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Resumo

Esta tese tem como objetivo abordar a importancia da engenharia clinica (EC) num
hospital, expondo o estudo de caso do Centro Hospitalar do Baixo Vouga E.P.E. (CHBV) em
Aveiro, o qual ¢ sustentado pelo estagio curricular realizado na empresa HWMed, no Porto.
Nesta tese, sdo demonstrados quais os fatores, ao longo da histéria que impulsionaram a
existéncia e evolugao da EC até a atualidade. Ao longo desta tese sdo apresentadas as fungdes
desta area, os desafios enfrentados e as vantagens que esta detém numa unidade de cuidados
de satde. sdo ainda abordadas as diferengas nos modelos de atuagdo, apresentando uma
comparagdo entre o0 modelo japonés, chinés, americano e europeu.

O papel da EC tem por base a gestdo de equipamentos médicos, garantindo que estes
estdo conforme as normas nacionais e internacionais € seguros para a sua utilizacdo nos
cuidados de saide ao doente. Para além disso, também atua em areas como gestdo de
contratos, promove uma otimizacdo ¢ reducdo de custos e realiza manutencgdes, quer
preventivas, quer corretivas. Por fim, um engenheiro clinico esta presente desde a aquisi¢ao
de um equipamento médico até a sua desativacdo. No entanto, a falta de consciencializagao da
sua importancia e até a falta de recursos hospitalares, sdo alguns desafios que a EC enfrenta
na sua implementacao.

O estudo de caso do CHBYV, ¢ apresentado como um exemplo concreto da EC
implementada com sucesso num ambiente hospitalar. Através dos servicos da HWMed, uma
empresa especializada em EC e consultoria, foram criados procedimentos e processos para a
gestdo de equipamentos médicos, de manutencdo preventiva e corretiva, calibracdo, gestdo de
riscos € de inventario, entre outros.

Em suma, esta tese serve como suporte e formacdo no ambito da EC, demonstrando
este dominio como sindnimo de melhoria continua e mostrando resultados evidentes em como
a sua implementagdo num ambiente hospitalar promove a qualidade no atendimento e a

seguranca dos doentes.

Palavras-chave: Engenharia Clinica, Manutengao Preventiva, Manuten¢ao Corretiva,

Gestao de tecnologias médicas, Reducao de custos.
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Abstract

This thesis aims to address the importance of clinical engineering (CE) in a hospital,
exposing the case study of the Centro Hospitalar Baixo Vouga E.P.E. (CHBV), in Aveiro,
which is supported by the curricular internship conducted in the company HWMed, in Porto.
In this thesis, it is demonstrated which factors, throughout history, have driven the existence
and evolution of the CE up to the present day. This paper will cover the functions of this
area, the challenges it faces and the benefits it offers to a healthcare facility. The differences
in models of action are also addressed, presenting a comparison between the Japanese,
Chinese, American and European models.

The CE’s responsibility is to maintain medical equipment and ensure it complies with
national and international standards and is safe to be used in patient care. Additionally, it
operates in areas such as contract management performs, promotes optimization and cost
reduction, and performs both preventive and corrective maintenance. Finally, a clinical
engineer is present from the acquisition of medical equipment to its decommissioning.
However, the lack of awareness of its importance and even the lack of hospital resources are
some challenges that the CE faces in its implementation.

The case study of the CHBV is presented as a concrete example of CE successfully
implemented in a hospital environment. Procedures and processes for the management of
medical equipment, preventive and corrective maintenance, calibration, risk evaluation and
inventory management, among other things, were developed thanks to the assistance of
HWDMed, a company that specializes in CE and consulting.

In summary, this thesis serves as support and training in the scope of CE,
demonstrating this domain as synonymous with continuous improvement, and showing clear
results in how its implementation in a hospital environment promotes quality of care and

patient safety.

Keywords: Clinical Engineering, Preventive Maintenance, Corrective Maintenance,

Medical Technologies Management, Cost Reduction.
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Capitulo 1- Introducio

1.1. Objetivo

Esta dissertacdo tem como objetivo relatar o estudo efetuado durante o periodo de
estagio realizado na empresa HWMed, no Porto. O estagio teve a duragdo de 5 meses o qual
decorreu maioritariamente no Centro Hospitalar Baixo Vouga E. P.E, (CHBV), em Aveiro.
Durante o mesmo, adquiri conhecimentos relativamente a forma como ¢ realizada a
manutengao de equipamentos médicos em caso de avaria - manutengdo corretiva — ¢ ainda a
manuten¢do que visa prolongar a vida util do equipamento — manuteng¢do preventiva. Para
além disso, integrei o processo de verificacdo de concursos publicos, compreendendo como
sdao tomadas as decisdes na compra de novos equipamentos para a unidade hospitalar. Estes
processos, por sua vez, fazem parte da gestdo de tecnologias médicas, na qual se planeia quais
os melhores equipamentos de acordo com as necessidades do servigo e o que acarreta cada
escolha, nomeadamente a formacdo que serd necessaria aos profissionais de saude, o
planeamento de manutencdes que este ird exigir € se serd possivel aumentar ou manter o nivel

de qualidade de servigos.

1.2. Motivacio

A escolha deste tema remeteu-se a area da Engenharia Clinica (EC). Esta faz parte de
um dos subconjuntos no qual se divide a Engenharia Biomédica ainda pouco conhecida em
Portugal, mas bastante presente em varios paises de todo o mundo. Assim, um engenheiro
clinico por defini¢do, segundo o The American College of Clinical Engineering, ¢ um
profissional que através da aplicagdo de conceitos de gestdo e engenharia promove um

progresso tecnologico dos cuidados de saude [1].

Ao longo desta tese ira ser abordado como esta disciplina surgiu, as suas fungdes, a
sua importancia, vantagens e os desafios da sua implementacdo num gabinete de EC num
hospital, nomeadamente no CHBV que ser estudo de caso neste trabalho. Além disso, serdo

analisadas todas as etapas desde a aquisicao a desativagdao de um equipamento médico.



1.3. Empresa

A HWMed nasceu em 2016, estando sediada em Matosinhos, no Porto. Esta empresa
foi pioneira na area de EC em Portugal, realizando servicos de manutencdo corretiva,
preventiva e consultoria em EC. Esta empresa realiza servigos permanentes em varios
hospitais e clinicas privadas dentro e fora do pais, dos quais se destaca o CHBV e o Hospital
da Senhora da Oliveira em Guimardes E. P. E., nos quais atua permanentemente como
gabinete de EC apto para agir conforme as necessidades que surjam.

O CHBV ¢ uma entidade publica empresarial pertencente ao Servigo Nacional de
Satde, criado em 2012, da qual fazem parte outras trés unidades hospitalares, sendo estas, o
Hospital Infante D. Pedro, em Aveiro, o Hospital Distrital de Agueda e o Hospital Visconde
de Salreu, em Estarreja. A HWMed esté presente nesta entidade desde janeiro de 2019, com o
intuito de aprimorar os processos de gestdo de tecnologias médicas, realizar as manutengdes e
otimizar o tempo de acao para rentabilizar os custos associados a estes tipos de servigos.

Em suma, o objetivo desta tese ¢ analisar os resultados relativamente a criacdo do
Gabinete de EC por parte da HWMed no CHBV, expondo dados reais desde a sua

implementagao até a atualidade, como forma de estudo.

Capitulo 2- A evolucio tecnologica ao longo dos tempos: A eclosao

da engenharia clinica

Ao longo da historia, destacam-se marcos importantes na evolugdo dos dispositivos
médicos e na relacao de simbiose que surgiu entre estes € os engenheiros clinicos, técnicos e

fisicos de equipamentos biomédicos [2].

2.1. Durante o século XIX

Durante o século XIX, verificou-se um pico de constru¢do de hospitais nos EUA.
Apesar disso, a principal forma de prestar cuidados de satide continuava a ser através de idas
domicilidrias dos médicos. Apareceram as primeiras maquinas de raios x, quando Roentgen

descobriu os raios x em 1895 [2].



2.2. Inicio do século XX

Os exames de contraste, ocorreram pela primeira vez, entre 1906 e 1912. Comegaram
assim, os primeiros exames médicos a aparecer, ainda que com doseamentos incertos € pouco
seguros para o doente. Durante as I e II Guerras Mundiais, a medicina sofreu um
desenvolvimento devido a amplificacdo eletronica e das tecnologias que anteriormente tinham
sido desenvolvidas para outras aplica¢des, permitindo que os anos que as seguiram fossem
considerados de “Era dourada da eletronica médica”. Foi no exército dos Estados Unidos da
América que se verificou o primeiro interesse em manter os equipamentos, sendo que a 11 de
julho de 1919, o cirurgido geral do exército redige o pedido ao quartel-general, no qual este
diz: "Acredita-se ser melhor politica ter um estabelecimento de repara¢do central no
departamento da area médica, para o qual podem ser enviados instrumentos cirurgicos e
equipamento delicado de laboratorio para reparagoes”. Anos mais tarde, os regentes do
exército reconheceram a necessidade da existéncia de um programa de formagao,
autorizando-o num curso técnico de 12 semanas para equipamento biomédico, dando-se inicio

ao programa de formagao do equipamento biomédico do exército [2].

2.3. Durante a década de 60

Remetendo ja para a década de 60, nos Estados Unidos da América, surge a
especialidade de engenharia clinica. A tecnologia hospitalar sofreu uma evolugdo através do
aparecimento de equipamentos médicos como o ultrassom, analisadores quimicos de sangue e
a tomografia, e com isto existiam custos associados a esta evolugdo [3]. Durante os anos de
1965 e 1974, verificou-se um aumento de custos dos quais 50% destes estariam associados a
tecnologia médica, segundo Jurgen [4].

Durante esta época, as empresas € 0s seus engenheiros responsaveis pela criagdo e
desenvolvimento destes equipamentos estavam preocupados devido a incerteza dos mercados,
a dificuldade que surgia na realizacao de testes, aos custos elevados de venda e a nao nitidez
da legislacdo associada a seguranca dos equipamentos [5].

Aborda-se uma época na qual os equipamentos médicos que o hospital adquiria ndo
traziam as devidas instru¢des de como utilizd-los nem como repara-los, existindo uma
interrupcao de conhecimentos tecnoldgicos entre os criadores dos equipamentos € o0s
funciondrios que os iriam utilizar e reparar. No decorrer desta falha, comegou a surgir a
engenharia de manutengdo, de forma a impedir esta barreira entre os médicos e profissionais

de satde e as tecnologias existentes no hospital. Para além disso, isto permitia uma
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diminui¢do de custos associados a tecnologia hospitalar, pois otimizava a existente sem ser

necessario contratacdes externas para esse efeito [6,7].

2.4. Finais da década de 60 e inicios de 70

No periodo de fins da década de 60 e inicios de 70, apareceram noticias nos Estados
Unidos, informagdes reveladas pelo cirurgiao Cari W. Walter, da Harvard Medical School, de
que se estimava que morressem 3 pessoas por dia, 1200 por ano, em consequéncia de choques
elétricos associados a equipamentos médicos [8,9]. Dados estes que nunca chegaram a ser
comprovados, porém que serviram como mote para uma mudanca na seguranca dos
equipamentos médicos, em especial a seguranga elétrica. Uma das causas deste infortunio era
a dificuldade acima mencionada sobre a falta de legislagdo para aprovagdo de um
equipamento médico especifico ser colocado a venda. Ao legislar, conseguia-se diminuir a
possibilidade de se colocar a venda no mercado, produtos ndo seguros, porém, como
consequéncia das demoras associadas as legislagdes necessarias, atrasavam-se apresentagdes
de equipamentos que poderiam salvar vidas. Apareceu entdo o FDA “Food and Drug
Administration” que era encarregue de estruturar as normas, registar e realizar inspegdes e
sugerir melhores opgdes [3].

O primeiro engenheiro clinico certificado na historia da EC, Thomas Hargest, e César
Céceres, definiram o termo “engenheiro clinico”, sendo este o engenheiro encarregado pela
gestdo de equipamentos hospitalares incluindo reparagdes, formacao de pessoal, analise da
seguranca, performance e definicdes de caracteristicas técnicas de equipamentos para
aquisi¢do. Deu-se entdo inicio a esta profissdo, nos Estados Unidos, sendo este o mote para a

criacdo desta em outros paises anos depois [10].

2.5. Durante a década de 80

Ja criado o termo “engenheiro clinico”, surge na década de 80 uma crise de identidade
dos mesmos, pois ndo existia o devido respeito e aceitagdo por parte dos administradores
hospitalares, médicos e enfermeiros [11]. A definicao do conceito EC ¢ muito ampla, envolve
aplicacdo de principios de engenharia e de gestdo na area da saude, pelo que causava conflito
com os administradores e profissionais de saude relativamente aos limites que esta pode atuar.
A auséncia de uma organizacdo representativa para a profissdo de EC, devido a falta de
consenso sobre as atribuigdes especificas dos engenheiros clinicos, impedia a criagdo de uma
associacdo que compartilhasse os mesmos objetivos. Para além disto, o processo de
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certificagdo de ICC (Comissdao Internacional de Certificagdo) ndo era adequado as leis
presentes no mercado, pois deixava de lado a parte de gestdo da EC enfatizando unicamente a
parte técnica. Como resultado destas complicagdes, surgiu a necessidade de uma reeducagao
dos profissionais de saude relativamente ao seu papel, atribuicdes do engenheiro clinico,
marcar uma posicao destes em mais areas envolventes com alta tecnologia e tomadas de
decisdo nas instituigdes de saude [3].

Desde a década de 80, surgiu uma ideia do engenheiro clinico menos limitada,
passando este a ser um elemento com uma participagdo mais ativa na darea da gestdo

tecnologica, ndo se restringindo apenas pelos equipamentos do hospital [12].

2.6. Durante a década de 90

No ano de 1990, surge o American College of Clinical Engineers, criando no ano
seguinte uma nova defini¢do dizendo que um Engenheiro Clinico ¢ um profissional que
através da aplicacdo de conceitos de gestdo e engenharia, promove um progresso tecnologico
dos cuidados de saude [1].

Atualmente, apesar de todas as mudancas que a profissdo ja sofreu, ainda ha um longo
trabalho a fazer pois, ainda existem muitos paises, como por exemplo Portugal, que

desconhecem a sua importancia € como esta pode ser muito vantajosa a varios niveis.

Capitulo 3- O papel da engenharia clinica na gestiao de tecnologias
médicas

A Engenharia Biomédica apresenta um vasto leque de areas de especializagdes sendo
um dos subconjuntos, a engenharia clinica (EC). Esta engenharia ¢ sindbnimo de melhoria
continua direcionada ao ambiente hospitalar ou a outros ambientes onde sdo abordadas
tecnologias de dispositivos médicos [2]. Como dispositivos médicos, entende-se um
instrumento, equipamento, aparelho, software, implante, material, reagente, proposto a ser
usado, isoladamente ou em conjunto, em seres humanos com um propoésito de tratamento,
diagndstico, monitorizagdo, prognostico, atenuacdo de doenga ou estudo que nao seja possivel
de ser conseguido através de meios farmacoldgicos, porém, podendo ser sustentada por estes

[13].



O engenheiro clinico, tem como missdo garantir que haja um bom sistema de cuidados
e impedir que os equipamentos falhem. Avaliando o vasto mercado que existe de
equipamentos médicos e da tecnologia a estes associados, compreende-se uma necessidade de
analisar quais os equipamentos mais adequados quer a nivel funcional, quer a nivel financeiro
para cada tipo de instituicdo de saude. Assim, surge mais uma fun¢do do engenheiro clinico,
aconselhar e analisar as propostas de compra e estar presente desde a aquisicdo do

equipamento durante a sua vida util até a sua desativagao [2,14].
De acordo com as defini¢des da engenharia clinica, as suas fungdes sao [2,14]:

e (Gestao de tecnologias médicas;

e Gestdo de inventario de equipamentos tecnologicos;

e Formagao constante aos profissionais de satide que irdo operar com os equipamentos ¢
aos técnicos da equipa que realizardo as manutengoes;

e Realizacdo do planeamento e agendamento de manutencdes preventivas e calibragdes;

e Efetuar os procedimentos de manutencao corretiva e preventiva,

® Gestao e controlo de stock e material;

e (estdo e analise de risco;

o Constante atualizagdo no que compete a novos equipamentos no mercado e a
fornecedores e saber avaliar quando € necessario a troca destes;

e Promover de aquisi¢des rentaveis e coerentes;

e Solucionar problemas que possam surgir nos equipamentos, redigindo sempre, um
relatorio que contenha toda informagao;

e (Garantir sempre a qualidade dos equipamentos dos quais este esta responsavel;

Um bom engenheiro clinico, para além de ter de apresentar competéncias técnicas e
saber gerir todas estas fung¢des, necessita de apresentar outras aptiddes como a comunicagao e
trabalho em equipa. Estas aptiddes por mais simples que paregam, sdo necessarias pois, uma
instituicdo de saude ¢ composta por pessoas, incluindo médicos, enfermeiros, técnicos e
auxiliares e administradores. Os equipamentos médicos sdao utilizados por diversas pessoas
em diversos momentos, sendo necessario instruir essas diversas pessoas para que consigam
operar com os equipamentos. Para que tudo funcione em conformidade ¢ importante haver
comunicac¢do entre todos, de modo a identificarem falhas e possiveis solucdes de forma a

manter a qualidade dos servigos [15].



Outra competéncia que o engenheiro clinico necessita ¢ de estar em constante
atualizagdo acerca das novas tecnologias, novos equipamentos, novos softwares e estar
predisposto a mudanca para implementa-la no hospital quando surgir a necessidade para tal.
Para além disso, uma vez que o seu papel na gestdo de tecnologia ¢ bastante importante, ¢
necessario que este apresente competéncias a nivel financeiro, contabilistico e de avaliacdo de

projetos, de forma a tomar decisdes mais ponderadas [15].

Quando se trabalha em areas de satde, ¢ importante estar consciente que mas decisoes,
falhas de processo e lentiddao no agir, poderdo por em causa a vida do doente. Desta forma, ¢
fundamental agir rapido e ser capaz de trabalhar sob pressdo, garantindo sempre a seguranca

do doente [15].

Na gestdo de inventario, ¢ importante conter informagdes que ajudem a preparar
or¢amentos quer para uma substituicdo de equipamentos desativados, quer para uma possivel
atualizagdo. Nao so nestes casos, como sempre, ¢ necessario realizar orgamentos anuais, com

pecas de reposigdes, materiais € recursos humanos envolvidos [16].

