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RESUMO

A éarea da saude passou por inumeras transformacgdes ao longo dos séculos, as
quais culminaram atualmente em um cenério de constantes inovacdes
tecnoldgicas, altos niveis de complexidade dos equipamentos e preocupacao
com a gestdo aplicada nesse segmento, haja vista os altos investimentos e
recursos que demandam, bem como a necessidade de garantir seguranca ao
paciente. Para que seja validado que ha qualidade nos servigcos prestados, no
gue versa sobre as Unidades de Engenharia Clinica (UEC), a unidade precisa,
no ambito nacional, ser acreditada pela Organizacdo Nacional de Acreditacéo
(ONA). Para atingir esta qualidade dos servigos, 0 uso de ferramentas de gestao
é de extrema importancia, tendo em vista as informag6es disponibilizadas por
elas e das estratégias de planejamento, organizacdo, controle e avaliacdo que
dispde. Diante do exposto, este trabalho buscou o desenvolvimento de uma
proposta contendo ferramentas da gestdo de qualidade (PDCA, fluxograma,
5W3H, etc.), que contemplem os requisitos de acreditacao nivel 1 contidos no
Manual de Acreditacdo de Servicos de Saude (MASS), no que diz respeito a
gestdo de equipamentos e tecnologias médico-hospitalar. Para tanto, foi
realizada uma pesquisa na literatura de casos em que tais técnicas foram
utilizadas em ambientes hospitalares, com foco nas aplicacbes no setor de
engenharia clinica. Com base nos trabalhos coletados, foi exposta uma
sequéncia de etapas a serem desenvolvidas no setor de EC, utilizando
ferramentas com o objetivo suprir questdes trazidas pelos itens do MASS. Por
fim, foi sugerido que esse modelo apresentado, por ser de carater teorico,
pudesse ser desenvolvido em trabalhos futuros de modo pratico, com o objetivo

de averiguar sua real efetividade.

Palavras-chaves: Engenharia clinica. Acreditacdo Hospitalar. Ferramentas de
gestédo. Servicos em Saude, Qualidade.



AZEVEDO, Matheus Oliveira. Quality management tools use as a clinical
engineering guiding proposal for hospital accreditation. Graduation Work,
Bachelor of Biomedical Engineering, Federal University of Rio Grande do Norte,
56p, 2019.

ABSTRACT

The healthcare was progressed numerous transformations over the centuries,
which have been culminating to in a constant technological innovations scenario,
equipment complexity high levels and management concern in this segment,
because of high investments and resources requested also the need to ensure
patient safety. So that it to be validated in national quality services scope,
regarding Clinical Engineering Units (UEC), the unit needs to be accredited by
the National Accreditation Organization (ONA). The management tools use is
extremely important to achieve this quality, given the information provided and
the planning, organization, control and evaluation strategies available to them.
So, this study had as main target to develop a quality management tools proposal
(PDCA, 5W3H etc.) with Healthcare Accreditation Manual's (MASS) level 1
accreditation requirements, regarding medical-hospital equipment and
technologies management. Therefore, it has been searched hospital
environments cases which such techniques were used, focusing on clinical
engineering applications. Based on the collected studies, it has been exposed a
CE steps sequence to be developed using tools for supplying issues raised by
the MASS items. Finally, it was suggested that this theoretical model could be
developed in a practical way in order to verify its real effectiveness in future

works.

Keywords: Biomedical Engineering. Hospital Accreditation. Management Tools.
Healthcare. Quality.



1. INTRODUCAO

A evolucédo da humanidade, com aumento na longevidade, ganho de
qualidade de vida, bem-estar, erradicacdo e cura de doencas, esta
relacionada diretamente a progressiva melhoria no campo tecnolégico da
saude. Gracas a aplicacdo dos conhecimentos cientificos na criacdo de
equipamentos medico-hospitalares (EMH), foi possivel o surgimento de
maquinas de ressonancia magnética, raio-x, ultrassom, bem como de

membros artificiais e aparelhos de suporte a vida (DEL SOLAR, 2017).

De acordo com Del Solar (2017), a implementacdo dessas novas
ferramentas cientificas na medicina também teve relevante papel na
expansdo e descoberta de novos exames, medicamentos e técnicas
médicas. Todo esse progresso trouxe consigo uma nova percepcdo da
salde, cujas maquinas assumiram maior destaque nos diversos ramos da
medicina.  Entretanto, também se aumentava o nivel de
complexidade, sobretudo do maquinario envolvido, resultando na
necessidade de manutencfes adequadas e do manejo por profissionais

qualificados.

Além dos avancos tecnoldgicos no campo da pesquisa, exames e
EMH ao redor do mundo, no caso particular do Brasil, houve também um
desenvolvimento das politicas publicas volta a salude, sobretudo em virtude
de mudancas legais. Primordialmente, a Constituicdo Federal Brasileira de
1988 trouxe em seu texto a saude como um direito de todos e atribuiu ao
Estado a responsabilidade por sua aplicacdo. Essas alteracdes possibilitaram
maior amparo social aos cidadaos, porém acarretaram desafios a gestdo e a
efetividade desse direito, j& que pleiteia prote¢do a um grande contingente de

pessoas em um pais de dimensdes continentais (SANTOS et al., 2017).

Como resposta a demanda de um profissional capacitado para laborar
nesse ambiente de constante inovacdo e desafios, surge a Engenharia
Clinica (EC), que adequa 0s processos tipicos da engenharia as unidades de
cuidado a saude. Nesse contexto, o engenheiro clinico é o responsavel por
fornecer solugbes gerenciais e tecnologicas aos hospitais e clinicas, assim
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como analisar, projetar e administrar 0s riscos inerentes aos EMH,
controlando seus acessérios e manutencdes, e prestar auxilio técnico
especializado interdisciplinar aos demais profissionais do ambiente hospitalar
(MEDEIROS, 2017).

Para auxiliar o desempenho de suas funcbes, € essencial ao
engenheiro clinico o uso de ferramentas de gestédo, tendo em vista suas
contribuicbes administrativas e operacionais. Entre as atribuicbes do
engenheiro clinico, podemos destacar: determinar o melhor alocamento de
recursos, mensurar prazos de manutencdes, monitorar a execugdo de
tarefas, avaliar os processos internos e externos, alinhar as atividades do
setor ao objetivo da instituicdo, identificar erros e falhas no fluxo processual
e elaborar um planejamento eficiente para a unidade estudada (SANTOS,
2017).

Por outro lado, a ma-adocédo desses recursos ou a auséncia desses
mecanismos na Unidade de Engenharia Clinica (UEC) pode implicar na
perda de capital, insuficiéncia de insumos, o fechamento de setores por
caréncia na manutencdo de maquinas e a interrupcédo de exames realizados

no hospital.

Diante desse cenario, pelas particularidades da area da saude e
impacto direto na vida dos usuarios de seus servi¢cos, a qualidade nesse
setor tem indiscutivel importancia. A acreditacdo hospitalar € um dos
métodos de averiguacdo e comprovacdo, mediante conformidade com
padrdes e requisitos pré-definidos, da qualidade e seguranca da assisténcia
no setor de Saude (EBSERH, 2019).

No Brasil, a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) é a
responsavel pela emissao dessa certificacdo, porém a metodologia da ONA,
gracas a auséncia do carater prescritivo em sua avaliacdo, ndo apresenta
recomendac¢fes quanto as ferramentas, técnicas ou processos a serem
seguidas pelas Unidades Prestadoras de Servigo de Saude (UPSS) para sua
submissédo. Periodicamente € publicada um manual que norteia as avaliaces
da organizagdo (ONA, 2019).
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A partir desta perspectiva, este trabalho tem por objetivo a elaboracao
de um conjunto de ferramentas da gestao de qualidade a serem aplicadas
em uma UEC, de modo que sejam atendidos os requisitos contidos no
Manual de Acreditacdo de Servicos de Saude da ONA necessarios para a
unidade ser acreditada (nivel 1). Para tanto, foi realizado um levantamento
bibliografico sobre trabalhos e artigos que aplicaram tais recursos de gestao
em UECs ou é&reas afins, os quais serviram de suporte para atestar sua

aplicabilidade nesse setor.
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2. OBJETIVOS

2.1GERAL

Apresentar ferramentas da gestado de qualidade para atender os requisitos
de acreditacdo nivel 1 contidos no Manual de Acreditacdo de Servigos de
Saude (MASS), no que diz respeito a gestao de equipamentos e tecnologias

médico-hospitalar.

2.2ESPECIFICO

I. Compreender o modelo e as dimensdes de acreditacdo conceituados pela
ONA;

[I. Pesquisar por ferramentas utilizadas na EC relacionadas a gestdo de

gualidade;

lll. Relacionar o uso dessas ferramentas como forma de atingir os requisitos

de acreditagéo.

