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SANTOS, B. S. O. GESTAO DE RISCO EM ENGENHARIA CLINICA:
REVISAO SISTEMATICA. Trabalho de Conclusdo de Curso, Graduagdo em
Engenharia Biomédica, Universidade Federal do Rio Grande do Norte, 2023.

RESUMO

A gestado de risco possui o potencial de amplificar a seguranga e a qualidade
dos processos, servicos e agdes englobadas pela engenharia clinica na
contemporaneidade. Obijetivou-se, para tanto, levantar argumentos teodricos e
empiricos acerca da gestdo de riscos em engenharia clinica, avaliando suas
implicagdes na seguranga do paciente e na qualidade dos servicos de saude,
com énfase na identificacdo, avaliagdo e mitigagdo de riscos em equipamentos
médicos e processos clinicos. Justificou-se a selegdo tematica em razdo da
notoriedade e da substancialidade tanto da tecnologia médica quanto dos
sistemas de saude, resultando da inovagao continua e do aumento da
dependéncia da tecnologia na pratica clinica, com implicagbes diretas na
existéncia de riscos inerentes. Em escala metodoldgica, realizou-se uma
revisdo sistematica através de uma pesquisa exploratdria, qualitativa e
comparativa. Desta forma, o aprimoramento da gestdo de riscos em
engenharia clinica requer a incorporagao de elementos centrais, incluindo a
educacdo continua, a integragdo de tecnologias, a aderéncia as
regulamentagdes, a colaboragdo entre profissionais de diferentes areas, a
supervisao constante e a adaptacao progressiva. Ademais, a gestao de riscos
deve partir da avaliacdo de processos clinicos, a identificacdo de praticas de
alto risco e a implementacdo de medidas para minimizar a probabilidade de
erros médicos. A gestdo de riscos também se apresenta como correlata a
seguranga operacional e a conformidade com regulamentagdes e normas,
garantindo que os servigos de saude atendam aos padrdes de qualidade e
seguranga exigidos. Assim, a incorporagado destas medidas, em congruéncia
com praticas eficazes de gerenciamento de risco, contribui para otimizar essa
abordagem, diminuir a possibilidade de eventos adversos e assegurar a

seguranga dos pacientes no ambito da saude nacional.

Palavras-chave: Gestao de Risco, Engenharia Clinica, Engenharia Biomédica,

Normas, Métodos e Ferramentas.



SANTOS, B. S. O. RISK MANAGEMENT IN CLINICAL ENGINEERING:
SYSTEMATIC REVIEW. Graduation in Biomedical Engineering, Federal
University of Rio Grande do Norte, 2023.

ABSTRACT

Risk management has the potential to amplify the safety and quality of
processes, services and actions encompassed by clinical engineering in
contemporary times. The objective, therefore, was to raise theoretical and
empirical arguments about risk management in clinical engineering, evaluating
its implications for patient safety and the quality of health services, with an
emphasis on identifying, evaluating and mitigating risks in medical equipment
and clinical processes. The thematic selection was justified due to the notoriety
and substantiality of both medical technology and health systems, resulting from
continuous innovation and increased dependence on technology in clinical
practice, with direct implications for the existence of inherent risks. On a
methodological scale, a systematic review was carried out through exploratory,
qualitative and comparative research. Therefore, improving risk management in
clinical engineering requires the incorporation of central elements, including
continuous education, integration of technologies, adherence to regulations,
collaboration between professionals from different areas, constant supervision
and progressive adaptation. Furthermore, risk management must start from the
assessment of clinical processes, the identification of high-risk practices and the
implementation of measures to minimize the likelihood of medical errors. Risk
management is also correlated with operational safety and compliance with
regulations and standards, ensuring that healthcare services meet the required
quality and safety standards. Therefore, the incorporation of these measures, in
line with effective risk management practices, contributes to optimizing this
approach, reducing the possibility of adverse events and ensuring patient safety

within the scope of national health.

Keywords: Risk Management, Clinical Engineering, Biomedical Engineering,
Standards, Methods and Tools.
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1 INTRODUGAO

Esse capitulo tem como objetivo apresentar a introdugédo do trabalho,
assim como descrever a exposi¢gao do tema, definicdo do problema, objetivos

do estudo e a justificativa do trabalho.