Relativamente a qualidade e seguranca, ¢ fulcral haver um incentivo a criagdo de
objetivos a atingir, podendo ser avaliados através de indicadores. Implementar normas de
qualidade como por exemplo, ISO’s e processos de Acreditagdes como ACSA, CHKS, JCI,
entre outras. Sempre que possivel, avaliar a causa de falhas, promovendo acdes que evitem a

sua repeti¢ao e melhorando cada vez mais [16].

Atualmente, a EC apresenta modelos diferentes relativamente ao pais em que se
insere. Se estivermos a falar de paises como os EUA, Canad4, Italia e Brasil, esta profissao
opera na gestdo das tecnologias, como a analise de risco, avaliagdo de fornecedores, projetos e
investimentos, garantia de qualidade e a manuten¢do de equipamentos médico. Quando
falamos do Japao, a abordagem ¢ focada nos processos de assisténcia pois, tem uma atuacao
mais direta com os doentes. J4 na realidade do nosso pais, Portugal, e no pais vizinho,
Espanha, a EC ¢ vista unicamente na area de electromedicina, agindo com a manutencao de
equipamentos médicos e na gestdo de contratos, com pouca atuagdo ou quase nenhuma em

toda a gestao dos ativos [16].

Capitulo 4- Metodologia



Para a realizacdo desta dissertagdo, foi proposto pela empresa HWMed, que o tema
fosse fundamentado pelo estudo de caso do Centro Hospitalar Baixo Vouga E.P.E. (CHBV),
uma vez que, neste implementaram um Gabinete de engenharia clinica com uma cultura bem
definida e consolidada. Desta forma, € possivel obter uma andlise mais detalhada sobre de que
modo a engenharia clinica (EC) apresenta beneficios apds a sua implementacao num hospital.
Para isto, foram utilizados dados reais do Relatorio e Contas de 2021, onde estdo apresentados
todos os dados organizacionais, contabilisticos e financeiros entre outros dados referentes a
esse ano. Além deste documento referencial, foi utilizado o relatorio anual de 2021, realizado
pela HWMed/Gabinete de engenharia clinica onde ¢ referenciado o parque de equipamentos
existente em cada servigo, os equipamentos que foram abatidos nesse ano, as falhas nas
ocorréncias € as ocorréncias por tipo de manutencdo ¢ o balanco de horas que os

equipamentos estiveram parados e em funcionamento, etc.

Através destas fontes de dados, foi possivel realizar uma analise comparativa de forma

a demonstrar os beneficios que a EC oferece quer a nivel de eficiéncia, quer a nivel de custos.

Capitulo 5- A Importancia da engenharia clinica no hospital

A tecnologia estd presente em todos os equipamentos médicos existentes em ambiente
hospitalar. De modo a garantir o seu pleno funcionamento e evitar falhas, existe a engenharia
clinica (EC), que atua como area de transmissdo entre as tecnologias e os profissionais de
saude. Esta necessita de competéncias técnicas a todo o nivel de equipamentos de modo a
lidar com uma data de equipamentos, como por exemplo, um desfibrilhador, um monitor de

sinais vitais, um bisturi elétrico ou de outros equipamentos [2].

Assim, os hospitais comegaram a criar departamentos de EC de forma a responder as
necessidades que iam surgindo, servindo para dar suporte a administracdo dos hospitais,
formacdo de como os equipamentos iriam operar e realizar as manutengdes a que estes

estariam sujeitos [2].



Mais uma vez, verifica-se que o engenheiro clinico € o elo entre os profissionais de saude

que operam diretamente com o doente e também com outras areas abaixo representadas [2]:
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Figura 1 - Fluxo de liga¢bes entre o engenheiro clinico com as outras dreas que operam numa institui¢do hospitalar.
O diagrama foi baseado no apresentado no livro “Clinical Engineering Handbook” [2].

A forma como o equipamento médico desempenha a sua fun¢do vai servir como
indicador de qualidade quer do proprio, quer do hospital em si. Desta forma, é necessario
compreender que, para se atingirem bons resultados, € necessario ter-se em conta certos
fatores, como por exemplo: aquando da compra de um novo equipamento médico, se este
permite satisfazer a necessidade do hospital; o que este equipamento ira implicar e para isso,
estuda-se previamente as possiveis falhas que este podera sofrer, agindo aqui um pouco com a
gestdao de risco associado; o planeamento quer das formacdes que serdo requeridas aos
profissionais que operardo com ele quer das manutencdes que este ird necessitar. Desta forma,
sera possivel monitorizar o equipamento e estudar como este podera garantir que a qualidade
da institui¢do e dos seus servigos individualmente, se mantenha ou melhore continuamente.

Para isso, ¢ necessario analisar cada topico associado a este estudo [2,17].



5.1. Seguranca do doente

Através da evolugdo na ciéncia e na tecnologia, comegou a perceber-se que uma ma
utilizagdo da tecnologia poderia por em causa a vida do doente e por isso, a seguranca do

doente tornou-se alvo de muita preocupagao [17].

Denota-se que, um dos motes para a criacao da EC, foi a morte de doentes por choques
elétricos por equipamentos que ndo estavam em bom funcionamento, ou seja, ndo estavam a
desempenhar o papel para o qual foram criados. Estes incidentes demonstram a importancia

de realizar manutengdes periodicamente € o impacto que isso terd na vida do doente [8,9].

Nao s6 estas manutengdes sdo importantes como também ¢é importante que os
profissionais de satde sejam instruidos de como operar com a tecnologia presente nos
equipamentos médicos. Essa também ¢ uma fun¢do dos engenheiros clinicos, permitir que o
corpo clinico esteja familiarizado com a tecnologia e evitar possiveis erros que facilmente se

resolveriam [16,18].

Desta forma, torna-se fulcral haver cooperacdo, quer do corpo clinico, quer da EC, de
maneira que cooperem mutuamente de modo a identificar os erros e a criar solu¢cdes. Uma
cooperagdo comunicativa dos profissionais de saude ajudara na capacidade de eficiéncia e
qualidade do sistema de saude. De modo a melhorar cada vez mais o sistema de prestacao de
cuidados de saude, a sociedade procura arranjar solucdes de forma a atingir o modelo ideal.
Assim, ¢ importante destacar o papel da tecnologia médica e os profissionais que gerem estas
tecnologias em unidades hospitalares. Apesar da relagdo entre os profissionais € o0s
equipamentos poder variar de hospital para hospital, ¢ necessario haver uma gestao de forma

a otimizar a sua utilizagao [17].

Os erros médicos causados pela ma formacao e o mau desempenho os equipamentos,

sao dois fatores importantes a ter em conta quando se garante a seguranga do doente [19].

5.2. Gestao da tecnologia médica

Atualmente, nos cuidados de saude encontramos tecnologia em variados sitios, nos
equipamentos, sistemas, software, produtos e produtos farmacéuticos, procedimentos médicos
e cirtirgicos. Estas tecnologias podem ter atuagdo na preven¢do, diagnostico e tratamento de
doencas. Para além disso, também faz parte desta tecnologia, as instalagdes onde operam os
cuidados de satde, desde um hospital até¢ uma ambulancia [17].
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Quando se toma a decisdo da escolha adequada de tecnologias, é preciso ter em
considerac¢do alguns pontos como: a complexidade de atendimento, a capacidade local e os
recursos existentes. Tal como tudo, a tecnologia também apresenta um ciclo de vida com

varias fases sendo estas uma emergente, nova, estabelecida e por fim a obsoleta [17].
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Figura 2 Ciclo de vida dos equipamentos médicos. Fonte: Medical Technology Management [17].

Este ciclo de vida passa pelas fases na qual a tecnologia ¢ criada, testada, aplicada,

substituida e abatida, respetivamente [17].

Se seguirmos uma logica do mercado, o hospital que apresenta mais inovagao
tecnologica, tem um melhor desenvolvimento dos servigos, acabando por se diferenciar dos
outros. No entanto, ndo s6 ¢ importante adquirir nova tecnologia como também saber gerir a

jé existente de forma que nao haja desperdicio dos recursos ja existentes [17].

Desta forma, a fun¢do que o engenheiro clinico vai desempenhar engloba todo o
processo deste o planeamento estratégico da instituicdo, que envolve a aquisicdo até a

desativagdo do equipamento, ou seja, ¢ responsavel pela gestdao de ativos [19].

O diagrama abaixo ¢ exemplificativo do processo e mais a frente serd explicado

detalhadamente acerca de cada um dos processos [20]:
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Figura 3 Diagrama do processo de gestdo de equipamentos. Fonte propria.

5.2.1. Planeamento Tecnologico

Quando ¢ realizado um planeamento tecnologico ¢ importante que seja feita uma
previsao do ciclo de vida do equipamento de forma que as decisdes sejam tomadas da melhor
maneira e adaptadas ao tipo de institui¢do. Nesta previsdo ¢ preciso ter em conta que alguns
equipamentos requerem a sua substituicdo. O custo associado ao ciclo de vida vai ser
influenciado pela formagdo do pessoal, a facilidade de utilizagdo e assisténcia entre outros
fatores. O objetivo de se realizar um planeamento tecnoldgico € otimizar o contributo de
capital do hospital de forma que as escolhas e as decisdes tomadas sejam da melhor forma

possivel com base nas necessidades reais [17].

Este planeamento faz parte da gestdo de tecnologia que é necessaria ser feita. Deste
modo, sera possivel tomar decisdes econdmicas, eficazes e¢ adequadas de maneira a
corresponder com as necessidades e exigéncias que requerem os cuidados de saiide. Nessa
gestdo existem varios subtipos que sdo importantes ter em conta, como a gestao interna de
servicos, analise de fornecedores e de prestadores de servigos externos, gestao de pessoas, ao
permitir o envolvimento de profissionais que sejam justamente necessarios para a tomada da
decisdo, gestdo de formagdes e por fim, andlise de necessidades de substituicdo do
equipamento e manter-se sempre atualizado sobre as novidades tecnoldgicas que

constantemente surgem no mercado [17].

O engenheiro clinico apresenta também nas suas fungdes a gestao de ativos, isto ¢, estd
presente no processo de aquisicdo durante o seu ciclo de vida, dando o suporte técnico
necessario, monitorizagdo € manutencao e por fim, quando este ¢ desativado. Este também faz
uso de informacao sobre dados de gestdo de equipamentos de maneira a oferecer uma analise
abrangente de indicadores financeiros e clinicos especificos, além de garantir uma

conformidade com os requisitos regulamentares e de acreditacao [16,17].

A maneira de salvaguardar a seguranca do doente ¢ monitorizar o funcionamento dos

equipamentos médicos, de forma a evitar falsos diagndsticos ou tratamentos inadequados que
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poderdo comprometer a vida do utente. Assim, o engenheiro clinico tem a responsabilidade de
criar um planeamento anual de manutengdes preventivas para cada tipo de equipamento.

Poderao ser estas, anuais, semestrais ou trimestrais, dependendo do equipamento [16,19].

5.2.2. Aquisiciao
Existem trés razdes para adquirir um novo equipamento numa unidade de saude [21]:

e Planeamento de substituicdo de um certo equipamento para uma nova tecnologia;
e Aquisi¢cdo de um equipamento porque o antigo ndo tem reparagao por impossibilidade
ou por ndo compensar a sua reparagao;

e Expansao de unidades ou criagao de novas.

Para se iniciar esse procedimento ¢ necessario fazer uma andlise das defini¢cdes das
caracteristicas técnicas que este precisa de ter. Assim, ¢ criado um grupo de jari que fica
encarregue dessa tarefa. Esse jari ¢ composto pela equipa médica, enfermagem e EC. Além
disso, € preciso ter em conta a infraestrutura fisica e os recursos existentes no momento, por
exemplo, em casos de aquisicdo de uma ressonancia magnética, a qual exige um planeamento
mais rigoroso quando comparado com um simples desfibrilhador. Quando falamos de
aquisi¢ao de equipamentos para uma nova unidade, o planeamento precisa de ser muito mais
exigente, no caso anterior de uma sala de ressondncia magnética, existe a necessidade do
envolvimento de trabalhadores competentes para construir uma infraestrutura com uma gaiola
de faraday, capaz de reter as ondas eletromagnéticas impedindo que estas saiam para o
exterior [22]. Desta forma, o processo de aquisi¢do ¢ diferente, dependendo do tipo de
equipamento que se pretenda adquirir. Os proximos passos sdo relativos a solicitacdo de
propostas, tomada de decisdo, proceder ao contrato, rece¢do do equipamento, supervisionar a
sua instalacdo e inventarid-lo. Porém, cada hospital adapta o seu procedimento a sua
realidade, e mais a frente no caso do CHBV, no ponto 9.2, ¢ explicado detalhadamente como

€Sse processo acontece.

Uma analise que deve ser feita durante o processo de aquisicdo de um equipamento € a

analise do Total Cost of Ownership (TCO) [23].

Na analise de TCO ¢ feita uma estimativa de custos totais de bens, obras de
construgdo, instalagdo, servicos, formacdo, custo com recursos humanos necessarios a

operacdo, custo de licenciamento, custos de outros equipamentos necessarios, custos com
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possiveis eventos adversos, durante o periodo de vida 1til do equipamento e custos com a sua
desativagdo. Basicamente, ¢ feita uma previsdo de custos associados a compra do bem e mais
os custos estimaveis durante os 7 anos de vida util, na qual este ainda ¢ considerado como um
ativo, valor este segundo o classificador econdémico em Portugal. Apesar das especificagdes
técnicas serem uma parte fundamental a ter em conta aquando da compra de um equipamento,
a analise de TCO, permite avaliar se uma proposta de aquisi¢do vai ser vantajosa ou ndo a

nivel financeiro [23,24].

initial purchase price

Figura 4 Modelo exemplificativo dos custos "camuflados" implicativos da aquisi¢do de
um equipamento. Fonte: [23]

5.2.3. Inventario

Antes da implementag@o de um gabinete de EC num Hospital, existe uma tarefa muito
importante a executar que ¢ a realizacdo de inventéario. Desta forma, serd possivel conhecer as
quantidades e tipos de equipamentos que este contém. Com esta tarefa, obtém-se dados
bastante tuteis para a elabora¢do da proposta de planeamento de gestdo e manutengdo do

parque tecnolégico [19].

A realizagdo do inventario ¢ uma tarefa bastante simples, porém demorada conforme o
parque de equipamentos. A parte complexa da mesma trata-se em processar os dados na

criacdo da proposta de planeamento [25].

De forma a simplificar este processo de inventariagdo, ¢ aconselhado redigir um

documento com os dados do equipamento. Desta forma, respeita-se um padrao para todos os
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equipamentos e ndo se omite nenhum dado importante. Um exemplo deste documento

apresenta-se no anexo A.

A HWMed apresenta um procedimento de registo de equipamento e aconselha um

sistema de codificacdo constituida por [26]:

e Os trés primeiros algarismos: definem o setor onde o equipamento se encontra.
Exemplo: Bloco Operatério 1- BO1;
e Os trés algarismos seguintes: identificam o tipo de equipamento.
Exemplo: Carro de Anestesia- CDA;
e Os quatro ultimos algarismos: identificam numericamente e unicamente cada

equipamento.

Exemplo: 0003;
Etiqueta:
BO1 CDA 0003

Depois de gerada a etiqueta ¢ necessario afixd-la num lugar visivel, de forma a

descomplicar a identificacao do equipamento.

O processo descrito anteriormente ¢ utilizado em casos em que o hospital inicia a
implementa¢do de um Gabinete de EC. Quando este ja existe, o procedimento ¢ muito mais
simples e sO ¢ necessario inventariar um equipamento com a aquisicdo de um novo ou a sua
substitui¢do, porém, esse inventario tem de ser atualizado de forma recorrente para facilitar o

processo de registo e rastreabilidade de equipamentos [21].

5.2.4. Recec¢ao do equipamento

A rececdo do equipamento deve ser executada pela equipa do aprovisionamento, de
forma a comprovar que as condi¢des iniciais fazem jus as apresentadas aquando da rece¢do do
mesmo. Se isto se verificar, inicia-se o processo de pagamento. Sao bastantes frequentes as
entregas de equipamentos, na qual se verifica falta de pegas, ou pecas danificadas, o
equipamento sem fazer jus ao pretendido inicialmente, ou até mesmo a falta de calibragdes
iniciais para o equipamento estar apto para trabalhar. Antes de se iniciar a instalagdo do
equipamento, ¢ necessario que a engenharia clinica e todos os técnicos envolvidos na

instalacdo do mesmo verifiquem os requisitos arquitetonicos € do ramo da engenharia
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estabelecidos pelo fornecedor na proposta de compra, designando-se este procedimento de

pré-instalacao [26].

Assim sendo, os requisitos vao depender do tipo de equipamento a instalar, mas

geralmente sdo relativos a [19]:

Condicoes Fisicas: segundo o fabricante, a area onde sera instalado o equipamento,
tera de ser um espago vazio e areas de circulagdo; a forma de chegada do
equipamento até ao local de instalacdo; resisténcia do piso ¢ a trajetdria de passagem,;
e Condicodes de alimentac¢ao: gases; hidraulica; elétrica;

e Condicoes de protecdo e normas: sistema de aterramento; sistema de protecao
contra descargas elétricas; sistema de radio protecdo; sistema de alimentacdo de
emergéncia, etc.;

e Condi¢cdes ambientais: controlo de temperatura, humidade e ventilagao.

Apds estes requisitos estarem em concordancia com os do fabricante, ¢ possivel

iniciar-se a instalagdo do equipamento.

5.2.5. Instalacio e Formacao

Durante este processo € necessario ter documentado todas as ocorréncias que
envolvem o equipamento, desde a sua chegada até este comecar a funcionar. Antes de se
entrar em contacto com a empresa que se responsabiliza pela instalagdo, € necessario verificar
que todos os requisitos de pré-instalagio estdo corretos. E importante que a equipa médica e
de EC esteja presente pois, considera-se uma oportunidade inicial de aprender como este
funciona para repassar essa informacdo, como forma de formacdo para os profissionais de
satide que irdo operar com o equipamento. Desta forma, também se comega a entender que

tipo de erros e dividas poderdo surgir ao longo do tempo [19].