IV. Sugerir uma sequéncia de etapas de aplicacdo das ferramentas de
gestao, de forma a fazer com que o setor oriente-se as especificacdes da
ONA.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA
3.1 EXPANSAO DA SAUDE NO MUNDO E NO BRASIL
3.1.1 Saude no mundo

O entendimento acerca do que é saude, assim como das doencas, passou
por diversas transformacdes ao longo dos séculos. Muito ligada a conjuntura
social, filosofica e, sobretudo, a religido dominante do recorte cronolégico da
sociedade em questado, a saude j& foi considerada como uma dadiva destina ao
puros, em contraponto que a doenca representava uma consequéncia a nao
obediéncia de dogmas impostos (SCLIAR, 2007).

Atualmente, a Constituicdo da Organizacdo Mundial de Saude entende
que saude € um estado, o qual contempla o pleno bem-estar fisico, social e
mental, alcancado com o somatério de acdes individuais e coletivas, além do
compartilhamento dos conhecimentos médicos e afins entre os povos. Essa
visdo moderna é fruto da insercdo de ideias inovadoras a época, a Visao

cientifica e tecnologias na saude.

De acordo com Scliar (2007), inicialmente, as postulacées de Hipdcrates,
as quais desmistificavam a saude, abordando-a com um equilibrio do que ele
chamava de fluidos corporais por meio de analise empirica, serviram de
arcabouco para a concepcao ocidental sobre esse tema. Ja no século XIX, a
evolucdo da mecanica aplicada a saude, por meio do microscopio de Louis
Pasteur, trazia ao mundo a descoberta de microorganismo causadores de
doencas, estruturas celulares, a origem de enfermidades e a possibilidade de
desenvolver praticas preventivas. Essas melhorias alteraram também a dinamica
nos hospitais e casas de abrigo para enfermos, que passaram de ambientes
destinados aos cuidados finais do paciente, com altissima taxa de mortalidade,
para espacos de ampliagcdo do conhecimento medico e melhores tratamentos de

cura.

Para Del Solar (2017), a inser¢cdo dessas tecnologias mudou
irreversivelmente o modo como a humanidade encara a saude e os cuidados
com essa, ja que ndo s6 ampliou consideravelmente a expectativa de vida, mas

também intensificou os tratamentos, o diagnostico, a assisténcia médica, os
17



processos cirdrgicos e todos as atividades hospitalares. Ao incrementar o setor
com novas maquinas, cada vez mais complexas e elaboradas, aumentou, por
sua vez, os cuidados com o0 manuseio, controle e manutencgao, a fim de reduzir

0S riscos inerentes aos EMH.

Esse constante desenvolvimento gera ainda a necessidade de gestao do
complexo tecnoldgico criado nas clinicas e hospitais, de modo a promover a
qualidade nesses ambientes, o que inclui a elaboracdo de estratégias de
avaliacao do servico prestado em conjunto com dados que fornecam suporte a
essa analise. Dessa forma, somam-se as demandas atuais da saude, a
promocdo do conhecimento operacional dos equipamentos e a aplicacado de
técnicas eficientes de gestéo.

3.1.2 Saude no Brasil

Nos ultimos anos, a saude no Brasil passou por grandes transformacoes,
sobretudo com a promulgacéao da Constituicdo Federal de 1988, a qual elenca a
saude como um direito social no art. 6° e tras, no art. 196 e 197, especificamente

que:

“A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocgdo, protecdo e recuperacdo. Sdo de relevancia
publica as a¢bes e servicos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado. ” (BRASIL, 1988).

Em virtude dessas afirmativas, o Estado passou a atuar como principal
agente na promoc¢ao a saude em seus diferentes niveis: atencdo basica, média
complexidade e alta complexidade (PARANA, 2014). Sendo assim, o SUS,
segundo Paim (2011), formulado na 82 Conferéncia Nacional de Saude em 1986,
desmembrou-se na rede publica e privada de atendimento de diferentes formas,
com fundamentos e diretrizes pautados na universalidade do sistema, de modo
a expandir a cobertura de acesso a saude nacionalmente, e ficou incubido pelas
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praticas de prevencao - como por exemplo o programa nacional de vacinacao -,

regulacéo, vigilancia e controle de vetores.

A gestdo aplicada ao SUS foi descentralizada entre os entes da
administracdo direta (Unido, Estado, Municipio e Distrito Federal), porém de
modo participativo, cujos compromissos sdo assumidos de forma mutua (PAIM,
2011).

Ainda conforme Paim (2011), essa ampla rede de saude espalhada por
todo o territério nacional, promoveu avangos sociais significativos a populacgéo,
em especial a carente, contando em 2010 com mais de 40 mil postos de saude,
16 mil unidades de servigco de apoio diagndstico e terapéutico, além de 6384
hospitais, nas mais variadas modalidades de tratamento, exames e
especialidades. Entretanto, ndo s6 houve aumento nos espacos destinados aos

cuidados com a saude, como também o parque tecnoldgico cresceu.

Também em 2010, o pais contava, apenas na parte de imaginologia, com
15.861 aparelhos de raio-x, 8.966 aparelhos de ultrassom, 1.753 mamégrafos,
1.268 aparelhos de tomografia computadorizada e 409 maquinas de ressonancia
maquinas. Apesar de todo esse quantitativo, ainda ndo € o suficiente para
atender a demanda populacional, jA que grande parte se concentra na rede
privada (69,1% dos hospitais s&o da iniciativa privada), o que torna ainda mais
desafiador o trabalho da gestdo nas unidades publicas de saude, sobretudo nas
de alta complexidade (PAIM, 2011).

3.2 ENGENHARIA CLINICA

Iniciada nos Estados Unidos, nos anos de 1960, com o objetivo de inserir
engenheiros nos hospitais para dar o suporte necessario as novas tecnologias
voltadas a saude e diminuir 0s riscos que esses eguipamentos geravam aos
pacientes, a engenharia clinica surgiu como uma subarea da engenharia

biomédica, preocupada com a manutencdo de EMH (TERRA et al., 2014).

A preocupacgao dos americanos com a seguranga dos pacientes se dava
em virtude do alto indice de mortes por choques elétricos nos equipamentos
médicos, levando o Governo a editar leis de prote¢cdo ao paciente que exigiam

dos fabricantes a comprovacéo da eficiéncia e seguranca desses EHM. Além
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disso, nos anos subsequentes, gracas ao crescimento das inovacfes nas
maquinas hospitalares, o custo da salde apresentou ampla majoracgéo,
sobretudo em decorréncia da aquisicdo e manutencdo dos EMH, e a demanda
por profissionais que diminuissem o custo desse processo também aumentou
(SUASSUNA, 2017, apud BRONZINO, 2004).

Ja na década de 90, ainda conforme Suassuna (2017), foi fundada a
American College of Clinical Engineering (ACCE), objetivada em definir
competéncias, adotar padrdes de boas préatica e representar os interesses dos
engenheiros clinicos. A ACCE define o engenheiro clinico como o “profissional
gue aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e praticas gerenciais
as tecnologias de saude, para proporcionar uma melhoria nos cuidados

dispensados ao paciente”.

Dessa forma, para desenvolver plenamente suas competéncias, o
profissional deve atuar de forma interdisciplinar e interagir com os diversos
setores, que direta ou indiretamente agem nos processos do hospital, conforme
consta na figura 1 (DYRO, 2004).

FIGURA 1 - Rede de profissionais aos quais o engenheiro clinico se

relaciona
Priticas
Exigpénacias _____re-::h = Solictagoes medices
técrnicas e confiangs Eficién T
'\-'-I-"-' o Operacan “},,.f“ff

Demais profissionais
da area de saide

Seguranca e aceitabilidade
dat praticas méaicas

ENGENHARIA
CLINICA

Fonte: (ANVISA, 2002)
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A par dessa rede de inter-relacdes e diante do contexto atual de atuacao
do engenheiro clinico, Dyro (2004) levanta, resumidamente, as principais
funcdes desse profissional, que consistem no gerenciamento e avaliagdo das
tecnologias e seus riscos; na elaboracdo e gestdo de projetos; na garantia da
qualidade do servi¢o prestado; e no treinamento da equipe profissional. Sendo

assim, é usual que esse engenheiro esteja envolvido nas seguintes atividades:

1. Estabelecimentos de metas e projetos a nivel departamental, com
o papel ativo da lideranca do engenheiro clinico chefe do setor;

2. Selecéao e treinamento do corpo profissional da instituicdo, voltado
a correta pratica profissional junto aos EMH;

3. Avaliagédo e direcionamento dos incidentes envolvendo mal-uso
dos EMH,;

4. Aconselhamento da equipe administrativa sobre a compra de
novos equipamentos, bem como do correto descarte quando
ultrapassado ou sucateado;

5. Desenvolvimento, aplicacdo e gerenciamento dos EHM.

No Brasil, em disparidade com a comunidade internacional, apenas na
década de 90 que se comecou a formar profissionais capacitados nas
universidades federais e estaduais, consolidou-se o mestrado e doutorado em
engenharia biomédica, iniciou-se o debate e a publicacéo de livros cuja temética
era a engenharia clinica, e se aprovou normas técnicas e reguladoras sobre a

seguranca de dispositivos eletroeletronicos (TERRA et al., 2017).