1.1 - EXPOSICAO DO TEMA

A engenharia clinica denota-se através de um papel fundamental na
garantia da seguranca, eficiéncia e qualidade dos servigos de saude,
corroborando em larga escala para com o bem-estar dos pacientes e o
desempenho de instituicbes de saude em todo o mundo. Logo, este segmento
€ o componente essencial que busca promover a integragdo harmoniosa entre
equipamentos médicos, tecnologia de informacéao, profissionais de saude e a
dindmica operacional de instituicdes de saude, favorecendo a otimizagdo dos
processos clinicos e a minimizag&o de riscos.

Nesse interim, a gestdo de riscos em engenharia possui uma grande
relevancia, pois a seguranca do paciente e a eficacia dos servigos de saude
sao prioridades incontestaveis. Compreender a complexidade dos riscos
inerentes a operacdo de equipamentos médicos, bem como a prestagcao de
cuidados de saude, é fidedigno para mitigar incidentes e acidentes que podem
ter impacto significativo na qualidade e na seguranga dos servigos de saude.

Justificou-se a escolha deste tema tendo em vista a notoriedade e a
substancialidade tanto da tecnologia médica quanto dos sistemas de saude,
resultando da inovagao continua e do aumento da dependéncia da tecnologia
na pratica clinica, com implicagdes diretas na existéncia de riscos associados.
Os equipamentos médicos, os sistemas de informacdo hospitalar e os
dispositivos médicos, sao centrais na prestacido de cuidados de saude, e a sua
operagao segura é fundamental para a seguranga do paciente.

Desta forma, a gestdo de riscos na engenharia clinica surge como um
mecanismo positivo para identificar, avaliar e mitigar esses riscos

multifacetados. Embora a tecnologia médica e a assisténcia a saude
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disponham de inovagéo e potencial de melhorias, verifica-se uma variedade de
riscos inerentes que devem ser adequadamente identificados, avaliados e
mitigados (FERREIRA, 2021).

1.2 - DEFINICAO DO PROBLEMA

Primordialmente, a evolucdo agil da tecnologia médica e a introdugao
constante de novos equipamentos, dispositivos e sistemas de informacao
hospitalar desafiam os engenheiros clinicos e biomédicos a manter um
conhecimento atualizado. A identificacao e avaliagao de riscos em dispositivos
que utilizam tecnologias emergentes, como inteligéncia artificial e Internet das
Coisas (loT), apresentam desafios unicos, em especial no que diz respeito a
seguranca cibernética e a integragao assertiva com os sistemas existentes.

Outrossim, a conformidade com as normas e regulamentag¢des é um dos
pilares da gestdo de riscos neste segmento, porém, a complexidade e a
heterogeneidade das regulamentag¢des nacionais e internacionais tendem a ser
um desafio robusto.

Isto posto, a adaptacdo a requisitos em constante evolugdo e a
harmonizagado de praticas de gestdo de riscos em ambientes de saude com
diversas normas demandam esforgos substanciais.

A problematica norteadora para este estudo engloba a seguinte questao:
Como superar os desafios associados a gestao de riscos em engenharia clinica

para assegurar a seguranga do paciente e a qualidade dos servigos de saude?
1.3 - OBJETIVOS DO ESTUDO
1.3.1 Principal

Levantar argumentos tedricos e empiricos acerca da gestao de riscos
em engenharia clinica, avaliando suas implica¢gdes na seguranga do paciente e

na qualidade dos servicos de saude, com énfase na identificagao, avaliacdo e

mitigagao de riscos em equipamentos médicos e processos clinicos.
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1.3.2 Especificos

e Caracterizar os conceitos e fundamentos da engenharia clinica;

e Detalhar as normas e regulamentacgdes aplicaveis na area de engenharia
clinica e engenharia biomédica, identificando seu impacto na gestdo de
riscos em ambientes de saude.

e Descrever a eficacia das praticas de gestdo de riscos com foco na
engenharia clinica, correlacionando o treinamento de pessoal e manutencao
preventiva, e explorando como essas praticas contribuem para a seguranga

do paciente e para a qualidade dos servigos de saude.