Apo6s finalizarem a instalagdo, devem ser feitos testes de seguranca elétrica ou
radioldgica, dependendo do tipo de equipamento de que se trata, de maneira a comprovar-se
que o equipamento esta operacional e pronto a ser utilizado para a finalidade a qual foi

adquirido [19].

A EC ¢ responsavel por criar um plano de formacdo para os utilizadores, com

frequéncias definidas pelo utilizador e acordada com o fabricante. Esta formacdo ¢ importante
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pois, pode evitar falhas provenientes de erros de operacdo ou de ma utilizagdo, que sdo das
mais comuns causas de falha. Desta forma, verifica-se a necessidade de criar um planeamento
de formacdes ponderado e global capaz de abranger todos os funcionarios operadores do
equipamento, impedindo que com a rotatividade de turnos exista uma falha de formagao. Por
sua vez, ¢ importante que o agendamento de formacao seja registado e os profissionais que
participarem na formagao, assinem uma folha de presenca para que se tome conhecimento dos

profissionais formados presentes, de maneira que tudo fique registado em ata [18].

5.2.6. Gestao de manutenc¢io

Este processo ¢ deveras importante numa gestdo de ativos, pois permite rentabilizar e
aumentar a vida util de um equipamento. Para isso, existem dois tipos de manutengdes: a

Manuten¢do Preventiva (MP) e a Manuteng¢do Corretiva (MC) [19].

I. Manutencao Preventiva

Uma manutengdo preventiva tem como objetivo manter/conservar e prolongar a vida
util do equipamento, promovendo a redu¢ao do indice de falhas e consequentemente, erros
médicos. O tipo de manutencao preventiva vai ser de acordo como tipo de equipamento em

questao [19,25].

Ao planear as manutencgdes preventivas, ¢ importante considerar a priorizacdo dos
equipamentos de acordo com a sua classe. Os equipamentos de prioridade mais alta devem
receber atengdo especial. Além disso, ¢ recomendado obter informacdes sobre custos e
historico de falhas dos equipamentos, para priorizar aqueles com custos mais elevados e

historico de avarias mais frequente [19].

Quando se iniciam os procedimentos de manutengdo, a EC espera que os
equipamentos estejam bem identificados e inventariados de forma otimizar o processo e que
os dados da manutencdo estejam devidamente correlacionados. Caso isto ndo se verifique, a

EC necessita de realizar o inventario, e de seguida realizar a manuteng¢ao [19,27].

Assim, conforme se realizam as manutencOes, também se emite um relatoério com os
dados resultantes de forma que tudo fique registado para possiveis consultas necessarias.

Nestes relatorios € necessario que esteja contido: O tipo de equipamento, modelo, marca,
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equipamentos de testes utilizados, garantindo a sua rastreabilidade, o servigo a qual pertence e

os posteriores dados da manutengao realizada [19,27].

No que toca a sele¢do dos equipamentos que possam requerer manutengado, esta pode ser
simplificada com a resposta de um simples questionario, apresentado na tabela exemplo

abaixo [25]:

Tabela 1 Tabela de auxilio para a sele¢do de equipamentos de manutengdo preventiva. Fonte: [25]

Selecio de equipamentos para o protocolo de manutencio preventiva

Tipo do equipamento:
Modelo:
N° Série:

Fabricante:

QUESTOES S N

1. O equipamento apresenta partes mdveis que requerem ajuste ou

lubrificagao?

2. O equipamento apresenta filtros que necessitem de limpeza ou

trocas periddicas?

3. O equipamento apresenta uma bateria que requer manutencao

periddica ou substitui¢do?

4. A utilizagdo do equipamento pode provocar algum dano ao

paciente ou ao profissional de saude?

5. A manutencao preventiva ird diminuir a falha que frequente?

6. Existe a necessidade de uma calibracdo usual do equipamento?

7. Caso este equipamento falhe, existem outros de substitui¢ao?

8. A administragdo solicitou a manutengao deste equipamento?

A partir do momento em que no questionario existir um “S” (sim), € necessario existir

manuten¢do. A questdo 5 ¢ meramente subjetiva.
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Geralmente, quando se compra um equipamento, o fabricante deste apresenta um

plano de manutengdo, pelo que compete a EC que o aprove [25].

Este plano necessita de ser bastante detalhado e completo, de forma que a manutengao
se repita da mesma forma todas as vezes que seja realizada. Esta manutencdo engloba

diversos passos como [27]:

o Inspecdo: Avaliar visualmente se o equipamento apresenta danos fisicos e limpar
0 equipamento exteriormente.

e Calibracao: Medir as grandezas comparando-as com dados standard.

e Substituicio de pecas e acessorios: Informacgdes para a substituicdo estdo
geralmente no manual do fabricante.

e Lubrificacdo: Caso seja necessario, lubrificantes especificos, designar a
periodicidade da sua aplicacdao, onde e como abrir o equipamento ou partes dele
onde sera aplicado.

e Performance e seguranca: Seguranca seja ela elétrica, mecanica, radioldgica ou
bioldgica. Verificar os indicadores, nivel de lubrificantes, verificar caso ocorram

irregularidades em termos de vazamentos, cheiros, vibragdes ou calor.

Previamente ao inicio destes procedimentos, ¢ importante listar as ferramentas que
serdo necessarias. Desta forma, o processo pode ser muito mais agilizado, uma vez que para
isto se realizar o equipamento terd de estar sem funcionar e desta forma minimizam-se o

numero de horas que este ndo se encontrard disponivel para a sua utilizagao [19].

O acesso ao historico de falhas de um equipamento vai permitir a EC que realizara a
manutencdo preventiva no determinado equipamento, adaptar os procedimentos de forma a

tentar reduzir a existéncia de falhas [27].

Os procedimentos podem ser divididos em dois tipos: os abrangentes, dos quais ¢ feito
um check-up geral, sendo o realizado comumente; e o especifico, que representa 0s
equipamentos dos quais necessitam de troca de itens que sofram degradacdo entre as

manutengoes abrangentes [25].

De forma a criar uma periodicidade entre manutengdes, utiliza-se esta tabela como padrao

[25]:
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Tabela 2 Avaliagdo da periodicidade dos equipamentos segundo a categoria na qual se inserem. Fonte: [25]

Categoria

Periodicidade e critérios

Equipamentos alimentados na rede
elétrica

Anualmente: inspecao visual, teste de
seguranca elétrica e performance.

Equipamentos alimentacio a bateria

Anualmente: Inspeg¢ao visual, teste de
seguranca elétrica, performance e teste de
capacidade ou tensdo da bateria, em
manutengao especifica. Aconselhado trocar
periodicamente as baterias.

Equipamentos alimentados/controlados
por sistemas mecanicos, eletromecénicos,
pneumaticos ou fluidos

Trimestralmente ou semestralmente:
inspec¢ao visual, testes de seguranca elétrica
e de desempenho, limpeza e lubrificagao.

Equipamentos de reanimacio ou
manutencio de vida

Trimestralmente ou semestralmente: sao
equipamentos criticos e sujeitos a mau uso
recorrente, necessitam de verificagdes mais
regulares.

Equipamentos de areas de cuidados
especiais

Trimestralmente ou semestralmente:
Necessitam de verificagdes também mais
regulares.

Equipamentos de monitorizacio critica

Semestralmente ou anualmente: o histérico
de falhas nestes equipamentos ocorre de
forma aleatoria entdo, a manutencao
preventiva nao ira ter agao nas suas
ocorréncias.

Equipamentos com altos ricos nos
usuarios

Quadrimestralmente ou semestralmente:
Equipamentos que apresente um nivel
elevado de danos quer no usudrio quer no
operador, necessitam de inspecdes visuais €
de performance regulares de maneira a
salvaguardar a seguran¢a de ambos.

Denota-se que alguns equipamentos podem fazer parte de vdarias categorias como por

exemplo o caso do desfibrilhador que estd presente em todas a excecdo da categoria de

equipamentos de monitorizacao critica [19].

Para se chegar a conclusdo da periodicidade das manutengdes preventivas, utilizam-se

certos critérios de forma a saber se a regularidade dos procedimentos de manutencdo

preventiva estd a ser a essencial, se estd alta ou baixa. De forma a avaliar isso, temos a

seguinte tabela [25]:
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Tabela 3 Critérios de avaliagdo de eficacia da regularidade de manutengées preventivas. Fonte: [25]

Regularidade dos Procedimentos de Manuteng¢des Preventivas

Muito alta

Correta

Muito baixa

O equipamento esta
constantemente calibrado,
sem ser necessario alterar
nada.

O equipamento softre ligeiras
descalibragdes, sem se tornar
inoperacional

O equipamento esta
constantemente
descalibrado,
impossibilitando o seu
correto funcionamento.

O equipamento ndo requer
limpeza

O equipamento requer
alguma limpeza

O equipamento esta a
impossibilitar o seu
funcionamento devido a
necessidade de troca de
filtros de ventilagdo, pois
este estao a impossibilitar o
fluxo de ar

Pecas ¢ botdes devidamente
ajustados

Pecas e botdes ligeiramente
desajustados

Auséncia de pequenas pegas
como parafusos e porcas.
Folgas em botdes, alterando
os resultados

Nao requer lubrificagao

Requer lubrificagao para
melhorar o seu
funcionamento

Lubrificagdo inadequada a
provocar desgaste

NA Nao apresenta reclamagdes Apresenta constantemente
sobre o funcionamento do reclamagoes sobre o
equipamento funcionamento do

equipamento

NA Um numero reduzido de Aumento de manuten¢des

manutengdes corretivas

corretivas

Legenda: NA (Nao Aplicavel).

Uma maneira mais resumida de como funciona o procedimento de manutencao

preventiva encontra-se no fluxograma seguido pela empresa no anexo B.

Como existem diversos tipos de equipamentos no hospital, presume-se que as

competéncias técnicas da EC estdo bastante assentes a nivel de todos os tipos de

equipamentos ou quase todos, porém, deve-se sempre instruir de todas as mudangas existentes

e dar formagdes para que estes se mantenham sempre atualizados sobre as tecnologias [27].

I. Calibracao

A calibragdo ¢ um dos pontos da manutencao preventiva. Esta consiste em calibrar, tal

como nome indica, um instrumento de medi¢do, ou seja, comparar os resultados da medicao
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com um valor padrdo. A diferenca entre o valor padrdo e o valor obtido da medi¢do ¢ o erro

da medi¢do. Através deste erro pode-se apresentar a incerteza, da seguinte forma [28,29]:
Y=xxU
Sendo:
Y= o valor da medida;
X=a melhor estimativa dentro do intervalo [x-U; x+U];
U= valor da incerteza;

Este procedimento ¢ realizado em todos os equipamentos que permitem fazer alguma
medicao, porém, os valores padrdes vao depender do tipo de equipamento. A calibragao dos
equipamentos médicos é importante, pois esta permite analisar se estes cumprem com 0s

requisitos de qualidade e se a medigao resultante destes ¢ fidedigna [28].

A cada calibracao realizada, é necessario a realizacdo de um relatério onde conste
todos os parametros obtidos. Através deste relatorio, é possivel gerar uma rastreabilidade
metrologica e anexa-la ao historico do equipamento, servindo de suporte para uma possivel

tomada de decisao [30].

No caso da HWMed, esta empresa faz as calibragdes de todo o tipo de equipamentos,
exceto se estas estiverem incluidas no contrato de compra do equipamento, ou seja, se estiver
a contrato de uma empresa externa ou se o equipamento ainda se encontrar em periodo de
garantia e as calibragdes estiverem incluidas. Sendo esta a executar as calibragdes, segue um

procedimento padrao para cada tipo de equipamento [29].

Cada calibracdo ¢ baseada no manual do equipamento e quando for o caso, em normas
nacionais e internacionais especificas (IEC’s) que exigem mais do que o proprio manual. Em

alguns casos, ¢ utilizado o historico do equipamento e a experiéncia da equipa de EC [30].

Este tipo de procedimentos deve estar registado no sistema de gestdo de manutengao,
de forma a ser possivel aceder para obter informacao sempre que seja necessario, bem como a

sua instru¢ao de trabalho [28].

Quando se planeia uma calibragdo de um determinado equipamento € 0 mesmo esta a
ser utilizado, € importante encontrar um consenso com os profissionais de saide que estao

encarregues deles e agendar noutro momento ou dia [29].
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4

E uma boa pratica identificar todos os equipamentos que requerem calibragdo por
meio de etiquetas que contenham informagdes sobre a ultima calibracdo realizada e a proxima

a ser executada [29].

A periodicidade de calibragcdes deve ser criada com base nas recomendacdes do

fabricante, segundo as Normas aplicadas e com base no historico [28].
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Figura 5 Analisador de sinais vitais Rigel Uni-Sim. O modulo a esquerda é responsavel pela
andlise de ECG; O modulo a direita é responsavel pela andlise de oximetria. Fonte. propria.

Existem alguns pontos a ter em conta nas calibragdes, sendo estes [27]:

e Tolerancia: esta ¢ definida dependendo do processo em que se insere o equipamento,
depende do historico de calibragdo e das normas ou estudos elaborados pelas
entidades. Assim, deve-se definir as tolerancias para cada parametro analisado. Para

determinar se um instrumento estd adequado a um processo utiliza-se a seguinte

tolerancia
10

expressao: U < +

e Tipos de incertezas: Qualquer processo de medicdo estd sujeito a variagdes,

denominadas de incertezas. Estas dependem da medicao de calibra¢do, do meio e do
instrumento usado para fazer a medi¢do. Estas dividem-se em dois tipos:

o Tipo A: aplica-se apenas em aspetos estatisticos. Sequéncia de observagdes em

condig¢des iguais.
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o Tipo B: calcula-se com base em vérios céalculos de incerteza de medicao
previamente calculados segundo vérios fatores como por exemplo: incerteza
declarada com fator K declarado.

e Repetibilidade: Fator importante para um resultado mais fidedigno, uma vez que
existe uma variacao de resultados da medi¢do, devido a fatores intrinsecos, como erros
aleatorios e a incapacidade do operador, operar o instrumento de medicdo
precisamente da mesma forma.

e Reprodutibilidade: Variagdo na média dos resultados das medi¢des realizados por
diferentes operadores, utilizando o mesmo instrumento de medi¢cdo, o mesmo

procedimento e segundo as mesmas condi¢cdes ambientais

No anexo C, encontra-se um certificado de calibragdo exemplo da HWMed.

II. Manutencao Corretiva

Este tipo de manutengdo ¢ efetuado quando ¢ solicitado por um utilizador do

equipamento, ou seja, quando existe uma falha ou erros associados a performance de um

equipamento [25].

Existem dois tipos de manutengdes corretivas: a ndo planeada, que ¢ a reparacdo de
alguma falha inesperada. Este tipo acarreta custos mais altos pois podera colocar em causa a
otimizagdo do equipamento e podera haver um decaimento de qualidade; a planeada, ¢ uma
reparacdo consciente pois a equipa de EC sabe da existéncia da falha, que ndo afeta o normal
funcionamento do equipamento, porém a decisdo € que o equipamento esteja apto a atingir o

seu limite [19].

A manutengdo corretiva, exemplificada no anexo D, implica a existéncia de um
documento de registo das atividades que sdo realizadas de forma que tudo fique registado para
futuras consultas. Este documento denomina-se de Ordem de Servigo (OS) e ¢ redigido pela

EC [31].

Caso o equipamento requerente de manutencao corretiva esteja dentro do periodo de
garantia, a EC necessita de entrar em contacto com a marca que fabricou/vendeu o
equipamento, seguindo o procedimento de equipamento sob garantia, apresentado no anexo
D. Se o equipamento estiver sob contrato de manutengdo, ¢ importante verificar qual foi o
tipo de contrato realizado e contactar a empresa para que um técnico desta possa avaliar e
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reparar o equipamento ou entdo enviar o equipamento para a empresa prestadora de servigo,
caso a EC ndo consiga detetar a avaria e resolvé-la, inicialmente. Na eventualidade de ser um
equipamento de grande porte, sera aconselhado que a reparagao seja no local onde este esta
inserido, de forma agilizar o processo e evitar transferes desnecessarios e possiveis

descalibracdes que possam vir a afetar os equipamentos [19].

No caso em que o equipamento nao se insere em nenhuma destas opgoes, a EC podera
efetuar a reparacdo. Antes do engenheiro abrir o equipamento, devera cumprir com os
procedimentos de verificagdes iniciais. Por vezes a falha podera resultar de algo basico como,
erros de operagdo, pilhas, entre outras possiveis causas. Quando nada disto se verifica, ¢
necessario abrir o equipamento ¢ analisar as possiveis causas de falha. Por vezes, o técnico
ndo consegue detetar a falha e neste caso, este deverd entrar em contacto com o fabricante

[31].

Quando o custo de reparagdo for demasiado elevado comparativamente com um
equipamento novo, sugere-se a sua desativagdo e a compra de um novo. Alguns fatores que
poderao estar a influenciar a desativagdo de um equipamento sdo os elevados custos de mao
de obra/peca e a idade do equipamento. Por vezes existe dificuldade em encontrar pegas de
substitui¢do, se este porventura apresenta um historico de falhas ou quando este apresenta
uma tecnologia bastante rudimentar a utilizada nos dias recorrentes que poderdo acarretar

custos mais reduzidos do que os custos que se poderao ter com a prolongagdo da antiga [19].

Em situacdes de desativacdo sob servicos terceirizados, ¢ necessario que seja redigido
um relatorio para a administragdo, onde € explicado a razdo de sugerir a sua desativagdo. Se
for necessario substituir alguma peca, esta deve ser apontada na OS. E necessério existir um
controlo de stock de pegas, uma vez que isto pode colocar em causa a eficiéncia de resposta.
A cada peca retirada, ¢ feito um registo e deve ser contado o nimero de pecas ainda existentes
de forma que se cumpra com o stock minimo. Caso isto ndo se verifique, ¢ realizado um
pedido de mais pegas. Caso seja uma peca que ndo se encontre disponivel ou por motivo de
falta de compra, ou por apresentar um valor mais avultado, € necessario realizar um pedido de

aquisi¢ao [31].