Entre as normas publicadas, a Resolugcéao da Diretoria Colegiada (RDC)
02 de 2010, desenvolvida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tem importante relevancia pois aborda o gerenciamento de
tecnologias voltadas a saude nos hospitais e clinicas e trata nos art. 2° e 6° de

atividades que estéo relacionadas diretamente com o engenheiro clinico.

Segundo a regulamentacdo supracitada, ha critérios minimos que o
estabelecimento de saude deve seguir na gestdo das tecnologias para garantir,
entre outros fatores, a qualidade, eficacia, efetividade, bem como o
desempenho, do servigo prestado, da entrada até a desativacdo dos EMH,

incluindo o planejamento dos insumos e humano, com a capacitagdo dos
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profissionais. A resolucéo ainda deixa clara a necessidade de um profissional de

formacao superior para o planejamento (DEL SOLAR, 2017).

Além disso, mais especificamente quanto a qualidade do servigo prestado
pelas UPSS, no que diz respeitos as suas atribui¢cdes, tem-se como instituicdo
certificadora a Organizacao Nacional de Acreditacdo (ONA), cuja relevancia sera

explanada a seguir.
3.3. QUALIDADE NOS SERVICOS E SUA GESTAO

A concepcao da qualidade aplicada a 6tica do mercado sofreu constantes
alteracdes ao longo da historia. Analisado o cenario pré-revolucao industrial, no
qual a qualidade do produto estava relacionada a repercussao que ele tinha entre
os clientes e ao prestigio dado ao produtor, haja vista que o contato cliente-
fabricante se dava diretamente, o contraponto com a revolugdo industrial, a qual
guebra essa interacdo antes existente, ja denota essas mudancas de percepcao
da qualidade. A partir da revolucao, o foco era a uniformizacdo dos processos
produtivos, de modo que houvesse padronizacdo nas mercadorias e reducao
nas préticas que geravam defeitos as pecas (ALBERTO; PEDROSA, 2017).

Ainda conforme Alberto e Pedrosa (2017), com a vinda das guerras
mundiais, a uniformizacdo dos processos passa por mudancas, sendo na
primeira a atencao voltada as tarefas desenvolvidas em cada processo industrial,
com conferéncia individual de cada produto, e na segunda a adocao de controles
estatisticos de qualidade do produto mensurando-a por amostragem, ja que
demandava menos tempo conferir os defeitos de um grupo. A evolucdo seguiu
até o ponto de as falhas serem previsiveis e eliminadas antes da confeccao do

produto.

Atualmente a concepcao da qualidade e mais especificamente sua gestao
extrapolou o meio restrito da elaboracdo e comercializacdo de produtos, e
passou a ser analisada de uma forma sistémica, no qual todos os envolvidos
fazem parte da analise da qualidade do servi¢co ou produto. Essa perspectiva se
da em virtude de a percepcéo da qualidade variar de acordo com o grupo, o setor
observado, tendo em vista que suas demandas e expectativas também sé&o
variadas (MACHADO, 2012).
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A gestdo da qualidade, sendo assim, busca estar relacionada com os
principios da melhoria continua, do foco no cliente e da visdo sistémica de
processos. Essas perspectivas demandam, por sua vez, o encadeamento das
decisbes baseadas em fatos; o comprometimento da equipe e dos colaboradores
em seguir aquilo que foi planejado, almejando o cumprimento das metas; a
lideranca; e a visdo sistémica dos processos e tarefas desempenhadas
(CARPINETTI, 2010).

Analisando o elencado por Carpinetti (2010), a melhoria continua consiste
em uma abordagem constante e ciclica de melhoria nos processos, com o
objetivo de promover ganhos no desempenho. Preocupa-se na avaliagdo e
observacéo dos resultados e analise das causas raiz de um problema. Ja o foco
no cliente diz respeito ao mapeamento dos requisitos esperados pelo cliente,
gue direta ou indiretamente participa das etapas de producéo, o que da origem
aos stakeholders (cliente, funcionarios, acionistas, agéncias reguladoras, entre

outros), bem como o seu grau de satisfagdo com o servigo ou produto fornecido.

Além disso, ainda segundo Carpinetti (2010), a visdo sistémica, como o
préprio nome sugere, traz a gestdo da qualidade uma abordagem de processos
que se orienta a totalidade do macroprocesso abordando-o como um sistema
complexo, no qual é analisado cada etapa do fluxo produtivo e suas inter-

relacoes.

Para que seja feita uma ponderacao objetiva, coesa e real da qualidade
do servico prestado, o uso de ferramentas de qualidade e técnicas gerenciais
adequadas, em conjunto com indicadores, capazes de mensurar e fornecer aos
tomadores de decisdo o conhecimento necessario para orientar o processo ao

melhor desempenho, torna-se indispensavel. (CARPINETTI, 2010)

Para tanto, de modo inicial, € comum da metodologia do mapeamento dos
macroprocessos, que consiste na identificacdo clara, estruturada e sequencial
de todos os processos, compreendendo-0s em grupos de tarefas, associados a

UEC em questéo, inerentes a UEC e setor correlacionados (EBSERH, 2015).

De acordo com Manual da qualidade do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (EBSERH, 2015), esse procedimento
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fornece uma visdo geral de todas as atividades desenvolvidas pelo setor. Além
disso, a interligagdo das varias tarefas possibilita ao gestor o estabelecimento de
objetivos, tracar metas e identificar possiveis gargalos. Entre outros beneficios

do mapeamento dos processos estao:
1. Reducdao de atividades repetitivas que podem ser simplificadas;

2. Compreensdo de todos o0s colaboradores dos papéis
desempenhados no hospital, desde a base operacional até os

dirigentes;

3. Incluir procedimento relevantes para analise e controle dos

processos antes inexistentes;

4. Servir de base para a coleta de informacdes indispenséaveis para o

desenvolvimento de outras ferramentas de gestdo no setor.

As ferramentas da gestdo de qualidade séo diversas e variam quanto ao
grau de complexidade e o nivel de abrangéncia no sistema que atendem. Por
exemplo, um fluxograma - ferramenta grafica de encadeamento logico e
progressivo de acdes, que mapeia as mais variadas etapas dos processos com
auxilio de figuras geométricas e tracados configurando um fluxo técnico da
atividade -, conforme demonstrado na figura 2, é um recurso simples em
comparacdo com outras ferramentas, mas que por vezes permite a

implementacéo de ferramentas mais complexas (EBSERH, 2015).
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Figura 2 - Fluxograma da abertura de um chamado na UEC do Hospital
Universitario Onofre Lopes
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Fonte: desenvolvido por Contreras (2015) e adaptado por Fernandes
(2017)

Além do fluxograma, vérias outras ferramentas podem ser utilizadas, a
depender da necessidade e objetivos do gestor, como: folhas de verificacao,
PDCA, 5S, LEAN, diagrama de causa e efeito (escama de peixe), grafico de

pareto ou gréafico ABC, histogramas, entre outros (EBSERH, 2015).

A qualidade na prestacdo de servicos e producdo se tornou uma
preocupacao constante nas empresas e, para tanto, instituicbes comecaram a
elaborar normas de gestdo que garantem, por meio do cumprimento de
requisitos e etapas, a otimizagdo dos processos, agilidade no fornecimento da
satisfacdo do cliente, assim como a verificacédo de tarefas, de modo a corrigi-las
em caso de ineficiéncia. Entre essas organizacdes, uma das mais aplicadas e
reconhecida internacionalmente, esta a International Organization for
Standardization (ISO) (Templum, 2019).
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A I1SO é uma organizacdo com sede em Genebra, Suica, fundada em
1946, que tem como principais hormas para a gestao da qualidade a familia ISO
9000. Dentre estas normas, uma que assume maior destaque € a ISO 9001. Nela
sdo encontrados 0S requisitos necessarios para uma empresa ser certificada
com o selo de ISO 9001, o que garante que a empresa busca a satisfacdo do
cliente, possui métodos eficientes de gestdo, padronizagdo de processos, entre
outros beneficios (BSI, 2019).

