de Campinas.

ABSTRACT

Nowadays, the mcreasing need of improving the safety and the availability of medical
equipment, and the restrictions of human and financial resources have shown the
importance of implementation of preventive maintenance programs. The high costs of
this type of maintenance lead to the development of equipment prioritizing programs in
the Brazilian hospitals. This work suggests a methodology to fulfill this need. The
proposed methodology considers the factors: 1)Physical Risk to the patient and to the
user; 2) Equipment strategic importance and manufacturers' and accreditation entities
recommendations; 3)Viability analysis of the preventive maintenance; and 4)Periodic
analysis of the equipment failures and repair history. These factors receive ponderation
in order to achieve an equipment priority number (PE). The results found in a case
study showed the proposed methodology agrees with the national reality because it's
easy to implement though the equipment maintenance history data were limited.

Keywords:Preventive Maintenance, Medical Equipment; Prioritizing.
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GLOSSARIO

Acessdério. Componente opcional necessdrio, ¢/ou conveniente para ser utilizado com o
equipamento meédico, a fim de possibilitar, facilitar ou melhorar o uso previsto do
equipamento, assim como integrar fungdes adicionais.

Confiabilidade. Ciéncia que estuda maneiras de melhorar o desempenho de
equipamentos e sistemas técnicos durante o projeto dos mesmos.

Correlatos. Categoria na qual se enquadram os equipamentos médicos, para fins de
registro dos mesmos junto ao orgdo de vigilincia sanitaria.

Custos de ciclo-de-vida. Custos associados aos equipamentos médicos desde a sua
aquisi¢cdo até a sua desativagio.

Custo-efetividade. Qualidade do que ¢ custo efetivo.
Custo-efetivo. Servigo que permite reduzir custos sem pioras no seu desempenho.
Documentagdo técnica. Manuais de manutengio dos equipamentos.

Tempo de paralizacdo dos equipamentos. Tempo de paralizagio de um equipamento
devido a falhas.

Eficdcia. Efeito de um determinado servigo.
Eficiéncia. Relaglo custo x beneficio.

Equipamento de apoio médico-hospitalar. Equipamento, aparelho ou instrumento de
uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinado a fornecer suporte a procedimentos
diagnosticos, terapéuticos ou ciritrgicos.

Equipamento de diagnéstico. Equipamento, aparelho ou instrumento de uso meédico,
odontologico ou laboratorial, destinado a detecgdo de informagdes do organismo
humano para auxilio a procedimento clinico.

Equipamento médico. Equipamento destinado a diagnéstico, tratamento ou monitoragdo
do paciente, sob supervisdo médica, que estabelece contato fisico com o paciente.

Equipamento de terapia. Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico,
odontologico, destinados a tratamento de patologias, incluindo a substituigdo ou
modificagio da anatomia ou processo fisiolégico do organismo humano.

Ergonomia. Ciéncia que estuda maneiras de tornar os equipamentos e sistemas técnicos
mais faceis de serem operados.

Falha. impossibilidade do equipamento desempenhar, dentro de limites pre-
estabelecidos, a sua fungdo basica, ou seja, ¢ um mau-funcionamento do equipamento
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Microchogue. Choque devido & passagem de corrente elétrica pelo interior do corpo
humano, ou seja, sem a prote¢do da pele. Os testes de seguranca elétrica visam diminuir
a ocorréncia deste fendmeno devido a falhas na isolagdo ou aterramento dos
equipamentos, que t&m ligagiio direta com 0s Orgaos internos (coragiio) dos pacientes,
ou a erros dos usudrios.

Missdo do hospital. Objetivo de funcionamento do hospital.

Operador. Pessoa que trabalha com o equipamento.

Puaciente. Qualquer pessoa, ou animal, sujeita a uma investigacao médica, odontologica
ou a um tratamento.

Receita cessante. Recursos financeiros que deixam de ser obtidos por causa da
paralizag@o de um bem ou servigo.

Risco. ver Risco de seguranga.

Risco de seguranga. Efeito potencialmente danoso sobre o paciente, outras pessoas,
animais ou meio ambiente, originario diretamente do equipamento.

Usudrio. Autoridade responsavel pela utilizagéo € manutengio do equipamento.