Quando o processo de manutengdo corretiva acaba, a OS ¢ fechada e arquivada para
possiveis consultas. E necessario elaborar um registo do servico realizado, seja ele resultante

de um servigo interno ou externo, onde ¢ explicito do que foi realizado, pegas necessarias de

25



forma a construir o historico do equipamento, para melhorar continuamente a gestao de ativos

[19].

a) Procedimento de servigos externos

Quando o equipamento ¢ enviado para uma empresa externa, ¢ necessario o numero da
0OS, a data em que foi enviado, dados da empresa, nimero de contacto e respetivos dados da
pessoa € uma data prevista na qual sera entregue o equipamento, de maneira a controlar o
tempo em que o equipamento se encontra fora da unidade hospitalar. Quando nao ha contrato
de manuten¢do, ¢ importante que seja pedido um orgamento a empresa para 0 servigo a ser
realizado. Este tipo de servico na qual ndo existe contrato pode acarretar alguns problemas

como tempo de resposta alargado e cobrangas adicionais para a identificacao da avaria [19].

Caso o valor do orcamento também nao seja do agrado da EC, o equipamento ¢ devolvido
e sera necessario procurar outra alternativa de reparagdo mais rentdvel deste equipamento,

garantindo os parametros de qualidade [25].

No fim da reparacdo realizada, ¢ importante que a empresa redija a descri¢do dos servigos
realizados e as pecas que foram substituidas, caso isto se verifique, de maneira a garantir a

efetividade da manutencao realizada [19].

a) Procedimento de garantia

Quando o equipamento se encontra em periodo de garantia, quer de aquisicdo ou de
servico, a EC devera contactar a assisténcia técnica da empresa fornecedora do equipamento e
requisitar uma visita técnica. Neste periodo, a EC ndo devera abrir o equipamento. Caso isto
aconteca, a garantia perder-se-4 automaticamente, acarretando custos desnecessarios. A
garantia ndo ¢ um custo adicionado, mas sim algo que ja se encontra presente no custo do
equipamento. Assim, ¢ importante exigir sempre que possivel os melhores servigos da parte

da empresa encarregue da reparacdo [19].
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III. Seguranca Elétrica

Um teste importante que se costuma efetuar durante os procedimentos de Manutengao

Preventiva ¢ o teste de seguranga elétrica [19].

Uma vez que todos os equipamentos médicos ou quase todos, contém tecnologia que
apresenta uma condutividade elétrica ¢ necessario ter em conta certos fatores que poderao

colocar em perigo a vida do doente ¢ de quem os manuseia [19].

Ao doente, pretende-se evitar a circulacdo de corrente ao longo do corpo, ou seja, o
choque elétrico. Os efeitos que a corrente elétrica tera no corpo humano vao depender da
intensidade da corrente (A), na duragao do choque (s), frequéncia do sinal (Hz), densidade da

corrente (mA/mm?) e pelo caminho que a corrente ira percorrer [19].

Para compreensdo dos efeitos da intensidade da corrente, foi realizado um teste que
consistia numa corrente elétrica de 60 Hz aplicada entre as maos de um individuo masculino
de 70 kg, num intervalo de tempo de 1 a 3 segundos. Os resultados obtidos estdo apresentados

na tabela abaixo [19]:

Tabela 4 Efeitos da corrente elétrica consoante varios niveis de intensidade. Fonte: [19]

Intensidade Efeito

Ir4 ser impercetivel, a excecdo se esta for
<1mA aplicada no miocardio, neste caso podera
provocar um fibrilagdo ventricular.

Entre 1 e 10 mA Comeco da percegao
Entre 10 e 30 mA Perda de controlo motor
Entre 30 e 75 mA Paralisia a nivel da ventilagao
Entre 75 e 250 mA Fibrilagao ventricular
Entre 250 e 5 A Contragao do miocardio prolongada
>5 A Queimadura de tecidos

Relativamente a duragdo do choque, este ¢ diretamente proporcional a possibilidade de
ocorrer uma fibrilagdo ventricular. Quanto ao caminho que a corrente podera correr, quando
se trata de um caminho entre a mdo e o braco, esta poderd sofrer uma paralisia,

impossibilitando o individuo de controlar os movimentos do membro. Porém, se esta passar
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pelo coragdo poderemos estar perante um caso de fibrilacdo ventricular ou uma contragdo

miocardia [19].

Podem-se classificar os choques elétricos dependendo do tipo de contato (direto ou

indireto) e o local de aplicacdo (microchoque ou macrochoque) [19].

Uma situagdo de contacto direto ¢ quando o contacto existe entre partes vivas e
condutores elétricos, sejam eles fios ou cabos, que ndao apresentem um isolante. Num contacto
indireto, o contacto existe com partes metalicos dos equipamentos que tenham recebido

energia consequentemente de uma falha de isolamento [19].

Um macrochoque acontece no contato na pele intacta que devido a resisténcia da pele,
val aumentar a impedancia e posteriormente, reduzir a intensidade da corrente pelo corpo. Ja
um microchoque, acontece quando o contacto elétrico ndo tem a pele como forma de
resisténcia e por isso a intensidade da corrente € muito elevada, podendo mesmo levar a casos

de fibrilagao ventricular [19].

De forma a evitar estas situagdes, sao necessarios cuidados quer das pessoas, quer das
instalacdes onde estes poderdo decorrer. A solugdo passa pela utilizacdo de um disjuntor
diferencial residual (DR), impedindo os choques causados por fuga de corrente elétrica. Nas
instalacdes elétricas das unidades hospitalares devem ser utilizados transformadores
isoladores para garantir a segurancga elétrica nas camas dos doentes, também conhecido como

sistema IT-médico [19,31].

Isto aplica-se a todas as areas onde existam equipamentos eletronicos alimentados
através de uma rede elétrica, que € o caso dos ambientes hospitalares que para além destes
riscos associados também apresentam um fator de risco sob as partes aplicadas ao doente dos
equipamentos meédicos. Alguns exemplos destes sao os elétrodos de ECG e as pas do
desfibrilhador. Estes choques provenientes das partes aplicadas requerem muito cuidado pois
grande parte dos equipamentos que estdo em contacto com o doente apresentam
caracteristicas adesivas e o mesmo pode estar inconsciente e, por isso o choque podera ser
impercetivel. Se este estiver a ocorrer durante um periodo significativo, os efeitos fisiologicos

podem ser bastante criticos [19].
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a) Norma IEC 60601

A norma IEC 60601 refere todos os perigos possiveis relativamente a utilizagao de
eletricidade, mostrando como controlar e evitar qualquer perigo para o doente. Nesta sdao
descritos os testes necessarios a realizar depois do procedimento de manuten¢do ou reparacao

de qualquer equipamento médico [32].

A TEC 60601 ¢ composta por duas partes: a IEC 60601-1, que ¢ comum a todos os

equipamentos e a [IEC 60601-2, que ¢ especifica a cada tipo de equipamento médico [32,33].

A norma IEC 60601-1 estabelece um conjunto de exigéncias aos fabricantes dos
equipamentos médicos. Estas exigéncias foram criadas de forma a detetar ¢ eliminar
quaisquer riscos elétricos que poderdo existir sob uma condi¢do normal ou anormal de

funcionamento nos equipamentos, por exemplo, com causas em correntes de fuga [30,32,33].

Apds o equipamento ja se encontrar em funcionamento e este se verificar em 6timo

estado de desempenho, estes testes ndo sdo tao praticos devido ao seu caracter destrutivo [32].

A corrente de fuga através do doente ou partes aplicadas ¢ medi¢cdo mais importante a

fazer pois as partes aplicadas estdo aplicadas no doente, tal como se designam [19].

Esta norma tem em conta a classe em que o equipamento se insere € o tipo de partes
aplicadas que ira ditar o tipo e grau de protecdo necessario contra o choque elétrico.
Relativamente ao tipo de protecdo, o equipamento pode receber energia internamente ou ser
alimentado por uma fonte externa. Dentro deste ultimo, existem duas classes: Equipamento de

classe I e o Equipamento de classe II [19].

Tabela 5 Classificagdo dos equipamentos. Fonte: [19,34]

Classe de Equipamento Definicao

Classe I Isolamento basico com aterramento de
protecao adicional, evitando a tensdo entre
as partes metalicas acessiveis caso ocorra
uma falha de isolagao.

Classe 11

Isolamento duplo ou simples reforgado, sem
conexao ao sistema de aterramento

De acordo com a norma, as partes aplicadas podem ser classificadas em relagdo ao
grau de prote¢do contra o choque elétrico em trés tipos [19]:
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Tabela 6 Tipo de parte aplicada segundo o grau de proteg¢do contra o choque elétrico. Fonte: [19,34]

Tipo de parte aplicada Defini¢do

. Apresenta o menor nivel de protegdo ao
Tipo B o doente, sem sistemas de isolamento elétrico
(flutuante) entre as partes aplicadas e a rede
elétrica, tornando-se inadequada para
aplicagdo cardiaca direta.

Apresenta isolamento entre as partes
aplicadas, a rede elétrica e outras partes

Tipo BF ® aterradas. Isto ira limitar ainda mais a
corrente que pode fluir através do doente e
R evitar o contacto com outros equipamentos
sob tensdo. Estes tipos de partes aplicadas

nao sao apropriados para aplicacao cardiaca
direta.

Apresenta um maior nivel de protecao ao
doente. Contém, um elevado grau de
isolagdo das partes aterradas e outras partes
acessiveis do equipamento, colocando um
limite maior na intensidade de corrente que
atravessa o doente. Estes tipos de partes

aplicadas sdao adequados para aplicagdo
cardiaca direta.

Tipo CF

A 1inspeg¢do visual ndo ¢ ditada pela norma IEC 60601, porém este tipo de inspegao
auxilia em grandes partes dos casos a detecdo de falhas. Assim, sendo esta um procedimento
bastante facil e intuitivo, ¢ importante verificar certos aspetos relativos a carcaga do
equipamento (se existem danos, fissuras), os cabos de alimentacdo e parte aplicada (se

existem cortes) entre outros aspetos fisicos [32].

b) Norma IEC 62353

Uma vez que a norma [EC 60601-1 ¢ indicada para procedimentos de testagem em
fabrica, foi criada a norma IEC 62353, de forma a serem realizados os testes quando o

equipamento ja esta em funcionamento [35].
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Esta norma dita a necessidade da realizacdo de testes antes de o equipamento comegar
a ser utilizado, apds cada reparacdo e de forma preventiva, periodicamente. Cada
equipamento tem as suas especificagdes de teste e essas necessitam de ser fornecidas pelo

fornecedor para que o engenheiro clinico que proceda ao teste as possa cumprir [35].

Relembrando que cada equipamento requer as suas exigéncias e os testes serao
realizados em conformidade com as mesmas. Sem nunca descorar da importancia que a
inspecdo visual detém em qualquer norma que se cumpra, pois, muitos problemas sao

detetados assim [35].

Para realizar estes testes de segurancga elétrica, sdo necessarios os analisadores de
seguranga elétrica. Porém, é importante estar acompanhado sempre de algo que possibilite a
documentacgdo dos testes, de forma que as medi¢des sejam registadas e sirvam para fomentar

o historico do equipamento [27].

O analisador de segurancga elétrico utilizado vai variar dependendo da preferéncia de

cada qual. Um exemplo destes utilizado pela HWMed ¢ o Tesla da Arkmeds.

Tt

Bem vindo(a)

Selecione um servigo para comecar.

Figura 6 Analisador de seguranca elétrica da Arkmeds, o Tesla. Fonte:
Propria.

Este, tal como ¢ utilizado para analisar a seguranga elétrica dos equipamentos, também

necessita de manutencdo de forma que seja calibrado para que os resultados da sua andlise

nao estejam errados [27].
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5.2.7. Desativacao

A desativacao ou obsolescéncia, ¢ o fim do ciclo de vida util de uma tecnologia
médico-hospitalar. Isto ¢, a medida que o tempo passa o equipamento perde valor contabil, ou
seja, vai depreciando. A obsolescéncia, neste caso, ¢ sinonimo de perda de valor por motivos

técnicos e econdmicos [19,36].

Mesmo com a existéncia de um planeamento, manutengdes preventivas, corretivas e
calibragdo realizadas adequadamente, os equipamentos médicos tém uma vida util bastante
reduzida, de cerca de 5 a 15 anos, dependendo do grau de complexidade. Segundo o
classificador econdomico portugués, o ciclo de vida de um equipamento médico vai até aos 7

anos, a partir do qual deixa de ser considerado como um ativo contabil [24].

O processo de desativagao aqui exposto foi implementado pela HWMed aquando da
criacdo do gabinete de EC no CHBV. Este seguird a realidade que ¢ aplicada aqui como
forma de exemplo. Assim, serdo tidos em conta cinco pardmetros que servirdo como fatores

para a desativagdo de um equipamento médico. Esses fatores sdo [37]:

e Data de instalagdo, ou seja, o tempo de uso;
e Numero de falhas/baixa disponibilidade;

e Estado fisico/funcional;

e (Custo de reparacao;

e Desfasagem tecnologica.

Apesar disso, caso ndo se justifique a substituicdo por um novo, pois todos os outros
parametros constam que o equipamento ainda funciona na perfeigdo, ¢ feita uma ponderacao

da continuag¢do da utilizacdo da tecnologia [37].

A frequéncia de falhas anuais € um fator decisivo para a desativagdo de um
equipamento. Se existir um nimero elevado de falhas, resultard em menor disponibilidade dos
equipamentos. Se esses custos ndo forem compensados pela disponibilidade do equipamento
ou pela sua importancia vital para o funcionamento do hospital, ¢ tomada a decisdo de

desativa-lo [37].

Quando estamos perante um equipamento cujo custo de reparacdo ndo se justifica,
quando comparado com o valor de aquisi¢do de um novo, pode optar-se por desativar o

mesmo e iniciar um novo processo de compra [37].
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Apoés a tomada de decisdo em desativar um equipamento, ¢ necessario preencher um
documento e encaminhé-lo a coordenagdo responsavel de forma que este processo seja
arquivado. Sao varios os fatores que influenciam a necessidade de se desativar um

equipamento, porém estes poderao ser diferentes dependendo da realidade do hospital [37].

Capitulo 6- Garantia da qualidade de equipamentos médicos

Garantir a qualidade dos cuidados de satde ¢ sempre a missdo de qualquer unidade de
cuidados. Um dos indicadores onde se pode avaliar a qualidade dos servicos ¢ relativamente a
capacidade de os equipamentos responderem as necessidades que a institui¢do apresenta.
Desta forma, ¢ importante que os equipamentos estejam em constante monitorizacgao, seja ela
durante o seu pleno funcionamento e apds estes serem reparados, para se tentar perceber se a

qualidade e seguranga que este promete ainda se verifica [27].

Para isso, existem as normas cujo objetivo ¢ garantir a qualidade e seguranca dos
dispositivos médicos, neste caso. E necessario ter conhecimento das normas internacionais,
como sendo estas que definem as caracteristicas técnicas de dispositivos médicos e relaciona-
las aos fabricantes e organiza¢des comerciais, compradores, consumidores e outras partes
interessadas. Estas normas tém como foco principal a seguranca durante a producgao,
comercializagdo, assisténcia e gestdo de riscos de dispositivos médicos. Assim, ¢ importante

estar consciente destas, para garantir uma manutengao adequada [38].

A Internacional Eletrotecnical Comission (IEC), ¢ uma organizacdo que se encarrega
de preparar e publicar as normas internacionais para regulamentagdo dos equipamentos
elétricos, do qual o Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) ¢ o representante de Portugal. Esta
organizagdo colabora com a [Internacional Organization for Standardization (ISO) em
diversas areas. A ISO encarrega-se de realizar documentos que estabelecem requisitos,
especificagdes, diretrizes ou caracteristica para assegurar que 0s equipamentos estejam
adequados ao proposito para a qual foram criados. Denota-se que a ISO ndo executa

processos de certificacao [33].

Uma norma bastante importante para a gestdo da qualidade e a satisfagdo do cliente ¢ a
ISO 9001. Esta norma ¢ a mais utilizada a nivel mundial e tem o seu foco na capacidade de
atender as necessidades e expetativas dos clientes, resultando numa maior satisfacdo e

aprimoramento geral do desempenho da empresa. A ISO 9001 ¢ reconhecida
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internacionalmente como um padrdo para a Certificacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade.

Promove a melhoria continua e a abordagem baseada em riscos, visando a fidelizacao do

cliente e estabelecendo um sistema de gestao de qualidade eficiente e eficaz. Como resultado

disso, o desempenho geral da qualidade e o desenvolvimento sustentavel, neste caso do

hospital, sdo aprimorados [30].

Num contexto mais especifico do tema da EC, encontramos varias outras normas que

tém por base todos os requisitos que sao abordados nesta area como por exemplo:

ISO 13485- Dispositivos Médicos- Sistemas de Gestao de Qualidade- Requisitos
para fins regulatorios: esta menciona quais os requisitos para um sistema de gestao
de qualidade, no qual uma empresa deve demonstrar a sua capacidade de fornecer
dispositivos médicos e servigos relacionados que atendam as necessidades do cliente e
que cumpram os regulamentos aplicaveis. Esta norma abrange diversas empresas,
incluindo como € o caso, empresas responsaveis pela manutencao e assisténcia técnica
destes dispositivos [30,33];

ISO 14971- Dispositivos médicos- Aplicacio de gestdo de risco a dispositivos
médicos: esta possibilita avaliar, controlar e estimar riscos associados a dispositivos
médicos, como também, monitorizar a sua performance. Esta norma ¢ indicada a
fabricantes de dispositivos médicos [30,33];

IEC 60601- Equipamento médico elétrico - Requisitos gerais de seguranc¢a: tem
como objetivo regular questdes de segurancga elétrica relacionadas a manipulagdo e
uso de dispositivos médicos, enquanto estes ainda estdo em ambiente de fabrica. Esta
refere aspetos como os possiveis riscos do uso da eletricidade, métodos para evita-los
e testes a serem realizados apds a manutengdo, como testes de fuga e de aterramento.
Esta norma ¢ dividida em duas partes a IEC 60601-1 e a IEC 60601-2 e ¢ referida no
topico da seguranca elétrica em que consiste [32];

IEC 62353- Equipamento médico elétrico - Teste periodico e teste apos reparagio
de equipamento médico elétrico: norma que formula as exigéncias relativas aos
testes de seguranca elétrica realizados quando o equipamento ja se encontra em
funcionamento. A norma elenca testes a realizar antes do equipamento comecar o seu
funcionamento, apos cada reparagdo e durante as manutencdes preventivas realizadas

periodicamente, conforme o tipo de equipamento [35].
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Estas sdo apenas algumas das normas mais utilizadas na 4rea hospitalar, sendo estas
aqui enumeradas mais focadas na area da EC. Posto isto, ¢ evidente a importancia que estas
apresentam na seguranga ¢ na gestdo da qualidade dos servigos geridos pelo engenheiro
clinico que, essencialmente trabalha no manuseamento de equipamentos médicos diariamente

[38].