A éarea da saude, em virtude da preocupacdo com 0 bem-estar e
seguranca do paciente, necessita naturalmente da verificacdo da qualidade
prestada em seus servicos. Isso se da primeiramente pelo tratamento
empregado ou o alto nivel de complexidade do maquinario envolvido, se mal
administrados, resultarem em riscos de vida e a integridade do cliente. Além
disso, o custo para o desenvolvimento de exames e tratamentos tendem a ser
elevados, gracas ao emprego de modernas tecnologias, o que implica em
eficiente controle dos insumos e seus processos (ALBERTO; PEDROSA, 2017).

3.3.1 Ferramentas de Gestao

As ferramentas encontradas na pesquisa bibliografica que compéem a
proposta de alinhamento da UEC a acreditacdo hospitalar sao:

1. Fluxogramas;

2. Folhas de verificacdo;

3. PDCA;

4. 5W3H,;

5. Balance Scorecard;

6. Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)

Além dessas ferramentas, foi identificada a necessidade do uso de outros
instrumentos que n&do necessariamente sao considerados ferramentas da gestédo
da qualidade, mas que possibilitam uma proposta que venha a contemplar todos

0s requisitos contidos no manual. Além disso, sao ferramentas viaveis e baratas
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frente ao uso de grandes softwares voltados a EC. Sao eles: os procedimentos
operacionais padrao (POP’s), grafico dente de serra para controle patrimonial, e

os aplicativos de escritério de planilhas e banco de dados.

Os POP’s sao documentos desenvolvidos para padronizar uma
determinada atividade. Sua elaboracdo se da por meio de etapas, as quais
devem ser seguidas rigorosamente para que todos os colaboradores que vierem
a desempenhar tal procedimento o faca de forma correta e cheguem aos
objetivos esperados. Caracterizam-se por agrupam as boas praticas referentes
ao processo em questdo e sdo variados quanto ao nivel de detalhamento das
etapas descritas (GUERRERO, 2008).

De forma a exemplificar um procedimento operacional padrao aplicado a
EC, as figuras 3 e 4 apresentam a capa de um POP, desenvolvido como trabalho
de conclusdo de curso, bem como seu objetivo, materiais e testes a serem
realizados, para orientar as atividades de manutencdo preventiva de
incubadoras FANEM VISION 2286 do Hospital de Clinicas de Uberlandia.

Figura 3 - Capa de apresentacédo do POP, contendo titulo, elaborador, data,
versao e periodicidade do procedimento
I

Lie Hospital de Clinicas PROCEDIMENTO OPERACIONAL

BLY) De Uberlandia PADRAO
Titulo: Protocolo de Elaborado por: | Data-
. . Ellyesanya Silva Coutinho | 12/09/2018
Manutengao Preventiva Vereaor 10 Data:
ersdo: 1.
Incubadora FANEM 12/09/2018
VISION ADVANCED

Periodicidade: 365 dias

2286

Fonte: (COUTINHO, 2019).
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Figura 4 - Objetivo, material necessario para seu desenvolvimento e inicio da
sequéncia de testes a serem executados

1. OBJETIVO
Este documento tem como objetivo orientar o profissional da
Bioengenharia na manutengao preventiva anual da incubadora FANEM VISION
ADVANCED 2286, executando as atividades descritas abaixo.

2. INSTRUMENTAL NECESSARIO
+ Chave Philips;
+ Chave de Fenda;
+ Compressa;
» Sabdo Neutro;
« Analisador de Seguranca Elétrica;
+ Pesos Padrao;
+ Agua Destilada;
+ Seringa;
« Thor;
« Abracgadeira Hellermann;
+ Alicate de Corte.

3. SEQUENCIA DE TESTE
3.1 — Teste de Funcionamento Inicial

Antes que as atividades pertinentes & manutencéo preventiva sejam realizadas,
faz-se necessario realizar um teste de funcionamento no equipamento, a fim de
verificar se todos os parametros do equipamento estejam funcionando.

Fonte: (COUTINHO, 2019).

J& o grafico dente de serra é uma ferramenta comumente aplicada no
setor patrimonial e de almoxarifados, jA que sua funcdo consiste no
gerenciamento de estoques. Essa gestdo se da pela exposicdo de um grafico
em serra que leva em consideracdo a quantidade de materiais disponiveis, o
tempo de reposi¢ao de insumos, assim como a saida desses materiais. Dessa
forma, € possivel mensurar quando é necessario fazer uma nova solicitacdo de
produtos de modo a nunca prejudicar os servigos por falta de insumos (UE,

2019). A figura 5 ilustra como esse grafico disponibiliza tais informacgodes.
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Figura 5 - Gréfico dente de serra ilustrando as informacgdes que podem
ser retiradas dele
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Fonte: (UE, 2019).

Por sua vez, os aplicativos de escritorio para o desenvolvimento de
planilhas e banco de dados sdo necessarios como uma alternativa barata e
acessivel para controlar e armazenar informacdes sobre o parque tecnoldgico,
desenvolvimento do grafico de serra, armazenamento de informacdes de gestéo,

além de possibilitar o controle e subsidiar o planejamento de atividades.

Entretanto, é sabido que no mercado atual j4 sdo disponiveis softwares
especificos na area de EC para as atividades que estes aplicativos contemplam,
mas por apresentarem recursos € manuseios diferentes, assim como o objetivo
deste trabalho estar focado no desenvolvimento de uma proposta aplicavel a
qualquer UEC, optou-se por ndo especificar nenhum deles e pautar-se apenas
nas atribuicbes que sdo necessarios para o cumprimento do especificado no
manual da ONA.

3.3.1.1 Fluxograma

Trata-se de uma ferramenta grafica de encadeamento légico e
progressivo de agdes, que mapeia as mais variadas etapas dos processos com
auxilio de figuras geométricas e tracados configurando um fluxo técnico da

atividade. E utilizado para melhor compreenséo de etapas, de modo a identificar
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falhas e possiveis estrangulamentos no fluxo de atividades que pode ser
melhorado (GOMES et al., 2015).

Sua elaboracdo se d4 em uma espécie de circuito, com inicio e fim,
composto por setas e as figuras geométricas utilizadas variam de significado de
acordo com seu formato. Geralmente, circulos séo aplicados para determinar o
inicio e o fim do fluxograma, enquanto que os retadngulos apresentam a descricdo
das etapas e os losangos determinam pontos de intersecdo, cuja resposta

modifica o direcionamento seguinte a ser tomado.

A figura 6 apresenta a ilustracdo de um fluxograma que contém a rotina
de manutencdo corretiva em um estabelecimento de assisténcia a saude,
desenvolvido pelo autor, Correia (2018), com base nos processos desenvolvidos

na Maternidade Escola Januario Cicco.
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Figura 6 - Fluxograma demonstrando a rotina de manutencao corretiva em um

estabelecimento de assisténcia a saude
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Fonte: (CORREIA, 2018).
3.3.1.2 Folha de verificacéo

Também chamada de checklist, € um documento desenvolvido para a
coleta de dados sobre a ocorréncia de um determinado episédio em um periodo
de tempo. Essas informacdes servem como base para a verificagdo e
interpretacédo rapida do atendimento ou ndo de certos critérios (EBSERH, 2015).
E importante ressaltar que as informacées a serem coletadas ja est&o impressas,

ou seja, o entrevistado deve apenas marcar o especificado.
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Esta ferramenta, se bem estruturada, serve como recurso para verificacao

de manutencdes preventivas e corretivas, e em conjunto com POP’s maximizam

0 bom uso de equipamento e a seguranc¢a dos pacientes e dos profissionais, 0

gque agrega bastante na acreditacdo do setor. Para tanto, € importante que 0s

campos de preenchimento sejam desenvolvidos corretamente e contenham data

de verificacdo, usuario responsavel e espacgos para coleta de dados para

identificagdo de possiveis falhas,

(ALBERTO; PEDROSA, 2017).

possibilitando uma agao preventiva

A figura 7 demonstra um checklist da MEJC referente a inspecdo de um

monitor multiparamétrico.

Figura 7 - Exemplo de uma folha de verificacdo utilizada para inspecao

de um monitor multiparamétrico na MEJC.