1.4 - JUSTIFICATIVA DO TRABALHO

A gestado eficiente da engenharia clinica impacta no cenario da saude,
contribuindo para a seguranga, eficiéncia operacional, conformidade normativa
e adogao de avangos tecnoldgicos. Nesse contexto, a otimizagcdo dos
processos nas instituicbes de saude se apresenta como um diferencial
competitivo, garantindo a prestagdo de servicos de qualidade e o alinhamento
com as exigéncias do mercado em constante evolugéao.

Logo, a pesquisa proposta busca corroborar para com a exceléncia
académica da UFRN ao explorar a gestao de engenharia clinica, um tema de
grande relevancia no campo da saude. No ambito do curso, a abordagem da
gestdo de engenharia clinica promove uma integracao entre teoria e pratica,
fornecendo uma compreensdo aprofundada dos desafios enfrentados no
ambiente de saude.

Do ponto de vista profissional, este estudo visa aprimorar a capacidade
dos futuros profissionais em liderar efetivamente processos de engenharia

clinica, tornando-os aptos a implementar inovagdes e melhores praticas.

1.5 - ESTRUTURA DO ESTUDO

Posteriormente a parte introdutéria, este trabalho aprofundou-se na
revisdo bibliografica através do Capitulo 2, composto pelos seguintes

subcapitulos:  “Fundamentos da Engenharia Clinica”, “Normas e
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Regulamentagdes”, e “Métodos e Ferramentas de Gestdo de Riscos em
Engenharia Clinica”.

Em sequéncia, apresentou-se cada um dos procedimentos
metodoldgicos incorporados neste estudo no Capitulo 3. Ja o Capitulo 4
ressaltou os resultados obtidos no decorrer desta investigagdo, sendo seguido

pelo Capitulo 5, onde foram elucidadas as consideracdes finais.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Neste capitulo trarei uma revisao da literatura sobre os fundamentos da
engenharia clinica, normas e regulamentagdes assim como também métodos e
ferramentas para a gestdo de risco em engenharia clinica, com as informagdes

tedricas para elaboracao deste trabalho.

2.1 - FUNDAMENTOS DA ENGENHARIA CLINICA

A engenharia clinica abrange a aplicagdo de principios e técnicas de
engenharia para garantir a seguranga e a eficacia de equipamentos médicos,
sistemas de informacado hospitalar e processos clinicos em ambientes de
saude. Este campo dispbée de uma relevancia primordial no contexto da
prestacdo de servigos de saude de alta qualidade, uma vez que a tecnologia
médica de mostrar como cada vez mais indispensavel na pratica clinica e no
diagndstico de pacientes (FERREIRA, 2021).

A abrangéncia das atividades engloba a aquisicdo, manutencéo,
calibracao, treinamento de usuarios e a garantia da conformidade regulamentar
e normativa dos equipamentos médicos. Para além disso, a engenharia clinica
esta intrinsecamente envolvida na gestdo de riscos associados a tecnologia
médica, com foco na prevengédo de acidentes, na promogao da seguranga do
paciente e na melhoria continua dos processos clinicos (FIGUEIREDO et al.,
2017).

A esséncia deste segmento reside na aplicagdo de principios da
engenharia, como analise de riscos, gerenciamento de projetos, manutengao
preventiva, e a integracdo de sistemas, na operacdo dos servigos de saude.
Isso envolve a coordenagédo com uma ampla gama de profissionais, incluindo
médicos, enfermeiros, técnicos de radiologia, administradores de saude e
outros stakeholders, para garantir que o0s recursos tecnoldgicos sejam
utilizados de maneira segura e eficaz na assisténcia aos pacientes (SOUZA et
al., 2014).

No cenario contemporéaneo, tal modalidade impacta na avaliagdo e na
implementacdo de tecnologias de vanguarda, como sistemas de informagao

hospitalar, telemedicina, inteligéncia artificial e dispositivos médicos avangados.

15



Ao mesmo tempo, a disciplina € responsavel por garantir que essas inovagdes
sejam adotadas de forma segura e eficaz, em conformidade com as normas e
regulamentos vigentes (SOUZA et al., 2014).

Essa disciplina busca, constantemente, aprimorar a gestao de recursos
tecnolégicos para otimizar a qualidade dos servicos de saude, enquanto
mantém o foco na seguranga do paciente. A complexidade crescente dos
sistemas de saude e a rapida evolugao tecnologica tornam a Engenharia
Clinica um campo em constante transformacdo, que exige profissionais
altamente qualificados e atualizados (OLIVEIRA, 2014).