Este tema da garantia da qualidade ¢ bastante correlacionado, tal como se viu, com a
seguranca tecnologica pois quanto mais cuidados existirem nesta vertente, mais melhorias na

qualidade se verificam [38].

A seguranca da tecnologia vai depender de diversos fatores sendo eles: a rede elétrica,
a existéncia ou ndo de congruéncia normativa nos equipamentos e a periodicidade de testes
aos equipamentos. Para além destes fatores existem outros que imediatamente irdo influenciar
a qualidade dos hospitais, temos por exemplo as instalacdes, a assisténcia técnica e os
profissionais de satide que irdo operar com os equipamentos médicos. A monitorizagao
continua do parque tecnoldgico que a EC promove, tem um peso bastante importante da
garantia da qualidade pois desta forma, é possivel avaliar se a tecnologia utilizada ¢ a melhor

e proporciona a melhor qualidade de servigcos que um hospital exige [38].

Para além disso, a existéncia de documentacdo relativa a qualquer processo existente
associado ao parque de equipamentos tecnoldgicos, ¢ uma evidéncia que serve de suporte a
monitorizagdo continua. Desta forma, ndo s6 ¢ importante garantir a qualidade dos

equipamentos como também a qualidade de todos os outros elos de ligagdo ao doente [38].

Outro fator também importante ¢ a necessidade de uma infraestrutura integra e em
conformidade com os limites projetados para determinadas finalidades. Relativamente aos
profissionais de saude, sdo necessarias formagdes visando a sua integracdo nas mudancas
tecnologicas e aumentar o ciclo de vida util do equipamento, rentabilizando as competéncias

para a qual este foi comprado [19].

Uma outra ferramenta de qualidade utilizada € a realizacdo de auditoria. A auditoria da
qualidade ¢ uma avaliagdo com o objetivo de determinar as atividades se os resultados estao
em concordancia com as medidas que foram planeadas e, se estas estdo adequadas de maneira

a atingirem os objetivos [38].

Em suma, de forma a garantir a qualidade de equipamentos médicos, muitos fatores

sao impulsionadores, sendo estes a exigéncia e competéncia técnica por parte da equipa da EC
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ao efetuar as suas func¢des, cumprindo sempre os requisitos ditados pelas normas de seguranca
e qualidade dos dispositivos médicos e o controlo de qualidade de forma a verificar a

existéncia da pretendida melhoria continua [38].

Capitulo 7- Otimizacao e reducio de custos

Quando existe um planecamento e gestdo da tecnologia, eventualmente irdo surgir
resultados mais responsaveis no que toca a tomada de decisdes. Desta forma, garante-se que
um determinado equipamento esteja conforme o montante que se pretende investir, dando
tempo para analise de propostas e um veredito mais ponderado. Para isto acontecer ¢
necessario que exista uma gestdo interna de servigos, uma gestdo de fornecedores e
prestadores de servicos externos, estar presente no processo de aquisicdo de equipamentos ¢

todo o processo de gestio de ativos [17].

Toda a compra repentina sem uma pré-andlise implica gastos avultados e fora do
planeamento inicial. No caso de avaria de equipamento e, caso este seja de prioridade
elevada, ou seja, vital para o funcionamento de uma unidade de satde, existem opgdes de

aluguer de equipamentos, porém, isso significa um custo adicional ao planeado [39].

A otimizagdo e rentabilidade de custos sdo funcdes prioritarias da EC e podem-se
aplicar a diversos niveis do seu trabalho. Tal como abordado no inicio deste topico, a partir do
momento em que ¢ feito um planeamento estratégico na aquisi¢do de equipamentos, o
objetivo ¢ rentabilizar os custos e analisar quais os melhores custos-beneficios. Aqui, apesar
das especificacdes técnicas terem um peso elevado na decisdo, o custo-beneficio vai ajudar a
decidir a melhor proposta. De forma a fundamentar esta decisdo, uma analise importante a
fazer, (que foi anteriormente abordada no ponto 5.2.2. Aquisi¢do), ¢ o TCO, na qual ¢ feito a
estimativa de custos que a compra de um equipamento acarreta para além do custo do
equipamento inicial. Neste ¢ deduzido o prego de instalacdo, de reparagdo, e outros custos que

podera acarretar ao longo da sua vida util [23,39].

Seguido do planeamento estratégico e aquisicdo de um equipamento, iniciam-se 0s
procedimentos de manutengdo, que permitem aumentar o tempo de vida util dos
equipamentos. Através do planeamento e realizacdo de manutengdes preventivas, sera
possivel ndo s6 avaliar a qualidade de desempenho de um equipamento, como também

permitir que o equipamento tenha um ciclo de vida util maior, evitando aquisi¢des de novos,
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desnecessariamente. Dai a importancia de uma criagdo de registo de histérico de manutengdes
quer preventivas quer corretivas dos diversos equipamentos médicos pois, estas irao
contribuir para a gestdo e previsao de falhas, na gestdo de risco, permitindo um planeamento

de substituicdo dos equipamentos atempadamente [20,25,38].

Anexado a este ponto da gestdo de manutengdo, temos a gestdo de stock e de material,
que ¢ necessario, nao sé para otimizar os processos de reparagdo que exijam a substitui¢ao de
pecas como também, a reducdo de custos ao estabelecer um nivel de stock minimo de
seguranga, o qual promove uma compra mais sustentada a nivel financeiro pois, ndo tem em

conta compras repentinas [19].

A existéncia de uma equipa competente de EC, fixa, integrada no hospital, também
influencia este tema pois, esta tem um papel bastante importante na analise da viabilidade e
rentabilidade de contratos externos, de maneira a comprovar se estes sdo vantajosos ou nao, a
nivel financeiro. A presenca de uma equipa interna promove uma reducdao de custos
associados a reparagdes, mao de obra e tudo que implicasse o envio de um equipamento para

uma empresa externa [19].

Gestdo de
manutengoes

Planeamento
de aquisicao
e gestdo de
tecnologias

Gestdo de
material+
stock

Otimizagao
de custos

Equipa
Gestdo de competente
contratos e fixa no

Hospital

Figura 7 Diagrama de fatores que promovem uma otimizag¢do e redugdo de custos hospitalar. Fonte: propria
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Verifica-se que todas as fungdes pertencentes a equipa de EC, promovem e favorecem
uma otimizagdo e redu¢do de custos, resultando num fator vantagem a nivel de

sustentabilidade financeira hospitalar [20,38].

7.1. Gestao de risco

A gestdo de riscos ¢ uma area que permite ao hospital prever possiveis riscos, de
maneira que estes estejam preparados para eventuais catastrofes. Estas catastrofes podem ser

de varios tipos sejam elas a nivel pandémico, catastrofe natural ou falha tecnoldgica [40].

Apesar destas catastrofes, existe risco em toda atividade humana pois, risco ¢ a
probabilidade de ocorrer uma determinada situacdo que nao seja desejavel, um acidente por
exemplo e deste virdo as consequéncias. Existem Normas como a ISO 31000:2009 que
definem os principios relativos a gestao de risco. Para além desta também existe a ISO/IEC
Guide 73:2002 que define o conceito de risco como “efeito da incerteza sobre os objetivos”

[38].

O objetivo da gestido de risco ¢ minimizar os efeitos que uns acidentes/erros poderao
ter no normal funcionamento da unidade de satide. Desta forma, ¢ esperado que o hospital

apresente mecanismos de identificacdo, andlise e tratamento destes riscos [38].

Os riscos podem ser causas de muitos fatores como: instabilidade financeira, erros em

projetos, fragilidades legais, desastres naturais e o mais esperado, acidentes [40].

Relativamente a assisténcia hospitalar, sdo classificados os possiveis riscos como

[2,38]:

e Assistenciais: situagdes, procedimentos, agdes, ocorridos aquando dos
cuidados ao paciente, durante o tempo em que este permanece no hospital.
Exemplo: resultado de um exame trocado;

e Profissionais: procedimentos que sdo realizados diretamente ao paciente.
Exemplo: uma cirurgia num paciente, realizada num local errado;

e Ambientais: procedimentos incorretos de origem de agentes fisicos, quimicos,
bioldgico que trardo consequéncias para a comunidade e meio ambiente.

Exemplo: material cortante e perfurante colocado num saco plastico comum;
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¢ Clinicos: possivel ocorréncia de repercussoes durante um processo terapéutico.
Exemplo: perfuracao colica aquando de uma colonoscopia;

e Institucionais: provém de situagdes na qual existe uma falha comunicativa,
por exemplo;

e Conflitos: agdes que prejudicam a imagem do hospital. Exemplo: brigas entre

colaboradores do hospital.

Esta gestdo ¢ extremamente importante na area da satude pois, nesta existem diversas
hipoteses de risco, nomeadamente na area assistencial. Estes riscos, evidentemente terdo
repercussdes na reputagdo e credibilidade do hospital. Perante condigdes ideais de uma gestao
de risco, deve-se dar prioridade a riscos com um maior impacto ou com uma maior
probabilidade de acontecimento. A probabilidade de acontecimento de algo multiplicado pelo
impacto que esse algo ird cometer, ¢ um dos modelos mais simples de se praticar. Contudo,

ndo ¢ assim tao simples [38].
Para uma boa estratégia de gestdo de risco € preciso cumprir as quatro etapas [38]:

o Identificacdo: do risco para as pessoas, propriedades ou para o meio
envolvente;

e Avaliacdo: das possiveis causas e consequéncias do risco; quais as
probabilidades de nao se poder controlar as causas do mesmo; como reduzir o
risco ao mais baixo nivel possivel;

e Controlo: de que forma se possa acabar com as causas do risco; que outros
tipos de controlo serdo necessarios;

e Recuperacio: de forma a atenuar os danos e consequéncias do risco; quais as
medidas necessdrias para isso; o tempo de recuperagdo imposto serd

necessario.

Em suma, estas sdo as etapas a seguir, em todas as areas. Porém, € necessario que seja
adaptado a area em que se insere. Uma das tarefas do engenheiro clinico incide na gestao de
risco pois, este € o elo entre as tecnologias médicas e os profissionais que operam no hospital.
Desta forma, este evita erros desnecessarios cuja causa poderia ser facilmente resolvida, como
ma utilizagdo dos equipamentos médico, que pode ser resolvida com formacgodes, por exemplo.
A melhoria continua dos equipamentos médicos, com a criacdo de planos de manutencdo quer

corretivas, quer preventivas, evita também erros provenientes das tecnologias, que facilmente
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seriam associadas aos profissionais de saide que operam com elas. Destaca-se, portanto, uma

area bastante vincada na funcdo do engenheiro clinico.

7.2. Plano de Contingéncia

Com base na gestao de riscos, destaca-se um exemplo especifico de como a EC atua
nesta area, com a criagdo de planos de contingéncia capazes de resolver acidentes ou

imprevistos que possam ocorrer [40].

Como forma de exemplo, apresenta-se um plano de contingéncia para o bloco

operatdrio, concebido pela HWMed, para o CHBV, em concreto para dois equipamentos:

Tabela 7 Plano de contingéncia para o bloco operatorio do CHBYV, realizado pela HWMed.

Contingéncia 1 Contingéncia 2 Contingéncia 3
Equipamentos Acio Local Ten,lp 0 Acdo Local Ten}p 0 Acio Local Ten’lp N
(max) (max) (max)
Utilizar Utilizar
. uma das Bloco . um de Setgr . Servigo Ligar a .
Desfibrilhador . 5 min mais 15 min N 20 min
outras operatorio outro s de EC extensdo
proximo
salas setor
Utilizar Utilizar Utilizar
Carro (?e uma das BlocP_ S min um de Urgéncia 30 min um de Gastro 40 min
anestesia outras operatorio outro outro
salas setor setor

4

Este plano ¢ realizado tendo em conta a prioridade de um equipamento, no caso
apresentado, comparativamente com um carro de anestesia, o desfibrilhador tem um peso de
importancia muito maior, visto que quando este ¢ necessario o tempo de acdo podera colocar
em perigo a vida de um doente. Assim, o tempo de resposta para o plano de contingéncia para
um desfibrilhador terd de ser muito menor quando comparado com o tempo de resposta para

um carro de anestesia [41].

Capitulo 8- Desafios da Implementacio da engenharia clinica em
hospitais

O que motivou a elaboragdo desta dissertagdao foi o facto de ainda ndo se conhecer
muito da EC enquanto 4rea de atuag¢do da engenharia biomédica. Em Portugal e em Espanha,

a area mais semelhante nesta abordagem, presente nos hospitais e unidades de saude, ¢ a
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electromedicina, que se foca apenas na parte de manutencdo e assisténcia técnica dos
equipamentos médicos. Geralmente, esta estd inserida no departamento de Servigos de
Instalagdes e Equipamentos (SIE) juntamente com todas as areas encarregues da manutencao
hospitalar, como a carpintaria, hidraulica, elétrica e civil. No entanto, a EC tem muitas outras
funcdes, no que toca a gestdo de contratos, gestdo de risco, gestdo de tecnologias, desde a
aquisi¢do até¢ a desativagdo, formacao, envolvimento em obras de construcdo e mudanga de

infraestruturas, entre outras ja abordadas ao longo deste texto [42].

Desta forma, o ndo conhecimento da importancia que a EC apresenta numa unidade de
cuidados de satde, acarreta uma certa estranheza e falta de compreensao e colaboragdo. Para
além disso, por vezes a infraestrutura hospitalar e os recursos existentes poderao ser a causa
da dificuldade de estabelecer uma equipa fixa de EC. A presenca de uma equipa fixa,
competente e especializada, requer tempo e recursos, uma vez que estamos a atuar numa area

tecnologica em constante mudanga, que por vezes ndo estio a disposi¢cdo do hospital [2,42].

No entanto, apesar dos desafios que a EC enfrenta na sua implementa¢do no mercado,
especificamente falando na Peninsula Ibérica, é importante reconhecer o seu valor como
melhoria continua a nivel hospitalar, pois esta atua em diversas fungdes que promovem a
seguranga, otimiza¢do e uma qualidade dos cuidados de saude. Através de um investimento
em recursos adequados, um correto planeamento e colaboragdo por parte das outras areas

hospitalares, € possivel implementar a EC, ultrapassando estes desafios.

8.1. Engenharia clinica no Mundo

O contexto da EC na Peninsula Ibérica apresenta areas de atuacdo diferentes

comparando com outros paises no mundo [42,43].

Quando se trata sobre EC no Japdo e na China, esta tem um foco na assisténcia ao
doente e tem uma ag¢do direta nos processos, ou seja, um engenheiro clinico nestes paises ¢

um membro da equipa assistencial como os médicos e enfermeiros.
No Canada e nos Estados Unidos da América, a EC ja tem um papel na [42,43]:

e (estdo e avaliacao de tecnologias médicas;
e Gestdo de risco;

e Gestdo de fornecedores;
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e Garantia da qualidade;

e (Gestao de manutengdes corretiva, preventiva e calibragdes.

Agora num contexto europeu, abordando modelos de EC na Italia, Alemanha e

Inglaterra, encontram-se semelhangas ao modelo americano, com atuacao na [42,43]:

e Gestao de contratos;

e (Gestao de manutengdes corretiva, preventiva e calibragdes;
e Garantia da qualidade;

e Gestdo integrada de compras;

e QGestao de riscos;

e Andlise de fornecedores.

O modelo de EC praticado em Italia, Alemanha e Inglaterra, ¢ o que se pretende

promover aqui em Portugal.

Capitulo 9- Estudo de caso: Centro Hospitalar do Baixo Vouga
9.1. O Hospital

O Centro Hospitalar do Baixo Vouga E.P.E., (CHBV) ¢ uma entidade publica
integrada no Servico Nacional de Saude (SNS), e deste fazem parte o Hospital Infante D.
Pedro E. P.E em Aveiro, sendo este a sede do CHBV, o Hospital Distrital de Agueda e o
Hospital Visconde de Salreu em Estarreja. O CHBV esta classificado no grupo C, segundo o
benchmarking da Administragdo Central do Sistema de Satude [44]. A sua sede, foi construida

ha mais de 40 anos estando desde entdo a aumentar a sua area ¢ em constante mudanca [45].

Figura 8 Centro Hospitalar Baixo Vouga E.P.E.(CHBYV).
Fonte: Imagem capturada por mim
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Este enfrentou um periodo bastante desafiador nos ultimos anos devido a pandemia
dos ultimos anos. Em consequéncia disso, foi necessaria uma reorganizacao da sua atividade,
nos quais se suspenderam as atividades ndo urgentes e menos prioritarias de forma a dar
vazao aos doentes COVID-19, pois estes tornaram-se a prioridade. Assim sendo, esta
necessidade de reorganizacdo e alteracdes trouxeram repercussdes no decorrer da atividade

dita normal e nos planos que se tinham previsto para esses anos [45].

Apesar destas inconveniéncias, o CHBV contém:

Tabela 8 Relatorio e Contas de 2021

31 Especialidades médicas em regime de
internamento (inclusive apoio)
1 Unidade de cuidados intensivos
2 Especialidades em regime de Hospital de
dia
1 Servigo de urgéncia basico
1 Servigo de urgéncia médico-cirurgico
1 Servico cirurgico com atividade cirtirgica
em regime de ambulatério
1 Servigo cirurgico com atividade cirtirgica
em regime de ambulatdrio
Especialidades a efetuar meios
22 complementares de diagndstico e de
terapéutica

Relativamente a sua estrutura, o CHBV apresenta-se dividido em trés grandes grupos:
Area de prestagio de cuidados; Area de apoio a prestagdo de cuidados; Area de gestdo,

logistica e apoio geral. O organograma relativo a estrutura, encontra-se no apéndice Al [45].

O CHBYV apresenta 448 camas de internamento, inclusive as camas de hospitaliza¢do
domicilidria. Relativamente ao neonatal, apresenta uma capacidade de 23 bergos [45].