CHECKLIST DE INSPECAO DE MONITOR
MULTIPARAMETRICO

Fabricante / Marca: Modelo:
Nimero de série: Patrimdnio:
Data de execuciio: Setor:
Item Verificagio Aprovado | Reprovado | Nio se aplica
1 Limpeza
2 Carcaga
3 Pintura
4 Cabo de energia
5 Modulos externos
& Puxadores para desconexiio dos mbddulos
7 Oximetria (SpOz)
8 Pressiio arterial ndio-invasiva
9 Pressiio arterial invasiva
10 Eletrocardwgrama (ECG)
11 Temperatura
12 Capnografia
13 Alarmes sonoro e visual
14 | Dusplay / painel
15 Botdes / teclado
16 Fusiveis
17 Bateria
{ ) Liberado para uso. { ) Nio hberado para uso. { ) Liberado para uso com
observacies.
Ohbservagbes:
. . Data de
Visto do técmco -
entrega
Nome do
Setor de entrega :
= responsavel
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Fonte: (DIOGENES, 2016).
3.3.1.3. PDCA

E uma ferramenta genérica que sintetiza o ciclo de melhoria continua,
nome que também pode ser aplicado a essa ferramenta, subdividida em quatro
fases que nao podem ser transpostas: Plan - planejamento; Do - execucao;
Check - verificacdo; e Act - acdo. Cada uma das etapas corresponde a um
conjunto de atividades que devem ser feitas para o avanco a etapa subsequente.
E importante ressaltar que ao chegar na fase do Act, o ciclo reinicia com as
mesmas ac¢oles ja realizadas no ciclo anterior (CARPINETTI, 2010). Na figura 8,
segue arelagéo de atividade que devem ser desenvolvidas em cada uma dessas
etapas (EBSERH, 2015).

Figura 8 - Etapas do PDCA

* Definicio da meta
* Padronizacdo dos * Andlise do problema
resultados positivos * Andlise das causas
* Tratamento dos desvios * Elaboragdo dos
w planos de agdo J
* Verificago dos resultados C v

Fonte: (EBSERH, 2015)

* Treinamento
* Execucdo dos planos
de acio

Em cada uma das etapas sé&o desenvolvidas as seguintes atividades
(EBSERH,2015):

1. Planejamento: descricdo detalhada e completa dos processos, incluindo
o material fisico e humano necessario para sua execucao; compreensao
da problemética e das causas; mensuracdo de metas e objetivos;
identificacdo de entraves nos sistemas; planejamento das atividades a

serem desempenhadas nas etapas subsequentes.

2. Execucado: para que aquilo que foi planejado no Plan seja de fato

executado, faz-se necessario o treinamento de todos os envolvidos, direta
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3.

4.

e indiretamente, nos processos. Este treinamento tem em vista a

padronizacdo das atividades. Além disso, é nessa etapa em que so
coletados os dados que servem de base para as analises feitas do PDCA.

Verificag@o: ha o confronto entre as metas e objetivos elencados no Plan
e os dados coletados na fase do Do. Como resultados, os gestores podem
avaliar os impactos das medidas adotadas anteriormente, bem como

identificar falhas a serem corrigidas.

Acdo: com base em todas as informacdes coletadas, esta etapa
concentra-se no desenvolvimento de acfes corretivas para os desvios
encontrados, além de buscar a padronizacdo dos processos para reiniciar

0 ciclo no planejamento.

Para que seja possivel aplicar essas etapas, outras ferramentas de

gestdo podem ser aplicadas, como folhas de verificacao, brainstorming, SW3H,

entre outros.

3.3.1.4 5W3H

Essa ferramenta consiste em um conjunto de perguntas, cujas respostas

servem para nortear o desenvolvimento de um plano de agdes. “SW”

corresponde 0s questionamentos: what, why, where, when e who; ja o “3H”

relaciona-se ao: how, how much e how to measure (SILVA, 2003). A tabela 1

abaixo demonstra o significado e aplicabilidade dessas perguntas.

Tabela 1: Definicdo dos questionamentos do 5W3H.

WHAT O que? Qual atividade, problema ou demanda
sera desenvolvida.

WHY Porque? Causas, razdes e motivos para a
implementacgéo dessa atividade.

WHERE Onde? Quais os setores e departamentos que
séo abrangidos nessa atividade.

WHEN Quando? Estabelecimento de prazos para sua
execucao.

WHO Quem? Delimitacéo dos responsaveis por cada
um dos processos.
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HOW Comao? Determinac&o da metodologia a ser

aplicada.
HOW MUCH Quanto Custa? Quanto recurso seré desprendido para
essa atividade.
HOW TO Como medir? Determinacdo de métodos para
MEASURE mensurar a eficacia das acoes.

Fonte: Adaptado de SILVA (2003).

A identificacdo e resposta dos questionamentos apresentados na tabela
acima, além do plano de ac¢fes, permite uma no¢do mais ampla das atividades

aplicadas.
3.3.1.5 Balance Scorecard (BSC)

O Balance Scorecard (BSC) é uma ferramenta de gestdo que mensura o
desempenho de uma empresa, que no caso dos estudos analisados seria a UEC,
com base em indicadores que surgem apdés a andlise de 4 perspectivas
diferentes do sistema: a do cliente; do financeiro; dos processos internos; e da
aprendizagem e crescimento. Além disso, busca-se nessa ferramenta a traducéo
de elementos como a missao e visdo da empresa em indicadores, o que

aproxima as atividades a gestéo estratégica (MARQUEZ et al., 2015).

Por meio da analise das percepcdes, o conjunto de indicadores gerados
servem para 0 embasamento de outras decisbes de planejamento por
ferramentas como o PDCA (SANTO; DALLORA, 2019).

A tabela 2 reune um conjunto de indicadores, obtidos gracas a
implementacéo do BSC, elencados de modo que sua avaliagéo possibilitasse a
avaliacdo do desempenho obtido. Dessa forma, Marquez et al. (2015), optou-se
pelos seguintes indicadores:

Tabela 2 - Agrupamento de indicadores para avaliagdo de desempenho.

Balance Scorecard

Perspectiva Indicadores

Tempo entre paradas de Equipamento - Avaliacdo da "curva da

Financeiro banheira

Custo de um leito parado
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Custo de equipamento parado

Custo da area do CECB em relagéo ao custo total do HCFMRP-
UsP

Tempo de atendimento de Ordem de Servico

Clientes
Tempo de atendimento de Ordem de Servico por status da Ordem

de Servico

Avaliagdo do usuario - efetividade

Indicador de motivos de Abertura das Ordens de Servico

Horas produtivas x horas ociosas

Processos Internos
Tempo médio entre falhas

Porcentagem de conclusédo do Programa de Manutencdo Preventiva

Taxa de treinamento/capacitacéo da equipe do CECB

Numero de ordens de servigo por Departamento

Aprendizado e Crescimento Taxa de treinamento/capacitacéo da equipe do CECB

Taxa de pessoal capacitado (certificado) por area e tipo de
equipamento

Fonte: Adaptacéo de Marquez et al. ( 2015)

3.3.1.6 Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)

A HFMEA é uma adaptacao do Failure Mode and Effect Analysis, de modo
que seja direcionado aos procedimentos de cuidado e atencdo a saude, cujo
objetivo esta na identificacdo e reducdo dos potenciais riscos a seguranca do
paciente. Esta ferramenta possui 5 fases de aplicacdo os quais sdo aplicados
em uma equipe multidisciplinar para avaliar os processos e averiguar suas
deficiéncias, para que seja associado a acdes corretivas (plano de
contingenciamento) e garantir resultados desejaveis (SOUSA, 2013, apud Linkin
et al, 2005).

Ainda de acordo com Sousa (2013) apud DeRosier et al. (2002), as etapas
gque compdem essa ferramenta sao: definir 0 escopo; montar uma equipe;
descrever graficamente o processo; realizar a analise de perigos; propor acdes
e medidas de resultados. E importante destacar que essas etapas S&0

desenvolvidas apés um conhecimento prévio da situacéo, ja que tanto o escopo
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guanto a equipe sao definidas com base na frequéncia de falhas ou poténcia de

risco/vulnerabilidade daquela atividade.

No que diz respeito a analise dos perigos, a autora apresenta uma matriz
de pontuacéo de risco, conforme consta na figura 9. A pontuacdo do risco &
composta pela multiplicacdo da gravidade que aquele processo implica, sendo
desprezivel (1), marginal (2), critica (3) e catastréfica (4), pela frequéncia que
aguela falha tende a acontecer, sendo remoto (1), raro (2), ocasional (3) e
frequente (4). Estas notas sdo dadas pela equipe multidisciplinar, o que reforca
a importancia de uma equipe coesa e a par dos processos, a fim de obter

resultados fidedignos com a realidade.

Figura 9 - Matriz de pontuacéo de risco.