Portanto, a Engenharia Clinica desempenha um papel insubstituivel na
promogao de servigos de saude seguros, eficazes e eficientes. A combinagao
de expertise técnica e conhecimento multidisciplinar a torna essencial na
interface entre tecnologia médica e assisténcia a saude, com implicacdes
significativas para o bem-estar dos pacientes e a exceléncia na prestacéo de
cuidados médicos. Esta introducédo estabelece o cenario para a investigacao
detalhada dos desafios e das melhores praticas na gestdo de riscos em
engenharia clinica, um topico de crescente relevancia no cenario moderno de
saude (SOUZA et al., 2014).

A primeira dimensao da importancia da engenharia clinica advém da
seguranga do paciente. Os equipamentos médicos, desde simples monitores
de sinais vitais até sistemas de imagem avangados e dispositivos cirurgicos de
alta complexidade, sao essenciais para o diagndéstico e tratamento de doengas.
Garantir que esses equipamentos funcionem de forma segura e confiavel é
uma prioridade na assisténcia a saude. Os profissionais que atuam nesta
dimensao sao os pilares na manutencado, na calibragdo, na inspecao e na
gestdo dos riscos associados a esses dispositivos, assegurando que néo
comprometam a segurancga dos pacientes (SOUZA et al., 2013).

Assim, contribui-se para a gestao eficaz de recursos tecnoldgicos,
otimizando o uso de equipamentos médicos e sistemas de informacao
hospitalar. Essa otimizagdo ndo apenas reduz custos, mas também melhora a
eficacia dos processos clinicos. Por meio de analises de custo-beneficio, essa
engenharia ajuda a identificar os investimentos tecnolégicos mais adequados e
a manter uma operagao eficiente, resultando em melhorias tangiveis na
qualidade dos servigos de saude (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA,
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2017).

A andlise de riscos, a garantia da conformidade com regulamentagdes e
a coordenagao de agdes em situagdes de crise sdo aspectos complementares
dessa disciplina. A sua notoriedade na prevencgao de acidentes e incidentes &
evidente, haja vista que a atuag&o preventiva reduz potencialmente os riscos
de eventos adversos aos pacientes (ALC NTARA et al., 2018).

Os engenheiros clinicos, especializados nessa disciplina, atuam como
elo critico entre a tecnologia médica e a pratica clinica, assegurando que a
assisténcia a saude seja ndo apenas eficaz, mas também segura. Em suma,
busca-se pela exceléncia na assisténcia médica, promovendo o bem-estar dos
pacientes e a qualidade dos servigos de saude (ALC NTARA et al., 2018).

Em fronte desses argumentos, a Engenharia Clinica se estabelece como
uma disciplina fundamental no cenario da saude, com um impacto direto e
positivo na seguranga do paciente, na eficiéncia dos servigos de saude e na
melhoria continua da qualidade da assisténcia médica. Sua interse¢do com a
engenharia e a medicina é relevante, por incorporar os alicerces para a
pesquisa, o desenvolvimento e a aplicacdo de melhores praticas em ambientes
de saude, com a finalidade de proporcionar cuidados seguros, eficazes e de
alta qualidade (FIGUEIREDO et al., 2017).

A compreensao da relagdo entre a Engenharia Clinica e a Engenharia
Biomédica é de grande valia para contextualizar a importancia desses campos
interdisciplinares e seu impacto na qualidade dos servicos de saude. Isto posto,
0s engenheiros clinicos estdo envolvidos em tarefas como manutengao
preventiva, gestdo de riscos, conformidade regulatéria e coordenagdo com
equipes de saude para garantir que os dispositivos médicos funcionem de
maneira segura e eficaz. Com isso, otimiza-se a utilizacdo de recursos
tecnolégicos, maximiza-se a seguranca do paciente e melhora-se a eficiéncia
operacional (OLIVEIRA, 2014).

Por outro lado, a engenharia biomédica se concentra na concepgao, no
desenvolvimento e na inovacao de dispositivos médicos e sistemas de saude.
Os engenheiros biomédicos estdo envolvidos em projetar equipamentos
meédicos avangados, como proteses, equipamentos de diagnostico e sistemas
de monitoramento. Eles se esforgam para melhorar a funcionalidade, a eficacia

e a seguranga desses dispositivos, por vezes empregando avangos
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tecnolégicos, como a nanotecnologia e a inteligéncia artificial, para alcangar
esses objetivos (SANTOS, 2013).