No ano de 2021, verificou-se que o CHBYV realizou um total de 12199 cirurgias o que
perfaz em média em 33 cirurgias por dia. Foram efetuados 1626 partos resultando uma
mediana de 4,5 partos por dia. No Hospital Infante D. Pedro existem 6 salas de bloco
operatério ¢ 1 bloco exclusivamente de partos; o Hospital Distrital de Agueda tem 2 salas de
blocos operatorios [45].

Para além destes servigos, destaca-se a presenca de 3 TACs de 16 cortes, 7
equipamentos de raios-X, 1 sala de Ressonancia Magnética de 1.5T, 1 sala de Hemodinadmica

e 22 ecografos [45].
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Através destes dados, constamos uma diversidade de especialidades e com uma
capacidade bastante notoria de forma a dar vazdo das necessidades da populagdo que habita
no distrito de Aveiro, com area de influéncia diretamente no CHBV de cerca de 285 000

pessoas no ano de 2021 [45].

9.2. Processo de aquisicio de novos equipamentos

Ao longo do periodo de estagio pude integrar o processo responsavel pela aquisi¢ao de
novos equipamentos. Este processo ¢ agora explicado, com base nas informagdes recolhidas

neste periodo. Esta aquisi¢do poderia ter trés origens:

e Planeamento de substituicio de equipamentos: ¢ feita uma previsdo de quando ¢
necessario a troca de equipamento baseada no historico de equipamentos existente no
parque tecnoldgico do hospital;

e Substituicdo por reparac¢io: quando ndo ¢ possivel reparar ou a reparagdo acarreta
elevados custos para o valor de ativo do equipamento;

e Novas necessidades nos servicos: em caso de ampliacdo de unidades ou criagdo de

novas unidades no hospital.

O processo pode ser explicado através do fluxograma apresentado no apéndice A2.
Inicia-se com a solicitagdo do servico com necessidade de aquisi¢do de equipamento/
software/atualizagcdo de tecnologia existente, ao conselho de administracao (CA) do pedido de
investimento. O CA vai analisar de acordo com as verbas existentes para o ano em que se
insere o pedido e poderéd aprovar ou ndo o mesmo. Caso este ndo seja aprovado, o processo
fica suspenso até uma nova andlise. Se este for aprovado, seguird para o servico de
aprovisionamento onde irdo analisar, primeiramente, se consta no catdlogo de compras do
Servigo Partilhado do Ministério da Saude (SPMS), uma vez que este tipo de aquisi¢ao deve
ser prioritario- designado por Acordo Quadro (AQ). Estes sdo concursos ja publicados pela
SPMS para diversos equipamentos, consumiveis e dispositivos médicos. Neste tipo de
procedimentos apesar de estarem em vigor, podem-se definir quais as especificacoes

requeridas dos equipamentos e outros critérios de adjudicagdo além do critério preco.
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Caso ndo exista no catdlogo de compras SPMS, o artigo pretendido, por consulta do
Codigo dos Contratos Publicos (CCP), vai ser definido o tipo de procedimento a aplicar

podendo ser:

e Valor até 5.000€: Ajuste Direto simplificado (AD Simplificado), podendo ser tratado
por email diretamente com as empresas;

e Valor de 5.000€ -20.000€: Ajuste Direto (AD), este ¢ lancado na plataforma de
compras (VORTAL) com convite minimo a 3 empresas. Requer a elaboragdo de
Convite e Caderno de Encargos;

e Valor de 20.000€ -75.000€: Consulta Previa (PC), este ¢ lancado na plataforma de
compras (VORTAL) com convite minimo a 3 empresas. Requer a elaboragdo de
Convite e Caderno de Encargos;

e Valor de 75.000€- 215.000€: Concurso Publico (CP), este ¢ langado na plataforma de
compras (VORTAL) com convite minimo a 3 empresas. Requer a elaboragdo de
Programa e Caderno de Encargos;

e Valor acima de 215.000€: Concurso Publico Internacional (CP Internacional), este ¢
langado na plataforma de compras (VORTAL) e publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia (JOUE). Requer a elaboragdo de Programa e Caderno de Encargos, além de

pagamento pela publicacdo no JOUE.

Para todos os tipos de procedimentos ¢ necessario definir as caracteristicas técnicas
minimas de cumprimento obrigatorio. Além destas, com exce¢do do Ajuste Direto
Simplificado, ¢ necessario definir elementos do juri (EC, Equipa de Enfermagem, Equipa
Meédica ou outros) e os critérios de adjudicagdo. As pecas de procedimento sdo compostas
por: Convite ou Programa (dependendo do tipo de procedimento), e o Caderno de Encargos.
Apos definicdo das pegas de procedimento estas sdo aprovadas pelo CA e publicadas na
plataforma de compras publicas (VORTAL) e se aplicavel no JOUE. Dependendo do tipo de
procedimentos, varia o nimero de dias uteis para apresentacdo de proposta. Este ¢ dividido
em trés partes, até cerca de 1/3 os interessados analisam as propostas € podem colocar os
esclarecimentos que considerarem pertinentes. Até 2/3 do tempo, os elementos do juri t€ém de
responder as questdes colocadas pelos interessados. Apds o esclarecimento, os interessados
podem apresentar ou ndo a sua proposta. Quando sdo enviadas as propostas pelos
concorrentes, ¢ necessario fazer dois tipos de andlises: a primeira ¢ a verificagdo da

documentagao obrigatdria solicitada nas pegas de procedimento; a segunda anélise ¢ referente
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as caracteristicas técnicas e verifica se estas cumprem com o solicitado. Caso nao haja entrega
de toda a documentacao ou haja duvida sobre as caracteristicas técnicas, os elementos devem
efetuar um pedido de esclarecimentos e suprimentos aos concorrentes. Apds a rececdo da
resposta dos concorrentes, ¢ reanalisado o concurso e elaborado o relatorio preliminar onde
deve constar: as propostas excluidas e a respetiva justifica¢do; indicacdo de quais as propostas
admitidas com aplicacdo dos critérios de adjudicagdo definindo assim a classificacdo dos
concorrentes.

Ap6s a publicagdo do relatorio preliminar, dependendo do procedimento, ¢ dado 3 ou
5 dias uteis de audiéncia prévia onde os concorrentes podem apresentar, se assim entenderem,
a sua reclamagdo. Caso isto se verifique, os elementos de juri terdo de efetuar uma nova
analise. Desta podem ocorrer duas situagdes: nao aceitagao da reclamag¢dao do concorrente
mantendo o conteudo do relatério preliminar ou, aceitagdo da reclamagdo com nova indicagao
de quais as alteracdes. Em ambos os casos sdo elaborados novos relatorios preliminares com
nova audiéncia prévia. O processo avanga para relatdorio final quando ndo existirem
reclamagdes por parte dos concorrentes ou se estas ndao forem fundamentadas. Apds a
publicagdo do relatério final ¢ dado nova audiéncia prévia. No fim desta, caso nio seja
apresentada impugnag¢do administrativa direcionada ao CA, o aprovisionamento pode elaborar
a nota de encomenda.

Por fim, € necessario entrar em contacto com a empresa vencedora e acordar datas de

entrega do equipamento e acompanhar a instalagao e formagao que seja necessaria [46].

9.3. Engenharia clinica no hospital

Com a implementagdo de um gabinete de engenharia clinica (EC) no CHBYV, foi
possivel colocar em pratica alguns procedimentos rotineiros de outros paises de forma que
este hospital permitisse acompanhar e colocar-se ao nivel de diversos outros pelo mundo fora.
Assim, foi criado um programa mais agilizado e de forma a rentabilizar os custos associados a
reparacdes de equipamentos € as manutengdes preventivas que sao necessarias ao bom
funcionamento dos equipamentos e da seguranca dos pacientes. Para além, disso foram
analisados contratos em vigor e desta forma, foi possivel perceber se a existéncia destes
valeriam a pena continuar a manter. Em casos em que a existéncia de contrato trazia apenas
desvantagens quer a nivel de eficiéncia quer a nivel financeiro, procedeu-se a cessagcdo do

mesmo.
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O facto de ser um gabinete fixo presente 5 dias por semana no hospital, permite ter
acesso a todo o processo desde a aquisicdo de um equipamento, até a desativacdo do mesmo.
Este trabalha juntamente com outro servico que ja existia no hospital - o Servigo de

Instalagdes e Equipamentos, (SIE).

Assim, foi necessario implementar um procedimento padrdo, porém, adaptado a
realidade existente no hospital. Procedimento esse que consiste em todas as 6 fases

correspondentes com a gestdo de tecnologia, que serdo dividas em [47]:

ENCE

* Verificagdo do sistema de gestdo

« Registo/Inventario de equipamentos

« Estruturacdo Inicial de Recurso Humanos
Fase Il

 Avaliagdo de manutengdo internas/terceiros

« Estruturacdo de centros de custo de engenharia clinica
« Stock central de pegas/partes/acessorios

 Analise de contratos existentes

Fase 111

« Definigdo de novos contratos
* Definir metas/indicadores/relatorios
« Verificagao de fluxos e procedimentos
 Contratacao de técnicos
Fase IV

« Parecer técnico dos equipamentos atuais
« Avaliagdo e desativacdo de equipamentos
« Especifica¢do de novos equipamentos
 Avaliagdo de fornecedores

* Educacio continua

Fase V

* Planeamento de CAPEX ¢ OPEX
« Identificacdo de necessidades das unidades

Fase VI

« Relatodrio de consultoria

Figura 9 As fases do projeto de implementagdo do Gabinete de EC no CHBV, pela HWMed. Fonte: [47]

Fase I

Esta fase tem uma duracao estimada de 4 meses e consiste em [47]:

Inventario e registo do parque tecnolégico: Os dados de cada equipamento do
hospital serdo registados com base no procedimento, juntamente com a documentagao
adequada e posteriormente inseridos no sistema informatico de gestdo, iniciando a

criacdo do conjunto de banco de dados para o departamento de EC.
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Avaliacido do software de gestio de tecnologias médicas/manutengdo: Avaliar o
software existente, ver as possibilidades de melhorias, realizar a limpeza do software,
avaliar os relatorios de indicadores e acompanhamento de implementacdo, caso seja
feita uma mudanca de software.

Estruturacido inicial de Recursos Humanos: Avaliar a equipa existente, tomar
conhecimento de quais serdo os equipamentos que passardo a ser mantidos pela equipa
interna, ¢ através desta informacdo, sera calculado o numero de colaboradores

necessarios.

Fase 11

Esta fase tem uma duragao estimada de 4 meses e consiste em [47]:

Definicio da infraestrutura e material necessario: Definicdo de materiais
necessarios, a melhoria da infraestrutura e ao trabalho da equipa de EC como,
equipamentos de calibracdo, seguranga elétrica e simuladores.

Servicos de manutenciao internos ou por terceiros: Acompanhamento do servigo
que ¢ realizado internamente e por empresas externas, orientando o registo das Ordens
de Servigo, permitindo um acompanhamento sistematico da execucao das reparagoes,
bem como uma quantificacdo do volume de trabalho e custos. Além da programagao e
execugdo de procedimentos de manutencdo preventiva nos equipamentos médico-
hospitalares, existe também a elaboracdo destes procedimentos. Avaliacdo das
empresas prestadoras de servicos de manutengdo de equipamentos médicos.
Organizac¢ao dos custos de implantacio e manuten¢io: Definicao de custos fixos e
possiveis custos varidveis do departamento e contratos. Elaboracdo do indicador
mensal com base no custo de manutengdo por setor.

Analises e acompanhamento de contratos de manutencio: Supervisdo de todos os
contratos de manutengdo de equipamentos médicos-hospitalares, visando o
cumprimento do contrato e negociacdo dos valores no momento da contratacdo ou

renovacao.

Fase II1

Esta fase tem uma duracao estimada de 6 a 8 meses e consiste em [47]:
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Calibracao e seguranca elétrica dos equipamentos: Calibracdo, seguranga elétrica e
controlo/gestdo dos equipamentos médicos-hospitalares com certificagdo, de maneira
a estabelecer um grau de confiabilidade na emissao de laudos e resultados clinicos e
patologicos. Acompanhamento de servigos externos ou proprio. Cumprimento de
normas padrdo de calibragdo, com protocolos internacionais IEC 60601-1 e IEC
62353.

Avaliacdo de procedimentos existentes: Avaliar como sao feitos os procedimentos
de acompanhamento das manutencdes, esterilizagdes, rotina de verificagdo semanal
dos equipamentos, entrada e saida de equipamentos do hospital, transporte dos
equipamentos entre setores do hospital, analise de eficiéncia de processos e criagdo de
procedimentos utilizando a metodologia Lean.

Contratacdo de pessoas: Apos feito o cdlculo de membros da equipa necessarios,
definir a quantidade ideal de pessoas e contratar, se possivel.

Defini¢ao de Metas / Indicadores / Relatérios mensais: Definir quais serdo as metas
mensais e anuais, definir os indicadores de produgdo e qualidade e definir quais
relatorios serdo entregues a gestdo (Conselho de Administracdo) do hospital todos os

meses.

Fase IV
Esta fase tem uma duracao estimada de 6 meses e consiste em [47]:

Parecer técnico dos equipamentos: Avaliar a operagdo e manutencdo dos
equipamentos para que seja possivel uma andlise do ciclo de vida dos equipamentos.
Determinar o instante adequado para a sua desativagdo com base no histérico de
manuteng¢ao e ferramentas que ajudam na toma de decisao.

Avaliacdo e especificacdo para aquisicdo de novos equipamentos: Apoio técnico
do departamento de EC ao corpo clinico e administrativo na escolha do modelo de
equipamento adequado para atender as necessidades do hospital.

Avaliacio e desativacao de equipamentos: Estabelecer os parametros de avaliacdo
de equipamentos médicos e diretrizes para a desativagdo em caso de obsolescéncia.

Criacdo de procedimentos e documentos para a desativagao.
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9.4.

Registo e avaliacio de fornecedores: Estabelecer métodos de avaliagdo e
qualificacdo de fornecedores, além de estabelecer indicadores de gestdo e controlo dos
servicos prestados.

Educacido continua: Formagdo da equipa interna de técnicos e utilizadores, visando

proporcionar um uso eficaz, reduzir avarias e reduzir erros operacionais.

Fase V
Esta fase tem uma duracao estimada de 4 meses ¢ consiste em [47]:

Planeamento do CAPEX e OPEX: Planear os investimentos de aquisicao de novos
equipamentos médicos hospitalares ou substituicdo de equipamentos obsoletos.
Planear os gastos anuais com contratos, manuten¢des, eventuais reparacdes e

formacao.

Fase VI
Esta fase tem uma duracao estimada de 1 més e consiste em [47]:

Relatério da consultoria: Elaboracao do relatorio de toda a consultoria, pontuando
cada ag¢ao realizada, dentro do plano de agdo desenhado, indicar novas oportunidades
de melhoria, indicar continuidade no trabalho desenvolvidos, esclarecendo pontos
fortes e pontos fracos a melhorar e apresentar a reducdo de custos existente durante o

periodo da consultoria.

Funcées ao encargo da HWMed, no Gabinete de engenharia clinica

A proposta apresentada pela HWMed, enquanto empresa de EC e consultoria, na

implementa¢do de um Gabinete de EC no CHBV continha também discriminado quais os

servigos a realizar, sendo estes [48]:

e Inventario e registo do parque de equipamentos: Os dados de cada
equipamento do Hospital serdo registados e alimentados no sistema

informatico de maneira a criar o banco de dados para o departamento de EC.
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Avaliacdo do software de gestio de tecnologias médicas/manutengio:
Avaliar o software existente, analisar as possibilidades de melhorias, limpeza
de software, avaliagdo de relatérios de indicadores e acompanhamento de
implantacdo, caso seja feita uma mudancga de software.

Dimensionamento de equipa interna: Avaliar a equipa existente e calcular o
tamanho ideal para o departamento. Sabendo-se quais os equipamentos serao
mantidos por equipa interna, sera calculado o numero de colaboradores
necessarios.

Definicdo da Infraestrutura e material necessario: Definicdo dos materiais
necessarios, que devem existir na infraestrutura e da equipa de EC.

Servicos de manutencio internos ou por terceiros: Acompanhamento de
servigo, orientando o registo das Ordens de Servico (OS), permitindo um
acompanhamento sistematico da execucdo da reparacdo, bem como uma
quantificagdo de volume de trabalho e custos. Além da programagdo e
execu¢do de procedimentos de manutencdo preventiva nos equipamentos
médico-hospitalares, existe também a elaboracdo destes procedimentos.
Avaliacdo das empresas prestadoras de servicos de manutencdo de
equipamentos médicos.

Organizacio dos custos de implantacdo e manutencio: Defini¢do de custos
fixos e possiveis custos varidveis do departamento e contratos.

Calibracio e seguranca elétrica dos equipamentos: Calibragdo, seguranga
elétrica e controlo dos equipamentos médicos-hospitalares com certificagao,
buscando uma confiabilidade na emissdo de laudos e resultados clinicos e
patologicos. Acompanhamento de servigo de terceiros ou proprio.

Analises e acompanhamento de contratos de manuteng¢do: Supervisdo de
todos os contratos de manutencdo de equipamentos médicos-hospitalares.
Visando o cumprimento e negociacdo dos valores negociados, no momento de
contratacdo ou renovacao.

Parecer técnico dos equipamentos: Avaliacdo da operagdo e a manutencao
dos equipamentos permite analisar o ciclo de vida dos equipamentos.
Determinando o instante adequado para sua desativagdao por meio de dados

previamente armazenados e justificdveis no sistema informatizado.
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9.5.

[48]:

Avaliacio e especificagdo para aquisicio de novos equipamentos: Apoio
técnico de engenharia ao corpo clinico e administrativo na escolha do modelo
de equipamento que melhor atendera as necessidades do Cliente.

Avaliacdo de procedimentos existentes: Avaliar como sdo feitos os
procedimentos de acompanhamento das manutengdes, esterilizagdes, rotina de
verificacdo semanal dos equipamentos, entrada e saida de equipamentos do
hospital, transporte dos equipamentos entre setores do hospital, anélise de
eficiéncia de processos, criagdo de procedimentos utilizando a metodologia
Lean.

Registo e avaliacdo de fornecedores: Estabelecer método de avaliacdo e
qualificacdo de fornecedores além de estabelecer indicadores para gestdo e
controlo dos servigos prestados.

Avaliacdo e desativacao de equipamentos: Estabelecer os parametros de
avaliacdo de equipamentos médicos e diretrizes para desativacdo em caso de
obsolescéncia.