RISCO = PESO (GRAVIDADE) X PESO (FREQUENCIA)

GRAVIDADE

FREQUENCIA

catastrofica critica

(peso=4)

marginal desprezivel

frequente

ocasional
peso=3)

—{peso=2)

remoto
(peso=1)

TOLERAVEL

Fonte: (SOUSA, 2013, apud Stalhandske et al., 2003)

Considerando que o primeiro passo da proposta elencado neste trabalho
consiste na elaboracdo de um mapeamento dos processos, 0s resultados
encontrados nele ja servem como suporte para as decisdes tomadas pela equipe

na ultima etapa do FMEAH.

3.4. ACREDITACAO HOSPITALAR

A acreditacdo hospitalar pode ser definida como um processo de
averiguacao, analise e validacdo, por meio de certificacdo, da qualidade de

servicos de saude. Essa avaliagdo se da mediante o cumprimento de requisitos,
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pré-estabelecidos pela certificadora de acordo com padrdes nacionais e
internacionais, que focam na verificagdo da seguranca e da qualidade do servico
disponivel ao cliente. Esse sistema de avaliagcdo compreende todos 0s setores
da unidade de saude e tem carater voluntario. Ou seja, a instituicdo que se

submete a validacéo, que é periodica e reservada (EBSERH, 2019).

Internacionalmente, a organizacdo com maior relevancia na area de
acreditacdo hospitalar € a Joint Commission International (JCI). Fundada em
1994, atua propagacdo de solucbes inovadoras, boas praticas médico-
hospitalares e inUmeros conhecimentos acerca da seguranca do paciente e
qualidade na area da saude. Além disso, fornece o selo de certificacdo aos
hospitais que se submetem a sua avaliacdo de acreditacdo hospitalar. Sua
competéncia no desenvolvimento de requisitos e avaliacdo espelham outras

instituicées ao redor do mundo, o que inclui o Brasil (JCI, 2019).

No Brasil, a certificacdo do servico de qualidade para as OrganizagOes
Prestadoras de Servicos de Saude € atestada pela ONA. Esse selo de
certificacdo ndo possui esséncia fiscalizatoria, mas sim educativa, cujo objetivo
estd na propagacao de boas técnicas na rede de saude, promovendo uma
melhoria continua de servicos. Além disso, a ONA néo traz uma metodologia
pré-estabelecida quanto as ferramentas, técnicas e processos a serem seguidos

pela instituicdo para o atingimento dos critérios por ela definidos (ONA, 2019).

O selo de qualidade fornecido pela Organizacéo é subdivido em 3 niveis,
que inicia pela avaliacdo de preceitos basicos de qualidade - seguranca
fornecida aos pacientes e nos EMH - até a analise da cultura organizacional da
instituicdo no dltimo grau. Para Alberto e Pedrosa (2017), a relacdo de niveis

pode ser dada da seguinte forma:

1. Nivel 1 - Acreditado: valida que a UPSS cumpre os critérios basicos
da qualidade do servico, os quais priorizam a seguranca do

paciente e do profissional em todos os setores.

2. Nivel 2 - Acreditado pleno: valida que, além dos critérios

alcancados no nivel 1, apresenta uma viséo sistémica e integrada
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dos setores, com eficiéncia na comunicacdo, corpo profissional

qualificado e adocao de indicadores de desempenho.

3. Nivel 3 - Acreditado com exceléncia: valida que, além dos critérios
alcancados nos niveis 1 e 2, possui uma cultura organizacional

voltada a melhoria continua.

A EC age prioritariamente no nivel 1 e 2, na parte que aborda a gestao de
equipamentos e tecnologias médico-hospitalares, ja que diz respeito ao manejo
do parque tecnologico ao longo de todo o ciclo de vida dos equipamentos. No
primeiro, o foco esta na seguranca operacional aplicada nos EMH, possibilitando
a continuidade das atividades no estabelecimento, enquanto que no segundo o
foco estd na gestdo dada a esses equipamentos, de modo que considera todo o
parque tecnoldgico do hospital na analise com base no desempenho e resultados
alcancados (ALBERTO; PEDROSA, 2017).

Os critérios para avaliacao sdo disponibilizados em manuais publicados
periodicamente pela ONA. No manual de 2018, na subsec¢é&o 4.1, no que tange
a gestdo de apoio e mais especificamente a engenharia clinica, encontram-se
critérios a serem considerados para a avaliagdo da qualidade nos servicos
prestados na gestado de equipamentos e tecnologias EMH. Abaixo séo listados,
na forma da tabela 3, os requisitos necessarios para a unidade prestadora de

servicos de saude se adequar ao nivel 1, ou seja, ser considerada acredita.

Tabela 3 - Requisitos necessarios ao cumprimento do padrao nivel 1, da
subsecéao 4.1, do Manual das Organizacdes Prestadoras de Servicos de

Saude, desenvolvido pela ONA

Dimensiona recursos humanos, tecnolégicos e insumos de acordo com a necessidade do servigo.

Dispde de profissionais com competéncias e capacitacdo compativeis com a necessidade de

Servigo.

Planeja as atividades, avaliando as condi¢cdes operacionais e de infraestrutura, viabilizando a

execucao dos processos de trabalho de forma segura.
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Monitora a manutencdo preventiva e corretiva das instalagbes e dos equipamentos, incluindo

4. |calibracéo.
Dispde de procedimentos para a realizacdo de testes de seguranca elétrica e desempenho dos
5. |equipamentos médico-hospitalares.
6. |Define planos de contingéncia que promovam a continuidade do cuidado.
7. |Disp0@e de informacgdes técnico-operacionais atualizadas e o histérico do parque tecnolégico.
Dispde de mecanismos e procedimentos para a validacdo, rastreabilidade, conservacgéo, utilizacio
8. |e descarte apropriado de equipamentos.
Estabelece critérios e procedimentos de seguranca para a utilizacdo de equipamentos, com base
9. |em diretrizes e evidéncias cientificas.
10. |Desenvolve diretrizes para notificagédo de tecnovigilancia e acdo de melhoria.
Cumpre as diretrizes de transparéncia de informacao entre as areas assistenciais e profissionais
11. |para a continuidade da assisténcia.
12. |ldentifica necessidade de treinamentos e capacitacao frente as demandas assistenciais e do servigo.
13. |Qualifica e avalia o desempenho de fornecedores criticos, alinhado a politica institucional.
14. |Cumpre com as determina¢@es do plano de gerenciamento de residuos.
15. |Mantém o controle do inventario de equipamentos atualizado.
16. |Estabelece critérios para a definicdo de obsolescéncia de equipamentos médicos.
17. |Assegura que 0s equipamentos especializados séo tratados apenas por pessoal treinado.

Fonte: ONA (2018).

Diante da apresentacdo da necessidade do cumprimento de

determinacdes especificas, nos itens 5, 6, 9, 11 e 14 da tabela 3, faz-se
necessaria a exposicao de algumas das principais normas que versam sobre o
assunto, para uma analise mais especifica e forma. De acordo com Leal (2018),

sao elas:
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1. RDC 36/2013 - Que trata sobre acdes de seguranca do paciente em

servicos de saude.

2. RDC 20/2012 - Alteragdo da Resolugdgo RDC n° 02 de 2010,

gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de saude.

3. ABNT NBR IEC 60601 e familia - Equipamento eletromédico - Parte 1:

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial.

4. ABNT NBR 15943:2011 Diretrizes para programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servicos de saude e de equipamentos

para a saude.
5. ABNT NBR ISO 31000:2009 - Principios e diretrizes da gestao de riscos.

6. RDC 306/2004 - que traz o Regulamento Técnico para o gerenciamento

de residuos de servicos de saude.

7. ABNT NBR 13534:2008 que aborda as instalacdes elétricas de baixa
tensdo — com o0s requisitos especificos para instalagdo em

estabelecimentos assistenciais de saude.

Sendo assim, para que a UPSS seja avaliada como Acreditada (Nivel 1),
no que diz respeito a unidade de engenharia clinica, todos os requisitos acima
devem ser cumpridos. E, para tanto, o uso de ferramentas facilitadoras da sua

execucado sdo indispensaveis.
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4. METODOLOGIA
4.1 PESQUISA BIBLIOGRAFICA

Para a execucéo deste trabalho foi realizada, inicialmente, uma pesquisa
virtual sobre a tematica em artigos, revistas, peridédicos, monografias e teses. Os
ambientes de busca consistiram no Google Scholar e na plataforma da Scielo,
no qual os termos principais pesquisados foram “acreditagdo hospitalar”,
“‘engenharia clinica”, que foram procurados separadamente e, por vezes, em

conjunto na aba de busca.

Além disso, como nem todos 0s materiais utilizados foram extraidos dessa
busca, também foram pesquisados documentos relacionados a ferramentas de
gestado, gestao da qualidade e administracdo gerencial aplicada na saude, assim

como sobre a historia da satude e do engenheiro clinico.