A relagcdo entre a engenharia clinica e a engenharia biomédica se
manifesta em varios pontos de contato. Primeiramente, os engenheiros clinicos
dispbem de um papel essencial na avaliagdo e na implementagcdo de
dispositivos meédicos projetados por engenheiros biomédicos, sendo
responsaveis por garantir que esses dispositivos sejam seguros e cumpram as
regulamentacgdes aplicaveis antes de sua incorporagao em ambientes de saude
(ALC NTARA et al., 2018).

Inclusive, os engenheiros clinicos colaboram frequentemente com
engenheiros biomédicos para fornecer uma imersdo pratica sobre o
desempenho e a usabilidade dos dispositivos no contexto clinico
(OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017).

Enquanto os engenheiros clinicos trabalham para manter a seguranga
dos dispositivos médicos em uso, os engenheiros biomédicos buscam projetar
dispositivos que sejam intrinsecamente seguros. Essa cooperagdo entre as
disciplinas € fundamental para a prevencdo de acidentes e incidentes que
podem afetar a saude dos pacientes (ALC NTARA et al., 2018).

A histéria da Engenharia Clinica, em especifico, condiciona-se através
de uma ampla evolugao da tecnologia médica e da crescente conscientizagao
sobre a importancia da seguranga do paciente nos servigos de saude. Embora
tenha se consolidado como um campo interdisciplinar distintivo nas ultimas
décadas, suas origens remontam a eventos e inovagdes significativas ao longo
do século XX (FERREIRA, 2021).

As origens deste campo podem ser rastreadas até meados do século
XX, quando os avangos tecnolégicos em equipamentos médicos comegaram a
impactar a pratica clinica. No periodo pés-Segunda Guerra Mundial, houve um
rapido desenvolvimento de dispositivos médicos, como maquinas de raio-X,
monitores cardiacos e ventiladores, que aumentaram substancialmente a
complexidade da assisténcia médica. Consequentemente, surgiu a
necessidade de especialistas que pudessem garantir o funcionamento seguro e
eficaz desses dispositivos (OLIVEIRA, 2014).

Um marco histérico nesta evolugéo foi a criagao do Comité de Normas

da Associagdo de Engenheiros Biomédicos dos Estados Unidos (AAMI) em
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1967. A AAMI foi atuante na promocéo de padrdes de seguranga e qualidade
para dispositivos médicos. Ela estabeleceu diretrizes e regulamentacdes que
orientaram a gestdo de riscos e a manutengcdo de equipamentos meédicos,
fornecendo uma base sélida para a profissdo de engenharia clinica (SOUZA et
al., 2013).

A promulgacédo da Lei de Dispositivos Médicos de 1976 nos Estados
Unidos, por sua parte, estabelece requisitos rigorosos para a seguranga e
eficacia dos dispositivos médicos, enfatizando a necessidade de uma
abordagem sistematica e profissional para a gestdo de riscos em tecnologia
médica e impulsionou o crescimento da Engenharia Clinica como disciplina. A
partir desse ponto, houve uma expansao notavel na formagao de engenheiros
clinicos e na consolidacdo da profissdo em hospitais e instituicbes de saude
(ALC NTARA et al., 2018).

A partir das décadas de 1980 e 1990, este campo comecou a incorporar
as tecnologias de informagdo em sua atuagdo, a medida que sistemas de
informacédo hospitalar, registros médicos eletrbnicos e outras inovagdes se
tornaram parte integral da assisténcia a saude. Isso ampliou ainda mais o
escopo de sua atuagao, envolvendo a gestdo de sistemas complexos de Tl em
ambientes clinicos (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017).

A globalizacdo e a interconexdo de sistemas de saude em escala
internacional também impactaram a engenharia clinica, a medida que as
normas e regulamentagdes passaram a ter relevancia global. Organizacgdes
como a International Organization for Standardization (ISO) passaram a
incorporar diretrizes na estandardizagao de praticas relacionadas a Engenharia
Clinica (TOSCAS; HOLSBACH; SANTOS, 2021).