Educacio continua: Formacdo da equipa interna de técnicos e de usuarios,
visando proporcionar um uso mais eficaz e reduzir erros operacionais.
Elaboracdo de pequenos semindrios, com a finalidade de um rapido
diagnostico de falhas nos equipamentos.

Intervencio no processo de Acreditagdo: Auxiliar na elaboracdo de

documentos cuja finalidade reverte para processos de acreditagdo hospitalar.

Indicadores de desempenho da engenharia clinica mensal:

Como indicadores de desempenho da EC, a HWMed faz uso dos abaixo indicados

Custo de um equipamento parado:

Sendo:

RGE=

RGE = MD X VPS

Receita gerada por equipamento (€. Exame/dia)

MD= Média diaria de exames
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VPS= Valor pago por exame (em €)
e Percentagem de conclusdo do programa de manutencio:

E definida como sendo a razdo do programa de manutengdo completo em relagdo ao
iniciado num determinado periodo (més, por exemplo). Este indicador ndo analisa os custos ¢

a qualidade do servigo, porém, d4 um sentido de valor ao trabalho que esta a ser feito.
e Tempo de resposta:

O tempo em horas desde o pedido solicitado a resposta inicial. Este indicador ¢
incluido com frequéncia em contratos de servigo e ¢ considerado um indicador util para
estruturas de EC na monitorizagao dos servigos executados por terceiros. E um indicador mais

aplicado a satisfagdo do cliente.
e MTTR- Tempo médio de reparacio do equipamento

Este indicador mostra o tempo médio, em dias, que os equipamentos levam para voltar
a operacao normal ap6s uma manutencao. E util para mostrar a eficiéncia de uma equipa de

EC.
Para o célculo utiliza-se a seguinte equacao:

£PD

TMR =
NE

Sendo:
TMR= Tempo médio de regresso (em dias)
PD= Periodo de in disponibilidade dos equipamentos (em dias)

NE= ntimero de equipamentos

e Numero de ordens de servico por setor do hospital

Este indicador mostra a demanda de servico de cada setor do hospital. Desta forma,

fica mais facil definir a equipa de trabalho.

e Horas produtivas por horas disponiveis

53



E o tempo efetivo de trabalho das equipas do servio de EC. A vantagem deste
indicador ¢ que ele mostra se as equipas estdo a registar os tempos de trabalho, que podem ser

calculados da seguinte forma:

HP
p - 2HP
YHD
Sendo:
P= produtividade (em %)

HP= Horas produtivas

HD= Horas disponiveis

e Custo diario de uma cama parada

Este indicador € util para ser utilizado em setores mais importantes como a Unidade de
Tratamento Intensivo (UTI) e esta relacionado com equipamentos de suporte a vida. Este

indicador ainda esta em desenvolvimento.

e MTBF- Tempo médio entre falhas de equipamentos

Este indicador ¢ 1til para definir a disponibilidade do equipamento, por dia, por més
ou por ano. Assim, pode-se avaliar a producdo do equipamento e/ou setor de acordo com a

sua disponibilidade.

e Indicadores temporais:
s Tempo de atendimento;
¢ Tempo de resposta;
% Tempo de paralisagdo dos equipamentos;
¢ Horas de manutencgéo corretiva/OS (Ordem Servigo);

¢ Horas de manutencao corretiva/equipamento.

e Indicadores de qualidade:
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¢ Manuten¢do preventiva realizada e manutenc¢ao preventiva desejada;
¢ OS por equipamento;

¢ Numero de OS por més;

«» Numero de OS fechadas por nimero de OS abertas;

¢ Total de OS por técnico.

e Indicadores de custo:
¢ Custo de manutengdo corretiva/ equipamento;

X/

« Custo de manutencgdo geral/custo de aquisi¢ao do equipamento;

X/

*» Indicadores de referéncia selecionados pelos autores;

e Tempo de resposta/ tempo de atendimento;
e Numero de OS fechadas por niimero de OS abertas;

e Custo de manutencio geral/custo de aquisicio do equipamento.

9.6. Software existente e as mudancas que a HWMed promoveu:

Com a implementac¢do do Gabinete de EC, um dos pontos foco da HWMed era avaliar
o software existente e ver se haveria a necessidade de se fazer melhorias na vertente da gestao
das tecnologias que seria o foco da EC. O software existente no CHBV, Computerized
Maintenance Management System, (CMMS) ¢ designado de Gestdo Hospitalar Armazém e
Farmacia (GHAF). Este foi analisado e através disso, foi feito um programa de sugestdo de
melhorias que englobassem o Servico de Instalagdes e Equipamentos e o Gabinete de EC

[49].
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Figura 10 Diagrama de modulos sugerido pela HWMed. Fonte: [49]

Antes da existéncia da EC no CHBYV, todos os servicos referentes a manutencao dos
equipamentos médico eram realizados por servigos externos logo, o software no ponto de
partida ndo estava preparado para englobar os servigos que seriam feitos internamente. Apesar
de o Gabinete de EC ser constituido por uma empresa externa, HWMed, esta assume as suas

fungdes como servigos internos [49].

Desta forma, surgiu a necessidade de distinguir esta vertente. Foi criado um moédulo
(CAT’s- Contratos de Assisténcia Técnica) anexado a EC. Este engloba os contratos externos,
de manutengdes quer preventivas, quer corretivas. Neste, ¢ possivel abrir o contrato referente
a cada empresa e ter acesso a informacgdes especificas de cada equipamento, como por
exemplo o custo. Sugeriu-se também criar outro modulo (Externo) de forma a possibilitar o
acesso a informacgdes relativas a manutengdes preventivas e corretivas € o planeamento e

agendamento das preventivas marcadas pelas mesmas empresas externas [49].

Desta forma, a proposta de melhoria incidia na criagdo de alguns moédulos com
sugestdes de implementacdo. A maioria ja foi implementada, as restantes sugestdes serao
implementadas num futuro préximo. Estdo descritos nas tabelas abaixo, quais os campos por

moédulo, implementados e os que serdo futuramente implementados [49]:

e Moddulo do “Inventério” [49]:
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Tabela 9 Campos que ja estdo e os que ainda serdo implementados no GHAF: Modulo do inventario

O que ja foi implementado:

O que ainda vai ser implementado:

Inserir um campo: Localizacdo do equipamento
(localidade especifica)

Inserir um campo: TAG- Cédigo interno do Hospital
Inserir um campo: Criticidade (criticidade baixa,
média e alta)

e Moddulos “Corretiva “e “Preventiva” — criagdo de uma “Folha de Obra” [49]:

Tabela 10 Campos que ja estdo e os que ainda serdo implementados no GHAF: Modulo da corretiva e preventiva- Folha de

Obra

O que ja foi implementado:

O que ainda vai ser implementado:

Campos de dados a inserir pelo CHBV:

N° Requisi¢do

Tipo de Requisi¢ao: (Corretiva ou
Preventiva)

Nome utilizador (Que efetuou o pedido)
Centro de Custo

N° Inventario

Designa¢ao de Equipamento

Marca

Modelo

N° Série

Localizagdo do equipamento
Solicitagdo/Reclamagdo (Indicado no pedido
pelo utilizador)

Campos de dados a inserir pelo CHBV:

TAG
Criticidade

Campo de dados a inserir pelo técnico:

Pecas aplicadas: (Pegas de armazém,
aparecer designacdo e valor da pega)
Técnico Responsavel

Causa da Avaria: (Campo fechado: Avaria,
mau uso, desgaste natural de pecas, outros)
Descrigdo do servigo

Estado da requisi¢do: (Avaliagdo inicial,
aguarda pegas, aguarda orcamento, aguarda
autorizagdo, aguarda entrega de peca, em
reparagao, reparagao no exterior e
concluido).

Relatério de Calibragao

Relatorio de Seguranca Elétrica

Relatorio de Orgamentos

Outros (campo aberto com capacidade para
inserir ficheiros)

Campos de dados a inserir pelo técnico:

Data e hora de inicio

Data e Hora de fim

Estado do equipamento: (Opg¢des: Parado ou
Em Funcionamento. Se o equipamento
estiver parado, definir hora e data de
paragem)

Dados a ser apresentados pelo sistema
Apresentar tempo de atendimento
Apresentar tempo de reparacio

Dados a ser apresentados pelo sistema
Apresentar tempo de paragem de
equipamento

Data e Hora de entrega no servico
Colaborador que recebeu equipamento
Avaliacdo do servico: () Bom ( ) Normal (
) Mau (Campo fechado)
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Modulos “Corretiva “e “Preventiva” — criacdo de um campo de “Relatorios” [49]:

Tabela 11 Campos que ja estdo e os que ainda serdo implementados no GHAF: Modulo da corretiva e preventiva-
Relatorios

O que ja foi implementado:

O que ainda vai ser implementado:

N° total de Ordem de servico abertas por
oficina, com status atual

NP° total de ordem de servico corretivas
abertas por oficina

N° total de ordem de servigo corretivas
fechadas por oficina

Custo por Centro de Custo por Oficina
(Incluindo contratos, se possivel)

N° de Manuten¢ao Preventiva planeadas x
realizadas

Equipamento abatido (campo com intervalo
de pesquisa — inicio e fim)

Equipamentos com maior quantidade de
manutengao corretiva

Disponibilidade (%)= (1 -

N° total de Ordem de servigo abertas por
Centro de Custo e oficina, com status atual
NP° total de ordem de servigo corretivas
abertas por centro de custo e oficina

N° total de ordem de servigo corretivas
fechadas por centro de custo e oficina
Status da requisi¢do de servigo aberta (em
manuten¢do externa, interna, a aguardar
peca, a aguardar fornecedor, or¢amento,
aprovacao), por oficina e centro de custo
Disponibilidade do Equipamento (uptime), e
adicionar um campo na requisi¢ao de
servigo se o equipamento esta parado, de
forma a ser possivel calcular:
Tempo indisponivel

) x 100%

Tempo total

Modulo “Exterior” - extras adicionados a “Folha de Obra”, em casos em que o

equipamento ¢ enviado para uma empresa externa [49]:

Tabela 12 Campos que ja estdo e os que ainda serdo implementados no GHAF: Modulo exterior- extras adicionados a folha

de obra

O que ja foi implementado:

O que ainda vai ser implementado:

Campos adicionais na Folha de Obra da empresa

externa:

Empresa

Data e hora de pedido de reparagéo

Data e hora de recolha/envio

Data e hora de devolugao

Estado da requisi¢do: (Buscar informagao
da folha de obra)

Pegas aplicadas

Custo de reparagao: (Valor da nota de
encomenda)

Campos adicionais na Folha de Obra da empresa

externa:

Avaliag@o do Fornecedor: ( ) Bom ( )
Normal ( ) Mau (Campo fechado)
Relatério de Calibragao

Relatorio de Seguranga Elétrica

Relatério de Orgamentos

Outros (campo aberto com capacidade para
inserir ficheiros)

Com as mudancas implementadas no GHAF foi possivel iniciar a criagdo dos

relatorios anuais de consultoria da HWMed pois, inicialmente o CHBV nao tinha por hébito

criar relatorio ligados a gestdo do parque tecnoldgico. Desta forma, havia uma falha de

controlo a nivel da gestdo de tecnologias, sendo estas consideradas o grande investimento de
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um hospital. Estes relatorios servem de auxilio para avaliar o desempenho e para condensar
todas as informagdes referentes ao parque tecnologico, como a evolugdo ao longo do ano, a
quantidade referente aos equipamentos inventariados, aos registos de manutengdes
preventivas e corretivas e calibracdes realizadas e as que estdo em falta, quais os
equipamentos que apresentam mais indice de falhas, quais foram desativados nesse ano ¢ a
razao. Em suma, estes relatorios auxilia a compreensdo de como foi o ano, no que diz respeito
ao parque de equipamentos tecnoldgicos e quais as melhorias que se podem fazer no ano

seguinte [49].

9.7. Modelo de Acreditacao aplicado no CHBV

A Dire¢do-Geral da Satde (DGS) escolheu como modelo de certificagdo o modelo
ACSA. Com base neste ¢ possivel analisar e reconhecer se a forma de cuidados de satde
prestada aos cidadaos nas varias unidades de saude, cumpre com os requisitos impostos pelos
padroes de qualidade a nivel nacional e internacional. A decisdo de escolher um modelo
nacional de certificacdo para as unidades de saude visa promover uma melhoria continua nos
cuidados de saude dos cidadaos, no Servigo Nacional de Saude. Desta forma, sera possivel

atingir um nivel de exceléncia no que diz respeito a qualidade de servigos [50].
O modelo da Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA), consiste em [50]:

e Ser um modelo de qualidade realizado de forma a coincidir com a Estratégia Nacional
para a Qualidade na Satde. Desta forma, sdo ditadas as normas e requisitos da gestao
clinica e organizacional de maneira que sejam cumpridos pelo Servico Nacional de
Saude;

e Desenvolver Manuais de Standards e programas de certificacdo para os diversos tipos
de unidades de cuidados de saude;

e Ser um modelo de qualidade progressivo, avaliando continuamente 0s passos
necessarios até se atingir um estado de exceléncia organizacional;

e Uma ferramenta para favorecer e promover a evolugao da qualidade dentro do Servigo

de Saude Portugués.

Este modelo aborda diversas areas dentro das unidades de cuidados de saude.
Contudo, a 4rea com interesse nesta tese ¢ o ponto da “Estrutura, equipamento e

fornecedores” [50].
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Apresenta-se alguns dos standards e os respetivos propdsitos que este modelo

promove [50]:

9.8.

S 02 08.17_00- Assegurar dentro da organizagdo que as funcdes e responsabilidade
relacionadas ao controlo de equipamentos de electromedicina sejam definidas,
incluindo a identificacdo e inventario desses equipamentos, a monitoriza¢do do seu
estado funcional e seguro, a gestdo de incidentes, a realizacdo de operacdes de
manutengdo preventiva e corretiva, bem como a provisao de formagao e informacdes
relacionadas a sua utilizag@o e seguranca.

S 02 08.18 01- Incluir nos requisitos técnicos das aquisicdes de equipamentos, a
exigéncia e valorizagdo dos seguintes elementos: manuais do usuario, formagao dos
profissionais envolvidos, plano de revisdes ¢ certificacdo da vida util. Além disso,
devem ser explicitamente comtempladas as operagdes de manutengdo e revisdes
técnico- legais, incluindo os prazos e critérios de aceitagao.

S 02 08.29_00- Analisar cuidadosamente as operacdes, intervencdes € processos de
suporte mais relevantes, avaliando a sua relagdo custo-beneficio, visando garantir a

utilizagdo otimizada dos recursos disponiveis.

Analise do Relatorio Anual de 2021 da HWMed

Segundo os dados do relatorio anual realizado pela HWMed, para o ano de 2021, o

hospital CHBV apresenta esta dispersao de equipamentos por servico apresentada na tabela

abaixo [51]:
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. seRwicos | &% | Tota |

BLOCO OPERATORIO 5.43% 581
CIRURGIA AMBULATORID 7.76% 475
CARDIOLOGIA + UCIC 3,81% 233
OFTALMOLOGIA 451% 276
ORTOPEDIA 577% 353
CIRURGIA GERAL 281% 72
CONSULTA | TECNICAS DE CARDIOLOGIA 1,31% 80
EQUIPAMENTOS COVID-19 2,19% 134
CONSULTA DERMATOLOGIA 0.46% 28
CONSULTA ENDOCRINOLOGIA 0.49% 0
ESTOMATOLOGIA/GASTRO + CONSULTAS 4,53% 217
CONSULTA GINECOLOGIA 1,14% 70
ESTERILIZAGAO 0.62% 38
GINECOLOGIA + OBSTETRICIA + URG. GINEC/OBST 5.52% 338
HOSP DIA ONCOLOGIA | ONCOLOGIA 3,32% 203
IMAGIOLOGIA 2,27% 132
MEDICINA FISICA E REAB 2,16% 132
MEDICINA INTENSIVA 5,18% 317
MEDICINA INTERNA L, Il, Il + UCPALIATIVOS 11,49% 703
QUTROS SERVIGOS CLINICOS 2,84% 180
PEDIATRIA 5,18% 317
OUTRAS CONSULTAS EXTERNAS | TECNICAS 1,65% 101
UNIDADE AVC 0,39% 2
URGENCIA GERAL + URG, PEDIATRICA 11,13% 681
ANATOMIA PATOLOGICA + PAT CLINICA + BANCO

pipaili 217% 133
INFECCIOLOGIA | PNEUMOLOGIA 1,72% 105
T T

Figura 11 Tabela ilustrativas sobre a distribuicdo de quantidades de
equipamentos por servigo. Fonte: Relatorio de contas de 2021 realizado pela
HWMed.[51]

Através deste podemos analisar uma quantidade maior de equipamentos incidente no
servigo do Bloco Operatorio. Ao todo verificamos um total de 6120 equipamentos existentes

no hospital no ano de 2021.

A equipa nesse ano era formada por duas pessoas pertencentes a HWMed,
responsaveis por todas as tarefas incumbidas a EC, com acréscimo de uma pessoa,
proveniente do CHBV, que meramente tratava de gestdo do contrato da empresa e da gestao

da EC [51]:

Evolucao do Parque de Equipamentos em
2021

7000 5986 6120
5000
4000
3000 2026 2394 2448
2000
1000 25 I 25 25 I
0
Janeiro Junho Dezembro

HEq. Inventariados M Tamanho equipa M Taxa de eq/pessoa

Figura 12 Grdfico ilustrativo da evolugdo no parque de equipamentos nessas trés alturas
do ano de 2021.

61



Relativamente a analise de equipamentos desativados, temos duas hipoteses: uma
delas ¢ relativamente aos anos de utilizagdo, onde através de uma analise do relatorio anual de
2021, se verifica que o equipamento mais antigo que foi desativado nesse ano apresentava 25

anos de utilizagdo, sendo este um aspirador de secregoes da marca WIKA, modelo V600.

Tabela 13 Equipamento mais antigo a ser desativado, segundo o relatorio da HWMed.

NUM. < CENTRO DE ANOS DE MOTIVO
INVENTARIO LIS FON A AL BAERECA MCOIALD CUSTO UTILIZACAO DE ABATE
Aspirador de 1120901-
3567 pirado WIKA V600 Otorrinolaringologi 25 Obsoleto
secregdes .
a-Aveiro-CF

Relativamente ao equipamento mais novo a ser desativado, este tinha apenas 1 ano,
porém por vezes existem casos em que ndo compensa a nivel econdmico reparar alguns
equipamentos, compondo a segunda hipotese de andlise relativamente a desativa¢do. Este

consiste numa manga de pressdo da marca ERKA, modelo ERK-832000.00.