Dos textos encontrados, daqueles que retratavam a aplicacdo de
ferramentas de gestao na area médico-hospitalar, foram eliminados do escopo
deste trabalho de conclusdo de curso os que possuiam mais de 15 anos de
desenvolvimento, jA que se objetiva elaborar um modelo atualizado que oriente
o setor de EC a adequacéao dos requisitos contidos no Manual de Acreditacéo de
Servigos de Saude. Além disso, os trabalhos cujo foco ndo estava no termo
principal pesquisado serviram para o embasamento geral do tema, mas nédo

foram utilizados diretamente na elaboracéo da proposta.

De modo a sintetizar o exposto acima, a tabela 4 elenca os principais
temas pesquisados e utilizados como fonte para o desenvolvimento deste
trabalho, bem como os critérios aplicados para inclusdo dos artigos encontrados

como referéncia para a revisao bibliogréfica.

Tabela 4 - Termos e parametros utilizados para a sele¢do de trabalhos a

referenciar este trabalho de conclusdo de curso.

Principais termos pesquisados Parametros de inclusao
: - ProdugBes com menos de 15 Relevancia e tematica
Engenharia Clinica
anos abordada
Gestao de Qualidade Relevancia e tematica abordada
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Relevancia e associacdo ao

Ferramentas de gestéo da Produgbes com menos de 15 .
, tema desenvolvido neste
qualidade anos
trabalho
Acreditacdo Hospitalar Relevancia e associac¢édo ao tema desenvolvido neste trabalho

4.2 AGRUPAMENTO E ELABORACAO DA PROPOSTA

Feita a pesquisa bibliografica na literatura, os documentos foram
subdivididos conforme seu contetdo, os quais possibilitaram o desenvolvimento

do referencial bibliogréfico da seguinte forma:
1. Expansédo da saude no mundo e no Brasil;
2. Engenharia Clinica;
3. Qualidade nos servicos e sua gestao;
4. Acreditacado Hospitalar.

Na sequéncia, dada a explanacao dos tépicos acima, elaborou-se as
discussbes apresentando as ferramentas e as confrontando com os itens
especificados na secdo 4.1 do MASS. Essa abordagem buscou identificar e
elencar o possivel uso das ferramentas para suprir as demandas apresentada
na lista em questédo. Tal processo se deu por meio da analise e dos resultados
de outros trabalhos que aplicaram essas ferramentas em unidades prestadoras

de servicos de saude.

De modo geral, para que fosse possivel o desenvolvimento dessa
proposta, foi idealizado que deveria, inicialmente, ser realizado 0 mapeamento
dos macroprocessos inerentes a UEC e seus setor correlacionados, com o0 uso
de fluxogramas e folhas de verificacdo. Essa etapa, por apresentar uma visdo
geral e sistémica das atividades desenvolvidas, serviu para coletar informacdes
que subsidiaram a aplicagcdo de outras técnicas de gestdo, posteriores ao

mapeamento.

Passada esta etapa de identificacdo e reconhecimento inicial, procurou-
se apresentar ferramentas que, além de encadear processos e coletar

informagdes, possibilitassem o planejamento, a organizacdo, o controle, o
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treinamento, a elaboracao de diretrizes e o desenvolvimento de procedimentos
padrbes de conduta, ndo s6 para os profissionais envolvidos como para 0s

insumos manuseados.

Com base nas discussdes levantadas e observacdes feitas quanto ao
alinhamento das ferramentas, em respeito ao objetivado no MASS para a gestéao
de equipamentos e tecnologias EMH, foi elencado uma sequéncia de
ferramentas que abarcam o estabelecido para a Acreditacdo (nivel 1). Essa
proposta sequencial de técnicas, por ndo se desenvolver em um estudo de caso,
limita-se ao campo tedrico e com o respaldo da literatura que apresenta casos

concretos separadamente de seu uso.
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Nesta secdo serdo apresentados os resultados obtidos da busca por

hY

ferramentas de gestdo aplicadas a EC e aos seus processos médico-

hospitalares, bem como a relagéo do uso dessas ferramentas com o0s requisitos
pré-estabelecidos no MASS da ONA.

5.1 REQUISITOS

DO MASS - SECAO 4.1 - GESTAO DE

EQUIPAMENTOS E TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

Nesta subsecdo serdo apresentadas as ferramentas que subsidiam os

critérios elencados na secado 4.1 do Manual de Acreditacdo da ONA, de acordo

com o item ao qual pode estar relacionado, conforme analise das ferramentas

apresentadas. Para tanto, segue a tabela 5 na qual consta o item, sua descricéo

e a ferramenta ao qual pode estar relacionado, com a respectiva abordagem a

ser tracada.

Tabela 5 — Associacdo entre os itens do MASS e as ferramentas de gestao

Requisitos

Ferramentas relacionadas e abordagem

Dimensiona recursos humanos,
tecnoldgicos e insumos de
acordo com a necessidade do
servico.

De modo geral, todas as ferramentas apresentadas na subsecéo
5.1 podem ser aplicadas para a alocacao especificada no item.
Além disso, deve-se realizar tal dimensionamento considerando
a legislacé@o vigente referente aos setores, como € 0 caso das
Unidades de Terapia Intensiva, que necessitam de quantitativo
de equipamentos pré-definido. Vale ressaltar ainda que o uso de
plataformas que armazenem e consolidem essas informacdes é
de extrema importdncia. Como apresentado anteriormente,
podem ser utilizados aplicativos de escritério somado ao gréafico
dente de serra, no que diz respeito aos insumos.

Disp0e de profissionais com
competéncias e capacitagdo
compativeis com a necessidade
de servico.

Para a coleta dessas informacdes, caso ndo haja documentacao
na instituicdo que forneca tais dados, ou de forma a averiguar a
real situacdo da capacidade do quadro profissional, pode-se
utilizar um checklist, a fim de obter essas informacdes. Na etapa
Do, do ciclo de melhoria continua (PDCA), deve ser feito
treinamentos nos profissionais de modo a alinhar as atividades e
melhorar o servico prestado. Nesse sentido, podem ser
desenvolvidas capacitacdes especificas quanto a demanda da
organizacao.

Planeja as atividades,
avaliando as condicbes
operacionais e de
infraestrutura, viabilizando a
execucao dos processos de
trabalho de forma segura.

Nesse item, a execucdo do PDCA contempla a parte de
planejamento. Para tanto, 0 mapeamento de processos por meio
de folhas de verificacdo e fluxogramas faz-se necessario. A
pratica de vistorias também € indispensavel nessa etapa. Além
disso, de modo a considerar a seguranca dos envolvidos,
minimizando riscos relacionados, a implementacdo do HFMEA
também é recomendada. Ainda considerando o planejamento, o
uso da BSC para levantar e identificar indicadores norteadores
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para as fases de verificacdo € uma alternativa viavel para
embasar as decisGes tomadas pelos gestores. Dessa forma, o
PDCA deve considerar as informacdes obtidas para seu
desenvolvimento.

Monitora a manutengao
preventiva e corretiva das
instalacdes e dos
equipamentos, incluindo
calibracéo.

O monitoramento deve ser considerado no planejamento para
mensurar seus intervalos de averiguacao e execucdo. Uma das
ferramentas que pode ser aplicada na parte de manutencgdes e
calibracdes, como visto na se¢do 5.1, é o checklist. Além dele, o
desenvolvimento de POP's para padronizar as atividades
realizadas durante esse monitoramento se faz necessario.

Dispde de procedimentos para
a realizacao de testes de
seguranca elétrica e
desempenho dos equipamentos
médico-hospitalares.

Mais uma vez, a aplicacdo de POP's, folhas de verificacdo e
fluxogramas s&o necessarios. Ha& normas especificas que
norteiam como devem ser realizados esses teste e os parametros
a serem apresentados.

Define planos de contingéncia
que promovam a continuidade
do cuidado.

O uso da HFMEA pode fornecer um balanco geral dos riscos, de
modo que o desenvolvimentos de planos de contingenciamento
passam pela correta aplicacdo dessa ferramenta.

Dispbe de informagbes técnico-
operacionais atualizadas e o
histérico do parque tecnolégico.

Esse item demanda ndo s6 um banco de dados atualizado,
eficiente e organizado, como também imp&e a necessidade da
atualizacdo de procedimentos e técnicas usados pelo setor, o que
deve ser incluido como meta no planejamento - plan.

Dispbe de mecanismos e
procedimentos para a
validacéo, rastreabilidade,
conservagao, utilizacéo e
descarte apropriado de
equipamentos.

Considerando as normas vigentes para os procedimentos
listados, devem ser desenvolvidos fluxogramas e POP’s para
padronizar e sequenciar as atividades.

Estabelece critérios e
procedimentos de seguranca
para a utilizagdo de
equipamentos, com base em
diretrizes e evidéncias
cientificas.

Mais uma vez, o uso da HFMEA é importante para a identificacdo
dos riscos, de modo que os critérios, normalmente constantes em
normas legais ou ja especificadas em manuais de equipamentos,
se for o caso, sejam bem definidos. Os procedimento também
devem seguir as resolu¢des especificas de seguranca, sendo o
desenvolvimento de POP's, folhas de verificacdo, fluxogramas e
5W3H relevantes no auxilio de seu estabelecimento.

Desenvolve diretrizes para
notificacdo de tecnovigilancia e
acao de melhoria.

As acdes de melhoria podem estar associadas ao proprio ciclo do
PDCA, enquanto que o desenvolvimento de diretrizes pode tomar
como base as informac¢des armazenadas junto ao mapeamento.

Cumpre as diretrizes de
transparéncia de informacgéo
entre as areas assistenciais e
profissionais para a
continuidade da assisténcia.

Nesse item, o uso de POP’s, fluxogramas e do 5W3H se faz
interessante de modo a compilar as informacgdes contidas nas
diretrizes e adapté-las para modelo e orientagfes praticas e de
facill compreensdo, buscando a maxima padronizagdo ao
especificado nas normativas.

Identifica necessidade de
treinamentos e capacitagcédo
frente as demandas
assistenciais e do servico.

Como j4 abordado em itens acima, durante a execucdo do PDCA
esse item é requisito indispensavel para sua execu¢do, mais
especificamente no Do, de acordo com o levantado no
planejamento. Ressalta-se que por se tratar de atividades
continuas, na etapa de Act, verificada novas demandas de
treinamento ou a insuficiéncia nas realizadas, podem ser

incluidos novos treinamentos.

Qualifica e avalia o
desempenho de fornecedores
criticos, alinhado a politica
institucional.

O BSC, além de fornecer critérios para avaliacdo do
desempenho, busca associd-los a missdo e visdo institucional.
Sendo assim, configura-se como uma ferramenta a auxiliar na
execucao deste item. A avaliacdo deve estar condita no PDCA,
mas também sera ponderada no préprio BSC.
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Cumpre com as determinacdes
do plano de gerenciamento de
residuos.

O uso de fluxogramas e POP's podem traduzir o especificado nas
diretrizes e resolucdo, de modo a facilitar o manejo e correto
descarte dos residuos.

Mantém o controle do
inventario de equipamentos
atualizado.

Além de ser desenvolvido um cronograma de atualizacdes do
sistema que armazene os dados referentes ao inventario,
critérios de incluséo e exclusao também sdo necessérios. Sendo
assim, considerando que o sistema de armazenamento seja
desenvolvido em uma ferramenta de escritorio ou por plataforma
ja com essa finalidade, o processo pode ser orientado pelo
5W3H.

Estabelece critérios para a
definicdo de obsolescéncia de
equipamentos médicos.

Aplicagdo direta da BSC, elencando critérios que envolvam os
guatro segmentos abordados por essa ferramenta.

Assegura gque 0s equipamentos
especializados séo tratados
apenas por pessoal treinado.

Contemplar o treinamento no ciclo do PDCA, associada a
medidas administrativas e organizacionais, como delimitacdo de
espacos especificos para 0 manejo, com acesso restrito, por
exemplo, sdo alternativas para o cumprimento do requisito.

Fonte: Autor.

5.2 APROPOSTA

Considerando o apresentado nas secdes anteriores, e de modo a

consolidar essas informacdes, fica estipulado que as etapas a ser adotada nesta

proposta, considerando as ferramentas apresentadas como recurso para

alcancar os requisitos elencados no MASS, é a seguinte:

1. Coleta

das

informacBes  institucionais,  organizacionais,

operacionais (dos processos e das pessoas responsaveis pela sua

execucao) e estratégicas que estejam documentadas ou ndo, para

essas recomendado o uso de checklist para comprovar a real

situacdo da unidade e setores associados;

Elaboracdo ou

aquisicdo de um sistema dinamico de

armazenamento dessas informacdes, bem como das atividades

desenvolvidas na UEC, de modo que sejam fornecidas

informacgdes relativas aos processos, equipamentos, insumos e

profissionais. No que diz respeito ao controle de insumos e registro

dos equipamentos, é sugerido, pela proposta desse TCC, o

desenvolvimento de uma ferramenta de escritorio que armazene

essas informacdes e aplique o grafico dente de serra no controle

de estoque.
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3. Elaboracdo do mapeamento dos macroprocessos da UEC,

aplicando fluxogramas para demonstragdes graficas;

4. Elaboragéo do BSC com base nas informagdes obtidas com base

no sistema desenvolvido e do estabelecido na etapa 1;
5. Agrupamento de equipes para aplicacdo da HFMAE;

6. Implementacdo da HFMEA, bem como registro do estabelecido

COMoO risco;

7. Desenvolvimento do Plano de contingenciamento com base nos

dados coletados e das diretrizes de funcionamento de setores.

8. Definicdo dos indicadores validos a serem aplicados para analise
do desempenho das atividades praticadas no setor;

9. Desenvolvimento de POP’s orientados

10.Desenvolvimento do PDCA, conforme dados apresentados.
Fornecer o treinamento mediante cumprimento do estabelecido no
POP.

11.Verificacdo do estipulado no Plan e aplicacdo de pratica corretivas
nas atividades que nao estejam em conformidade com as metas

objetivadas.

E importante ressaltar que pela natureza da ferramenta 5W3H, sua
aplicacdo pode se dar ao longo de todas as etapas que necessitem da
estipulacdo de delimitadores de acbBes. Além disso, as etapas acima nao
necessitam ser abordadas de forma sequencial, haja vista que muitas
ferramentas, apesar de utilizarem-se de dados coletados externamente a sua
implementagdo, nao necessitam da conclusdo de outras para serem
inicializadas. Isso impacta, inclusive, na estimativa de tempo para o

desenvolvimento dessas técnicas, que por si SO ja S&o morosas.
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6. CONCLUSOES

Diante do complexidade e inovacéo presente no mundo das tecnologias
voltadas a saude e do papel do engenheiro clinico em administrar e gerir o
campo tecnolégico das Unidades Prestadoras de Servicos Hospitalares, a
obtencéo da certificacéo de qualidade dos servicos € de suma importancia. Esta
validagdo comprova as boas préticas de gestdo, seguranca do paciente e

eficiéncia na administracdo dos insumos.

Desse modo, este trabalho objetivou-se apresentar de um conjunto de
ferramentas de gestdo que possibilitasse a uma UEC subsidios (indicadores,
informacdes, clareza nos processos praticados, planejamento, etc.) que a
orientasse o setor a qualidade e Acreditacdo Hospitalar, conforme critérios
constantes no Manual de Acreditacao de 2018, desenvolvido pela ONA, no que

estéa relacionado a Gestdo de Equipamentos e Tecnologia Médico-Hospitalar.

Para isso foi necesséario compreender o que € Acreditacdo Hospitalar, em
especial o que diz respeito a Engenharia Clinica. Além disso, o conhecimento
das ferramentas da gestao da qualidade e sua aplicabilidade na area da saude,
assim como o seu relacionamento com os critérios pré-estabelecidos pela ONA
em seu manual, foram indispensaveis para chegar a proposta. A partir disso, foi
elencado um conjunto de ferramentas que aplicadas sequencialmente fornecem
informacBes para o cumprimento dos itens do MASS. Essa abordagem teve
carater tedrico e buscou utilizar-se de ferramentas ja conceituadas no ramo da
gestdo, bem como de técnicas que ndo demandam majoracdo de recursos

financeiros, mas sim de boas praticas organizacionais.

Apesar disso, é importante reconhecer que a implantacdo de todas as
sequéncias dessa proposta pode ser demorada, pois o0 uso de varias ferramentas
por si s6 demanda tempo para sua elaboracéo antes de p6-las em pratica, assim

como necessita de um trabalho coletivo e multisetorial.

A fim de verificar a viabilidade das ferramentas apresentadas neste
Trabalho de Concluséo de Curso, de modo a validar seu conjunto na pratica,
pode-se recomendar para trabalhos futuros a aplicagéo dessa proposta em uma
Unidade de Engenharia Clinica. A verificacdo desta eficacia pode ser feita pela

aplicacao na pratica e observacao de resultados, configurando em um estudo de
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caso ou pode envolver o processo de acreditacao feita por instituicdes nacionais

ou internacionais de certificagéo.
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