Tabela 14 Equipamento mais novo a ser desativado, segundo o relatorio da HWMed.

MOTIVO
NUM. ~ CENTRO DE ANOS DE
INVENTARIO DTN (GELD) | WIS RIODEES CUSTO UTILIZACAO DE
ABATE
Manga de
2 ERK- 9000091-COVID-
56412 pressao c/ ERKA 832000.00 19-custos fixos 1 Obsoleto
manometro

Para além de caso em que os equipamentos sdo desativados, ou seja, considerados
como obsoletos, existem situacdes em que o equipamento ndo tem reparagdo ou esta ndo
compensa a nivel econdmico quando comparado com o nivel de utilizagdo de que esta
apresenta comparado com o custo de adquirir um novo. Para além desta opgdo, também
existem casos em que o equipamento ¢ substituido por reparacao, isto ¢, um equipamento que
estd com contrato de garantia e este ¢ devolvido a empresa fornecedora, para esta substituir

por outro [51].

Abaixo encontram-se ambos 0s casos, respetivamente:
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Tabela 15Equipamento desativado devido a ndo compensar reparagdo, segundo o relatorio da HWMed.

MOTIVO
NUM. ~ CENTRO DE ANOS DE
INVENTARIO DESIGNACAO | MARCA | MODELO CUSTO UTILIZACAO DE
ABATE
Balanca chiio 1233303-Consulta Sem
49747 a'ang SECA 813 Ortopedia - Agueda 4 ~
digital 200kg -CF reparacao

Tabela 16 Equipamento desativado pois, encontrava-se em garantia e assim, foi devolvido e substituido por um novo,
segundo o relatorio da HWMed.

MOTIVO
NUM. < CENTRO DE ANOS DE
INVENTARIO DESIGNACAO MARCA MODELO CUSTO UTILIZACAO DE
ABATE
Afastador auto 12546-Cirurgia
estatico REF? Ambulatorio Cirurgia ~ ~
62689 norfolk/norwich | AESCULAP | 5yoagr | - Unidade Agueda - Devolugdo | Devolugdo
220mm Custos Fixos
Relativamente, as ocorréncias por tipo de manutengao:
Tabela 17 Ocorréncias por tipo de manutengdo, segundo o relatorio da HWMed.
PERCENTUAL DE
OCORRENCIAS POR TIPO DE MANUTENCAO CONCLUSAO DE ORDEM DE
SERIVCO
Internas Solicitadas Concluidas Pendentes Total 2021
Corretivas 1919 1650 269 Solicitadas 2676
Preventivas 747 722 25 Concluidas 2382
Formacgao 10 0 Pendentes 294

Verificam-se 252 pendéncias nas corretivas, fruto de respostas de reparagdao por parte

das empresas externas, 5 devido a espera de pecas para finalizag¢do e 20, a aguardar resposta

do fornecedor externo, que se encontravam em contrato de garantia. Em relagdo a preventivas,

as dadas como pendentes foram realizadas em janeiro do ano seguinte. Numa andlise geral,

89% das ordens de servico efetuadas foram cumpridas nesse ano, sendo o valor de eficiéncia

bastante positivo [51].

Dentro dessas manutengdes corretivas, foram analisados quais os equipamentos que

solicitaram mais reparagdes, devido a falhas, chegando a seguinte conclusao:
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Tabela 18 Equipamentos que sofreram mais reparagoes, no ano de 2021 e os motivos dessas falhas.

EQUIPAMENTOS COM MAIOR iNDICE DE FALHAS NO ANO 2021

Tipo de Erro Abuso na | Dano Falha ~ e Falha

. . e . R Nao aplicavel . Total
equipamento | operacional | utilizacdo | acidental intrinseca infraestrutura
Maquina
lavagem e 4 5 1 30 0 1 41
desinfecio
Lavador de 11 0 8 54 8 0 81
arrastadeira
Autoclave 1 3 3 13 0 0 20
Equipamento 4 0 2 12 0 0 18
de raios x
Cama 0 0 0 532 0 0 532
elétrica

Através desta figura, pode-se afirmar que os motivos de falha mais comuns provém de
um fator intrinseco proveniente do proprio equipamento, ou de um erro na operagdo com o
mesmo. Sendo estes os erros mais comuns nas institui¢des de saude para o ndo funcionamento

dos equipamentos [51].

Um indicador de qualidade utilizado pela HWMed na realizagcdo das suas manutengdes
quer preventivas, quer corretivas, ¢ o indicador da disponibilidade do equipamento. Isto €,
através deste € possivel medir a eficiéncia de trabalho por parte da equipa nas suas tarefas ndo
colocando em causa a disponibilidade do equipamento para atender os pacientes que
necessitavam da sua utilizagdo, ndo interferindo da otimizagao e eficiéncia do ritmo hospitalar

[51].

Foi estabelecido uma meta de 95% e estes foram os seguintes resultados para o ano de

2021 [51]:

Tabela 19 Nivel de disponibilidade verificada nos equipamentos de imagem, ao longo dos meses de 2021.

2021 MEDIA UPTIME - EQUIPAMENTOS IMAGEM 2021 (%)

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
Média
uptime 99.5 99.4 99.1 99.9 99.5 98.9 98.9 99.8 99.8 99.7 99.7 99.8
imagem
Meta 95% | 959, | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95% | 95%

Como se pode concluir um resultante bastante positivo relativamente a meta proposta.

64




Para além desse indicador de qualidade, a eficiéncia de resolucdo de requisi¢des
corretivas, também serve para andlise. Para este ¢ definido uma meta de 60% de capacidade

de resolugdo e os resultados forma os seguintes [51]:

JANEIRO 124 21 86% 0%
FEVEREIRO 104 24 81% 80%
MARCO 108 28 T9% 80%
ABRIL 118 20 80% a0%
MAIO 120 41 ™% 80%
JUNHO 147 38 9% 80%
JULHO 124 3 80% 80%
AGOSTO o8 21 82% 80%
SETEMBRO 108 33 T6% 80%
OUTUBRO 158 x] 8% 80%
NOVEMBRO 183 ] 84% 0%
DEZEMBRO 148 35 81% 80%

Figura 13 Capacidade de resolug¢do das requisigoes corretivas, para uma meta imposta de 60%.

Comprova-se em todos os meses uma eficiéncia muito superior a meta imposta, sendo

por isso um resultado bem positivo [51].

Como reducdo de custo direto em mao de obra e deslocagdes em manutengoes
corretivas e preventivas comparativamente com honorarios médios de empresas de
manuten¢do no mercado, estes servigos ao serem realizados pela equipa de EC (constituida
pela HWMed e por um membro do CHBV, obteve uma redugao de € 355.400, no ano de 2021
[51].

Como sugestdes de melhoria para o ano 2022, foi proposto melhorar o planeamento de
manutengdes preventivas e calibragdes internas e adicionar os equipamentos que perderam a

garantia em 2022 a responsabilidade da equipa de EC [51].

Conclusoes e resultados

Esta tese permitiu a realizacdo de um estudo aprofundado sobre a importancia da
implementa¢do da engenharia clinica numa unidade de cuidados de satde, seja ela um

hospital, um centro de saude, ou um centro de tratamentos.

Todas as unidades de satde tém como seu maior investimento, o parque tecnologico

em que se inserem o0s equipamentos médicos com os quais € possivel a realizagdo dos
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cuidados de saude ao doente. Deste modo, de forma a rentabilizar os investimentos realizados
neste setor, ¢ importante a existéncia de um departamento que os saiba manusear e gerir,
promovendo um sistema de cuidados de satde sustentavel, a nivel financeiro e com a melhor
qualidade possivel. Nao s6 a area de atuagao da EC se insere na gestdo de equipamentos
médicos como na melhoria de processos como a inventariagdo e rastreabilidade dos
equipamentos, promove uma equipa de profissionais formada e atualizada em relagdo as
novas tecnologias tem um papel fundamental nos processos de acreditagdao, na analise de
viabilidade de contratos e na criacdo de procedimentos como planos de contingéncia,

prevendo possiveis falhas.

Como forma de fomentar toda a informacao acerca deste tema, foi realizado um estudo
de caso que permitiu levar todo o suporte teérico a uma realidade pratica, sendo essa a
implementag¢do da EC por parte da empresa HWMed, no Centro Hospitalar do Baixo Vouga
E. P.E, (CHBV) em Aveiro. Segundo a andlise do relatorio anual realizado pela HWMed,
para o ano de 2021, verificam-se resultados bastante positivos a todo o nivel de gestdo de

equipamentos médicos incluindo a reducao de custos calculada.

Através deste estudo de caso foi possivel verificar as diferengas entre o antes e o pos
implementa¢do da EC no CHBYV, sendo as mais evidentes: a ndo existéncia de uma equipa
interna que pudesse estar presente de um forma fixa em todos os processos que o parque
tecnologico requer, desde a aquisi¢do de um novo equipamento até¢ a sua desativagdo, que
permitisse uma gestdo cuidada e rentivel, baseada em procedimentos documentados e
relativos a normas nacionais e internacionais; a falta de controlo anual sobre o parque
tecnoldgico, pois ndo existia o habito da realizagdo de um relatdrio anual relativo a gestao dos

equipamentos médicos.

Em suma, verifica-se um forte impacto causado pela chegada da EC ao CHBV na
qualidade do atendimento e seguranca dos doentes que esta proporciona. Ao fornecer um
suporte técnico especializado na gestdo de equipamentos médicos esta tem um papel na
redugdo de falhas, na otimizacdo de processos € minimizag¢ao de riscos. O resultado disso ¢
um atendimento mais eficiente, uma reducdo de custos associada a gestdo de tecnologias
médicas e um aumento da confiabilidade relacionada aos equipamentos no tratamento e
diagnostico dos doentes no CHBV. Investir na EC ¢ investir numa melhoria continua e na

seguranca dos servigos de cuidados de satde.
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Al. Organograma sobre a divisao da estrutura do CHBV.
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A2. Processo de Aquisicao executado pelo CHBYV.
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A.Ficha de registo de equipamento- tabela criada com

base num documento da HWMed

Equipamento Nome do equipamento
Modelo Modelo definido pelo fabricante
Fabricante Nome da empresa

Numero de Série

Numero de série definido pelo fabricante

Patrimonio

Numero de patrimoénio (inventario)

Cadigo de identificacio

Codigo de identificacdo

Servico Setor onde o equipamento esta
Situacio Alugado; Emprestado; Contra consumo etc.
Fornecedor Nome da empresa que vendeu o equipamento
Preventivas/Ano Numero de preventivas recomendadas por ano
Numero de registo de licenga para comercializacdo da
Registo INFARMED
INFARMED
Data de Aquisicao Data de compra do equipamento
Valor da Aquisicao Valor pago pelo equipamento

Numero da fatura

Numero da nota fiscal de venda ou comodato

Vencimento da Garantia

Data-limite da garantia

Data da Fabricacao

Data de fabricacao do equipamento

Data de Instalacao

Data de instalagdo do equipamento

Informacgoes Informagdes relevantes como poténcia, tensdo, etc.
complementares

Relaciio de Itens que acompanham o equipamento como sondas,
material/Acessorios

sensores, etc.
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B. Fluxograma de Manutencao Preventiva, Calibracao

Seguranca Elétrica praticado pela HWMed.

Fluxograma de Manutenc¢ido Preventiva (MP),
Calibracao e Seguranca Elétrica (SE)

Com base no cronograma de MP/calibrag&o/SE definidas no sistema:
- Identificar o equipamento cuja MP/calibrag&o deve ser realizada.

v
- senics |

Disponibilizar o equipamento para a realizagédo da MP/calibragdo/SE.

0 equipamento
tem contrato de
MP?

I P callracic/ e
- serd interna?
1.Encaminhar o equipamento para o
fornecedor OU agendar a vinda do

mesmo ao Servico em causa, para

realizar a MP/calibrag&o/SE no local; Y-

2.Caso seja necessdrio pegas, 1.Executar MP/calibragdo/SE de acordo com o
aquando da MP/calibragdo/SE, e o procedimento técnico apropriado, preenchendo os
mesmo ndo esteja previsto ao abrigo requisitos e pardmetros previstos.

do contrato de manutengdo, solicitar 2. Emitir relatério de manutengéo do equipamento.

orgamento ao fornecedor para
aprovagao pelo GEC;

EMPRESA EXTERNA

. Realizar MP/calibrag&o/SE ao
abrigo do contrato de
manutengao; Sim
2.Colocar etiqueta de MP.

v

Aprovar relatério de Nio
manutengao.

Necessdrio
ajuste do
equipamento?

0 equipamento
esta em
garantia?

E possivel ser
ajustado pelo
GEC?

1.Solicitar orgamento a fornecedor externo;
2. Aprovar do orgamento; Enviar para SGM
para elaboragéo de nota de encomenda;

3. Aguardar fornecimento.

Necessita de
peca?

Realizar os ajustes e a MP/calibragdo/SE
conforme procedimento técnico. -

|

1. Emitir e aprovar relatério de manutengéo;
2.Colocar etiqueta de MP.

1. Introduzir relatério de MP no GHAF
» 2.Encerrar requisicéo; m

3. Devolver Equipamento ao Servigo




C. Certificado de calibracio realizado pela HWMed:

H mM E Dm Certificado de Calibracao
Ne 7

Especialistas em Manutenc3o de Equipamentos Médicas

1- Dados do Contratante

Nome: Bloco Operatério - Aveiro

2- Instrumento/Equipamento Calibrado

Tipo: BISTURI Modelo: ME402MAXIUM
ELETROCIRURGICO Patriménio: 55631

Numero de Série: ME40210603123920

Fabricante: KLS

3- Condicoes Ambientais
Temperatura: 21 = 0,5 °C Umidade Relativa do Ar: 625+ 5%

4- Padroes Utilizados

ANALISADOR DE ELETROBISTURI
Certificado: 094-21-0259 Numero de Série: 4718036
Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Validade: 02/12/2022
Orgao Calibrador:  SLT - Fluke

5- Procedimentos de Calibracao
Calibrac&o Bisturi Eletrénico

6- Informacdées Complementares
¢ A incerteza expandida de medicdo relatada é declarada como incerteza padrdo da medicdo
multiplicada pelo fator de abrangéncia k, que para uma distribuicdo t-Student corresponde & uma
probabilidade de 95%.
* Na(s) tabela(s) (Corte, Coagulacdo) o valor da média das medidas foi corrigido levando em
consideragao o erro sistematico do padrao.
+ Na(s) tabela(s) (Corte, Coagulagao) as medidas foram realizadas no padréo

7- Resultados

Corte

Valor de uma Divisao: 1 Watts

Faixa de Uso: 1 a 320 Watts

Capacidade: 1 a 320 Watts

Valor nominal/ Média Valores Tendéncia Incerteza Expandida K
referéncia (Watts) Medidos (Watts) {Watts) (Watts)

50 47,4 -2,6 0.6 1,96
100 93,6 -6,4 0,6 1,96
150 141 -9 1 1,96
200 193 -7 2 2,36
250 246 -4 1 1,96
320 320 0 1 1,96

HWMEDH Certificado de Calibracao

Ne 7
em Manutencio de Médicos
Coagulagao
Valor de uma Divisao: 1 Watts
Faixa de Uso: 1 a 250 Watts
Capacidade: 1 a 250 Watts
Valor nominal/ Média Valores Tendéncia Incerteza Expandida K
referéncia (Watts) didos (Watts) {Watts) (Watts)
15 15,1 0,1 0,6 1,96
30 31,2 1,2 0,6 1,96
60 60,7 0,7 0.6 1,96
90 88,7 -1,3 0,6 1,96
120 119 -1 1 1,96
150 147 -3 1 1,96
200 201 1 1 1,96
250 254 4 1 1,96
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8- Aceitacao

Critério de Aceitacao de Corte

Erro Maximo :

10 %

Valgr r!uminalf Err_n_méximu |Tendénci?| + |Incerteza Resultado
referéncia (Watts) permitido (Watts) Expandida| (Watts)
50 5,0 3,2 IApr d
100 10,0 7,0 IApr d
150 15 10 Apr d
200 20 9 Apr d
250 25 5 Apr d
320 32 1 Aprovad
Critério de Aceitacao de Coagulacao
Erro Méximo : 10 %
Valgr r!umlnall Err.n’méxlmo |Tendénci§| + |Incerteza Resultado
referéncia (Watts) permitido (Watts) Expandida| (Watts)

15 1,5 0,7 IAprovado
30 3,0 1,8 |Aprovado|
60 6,0 1,3 IAprovado]
90 9,0 1,9 |Aprovado|
120 12 2 |Aprovado|
150 15 4 lAprovado)
200 20 2 [Aprovad
250 25 5 lAprovado]
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D. Fluxograma de Manutencao Corretiva praticado pela

HWMed

Fluxograma de Manutencgao Corretiva (MC)

«

Fazer requisi¢do de servigo.

]

Recebe requisigéo e abre ordem

de servico no sistema GHAF. Sim Higienizagdo, intervengao,

testes e atualizagdo no
sistema GHAF.

Existe
avaria?

Intervengéo
no servigo?

Orientagdo ao servico e
atualizagdo da requisigédo
no sistema GHAF.

Recolha/envio do equipamento para o GEC. +

“

1. Verificar histérico do equipamento;
2.Higienizagdo e andlise do equipamento.

Existe
avaria?

E possivel

Equipamento E,:“stted ajuste pela
em garantia? contrata de equipa
manutengdo?

interna?

Necessita
de pegas?

1.Encaminha equipamento para fornecedor;
2.Se aplicavel, recebe orgamento externo e
introduz no GHAF para aprovagao.

v

|__EMPRESAEXTERNA BT, ...

Realizar servigo de MC Realizar servigo de MC stock?

‘.

1.Receber
equipamento reparado; “

2.Realizar testes 1. Solicitar orgamento a fornecedor
funcionais e inspegédo externo;
final. “ 2. Aprovagéo do orgamento;
| Encerrar requisigdo no 3.Envio para SGM para elaboragédo
GHAF e devolver de nota de encomenda;
equipamento ao servigo 4. Aguardar fornecimento.
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