No decorrer da evolugdo da tecnologia médica, a engenharia clinica
precisou se adaptar para enfrentar os desafios emergentes e garantir a
integridade e a eficacia dos equipamentos médicos e sistemas de informagao
hospitalar. O impacto das mudancgas tecnoldgicas nesta engenharia trata-se de
uma narrativa que ilustra como essa disciplina se tornou fundamental para a
segurancga e a qualidade dos cuidados médicos (ALC NTARA et al., 2018).

A criagcdo de organizagbes, como a Associacdo de Engenheiros
Biomédicos dos Estados Unidos (AAMI) e a Associagao Internacional de

Engenharia Clinica (IPEC), contribuiu para o estabelecimento de padrdes e
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diretrizes que promovam a seguranga e a eficacia dos dispositivos médicos.
Essas organizagbes foram substanciais na consolidagdo desta disciplina
(FIGUEIREDO et al., 2017).

O impacto das mudancas tecnolégicas na Engenharia Clinica se
manifestou na necessidade de profissionais altamente qualificados e treinados
para lidar com a crescente complexidade dos equipamentos médicos. A
profissdo de engenheiro clinico se tornou mais reconhecida e valorizada, com
uma demanda crescente por especialistas capazes de realizar manutencgao,
calibragdo e gestdo de riscos em dispositivos médicos cada vez mais
sofisticados (FIGUEIREDO et al., 2017).

A incorporagao da tecnologia de informagao nos sistemas de saude
representou uma nova fase na evolugdo da Engenharia Clinica. A
implementacdo de sistemas de informagdo hospitalar, registros médicos
eletrbnicos e telemedicina trouxe consigo desafios unicos em termos de
segurancga cibernética, integracédo de sistemas e garantia da confidencialidade
dos dados. Essa engenharia precisou expandir seu escopo para abranger a
gestao de sistemas de Tl em ambientes clinicos, garantindo a operagao segura
e eficaz desses sistemas (OLIVEIRA, 2014).

Com a crescente conectividade entre dispositivos médicos e sistemas de
informacdo, a identificacdo e a mitigagcdo de riscos se tornaram mais
complexas. Além disso, a globalizacdo das praticas médicas e das normas
regulatérias demandou uma abordagem mais abrangente e internacional na
gestao de riscos em tecnologia médica (SOUZA et al., 2013).

Em sintese, essa disciplina evoluiu de maneira significativa, expandindo
seu escopo e se tornando mais interdisciplinar a medida que as tecnologias
médicas se tornaram mais complexas e integradas. O impacto das mudangas
tecnolégicas na Engenharia Clinica € evidente na maneira como ela se
transformou em uma disciplina fundamental para a garantia da seguranca e da
qualidade dos cuidados médicos, abrangendo ainda mais a importancia da
contengédo de riscos no d&mbito da saude (SANTOS, 2013).

Uma das fungdes primordiais dos engenheiros clinicos € a manutengao
planejada de equipamentos médicos, partindo da realizacdo de inspecdes
regulares, testes de desempenho, calibracdo e reparos programados em
dispositivos médicos. (OLIVEIRA, 2014).
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Os engenheiros clinicos também conduzem analises de riscos para
identificar potenciais ameagas a seguranga do paciente e desenvolvem
estratégias de mitigagdo. Isso inclui a avaliagdo de riscos associados a
dispositivos médicos especificos, bem como a implementacdo de medidas de
seguranga, como alarmes e sistemas de monitoramento, para evitar eventos
adversos (CARDOSO; WAQUED, 2019).

A garantia da conformidade regulatéria é outra responsabilidade dos
engenheiros clinicos, uma vez que eles devem acompanhar e assegurar que
os dispositivos médicos estejam em conformidade com regulamentacdes e
normas aplicaveis, como as estabelecidas pela Administracdo de Alimentos e
Medicamentos (FDA) nos Estados Unidos e pela ISO em escala internacional.
Deste modo, deve-se incorporar a documentagao adequada, a manutencao de
registros e a comunicagao com as autoridades regulatérias, quando necessario
(ALC NTARA et al., 2018).

Alids, os engenheiros clinicos colaboram estreitamente com equipes de
saude, como médicos, enfermeiros e técnicos, para garantir que os dispositivos
médicos atendam as necessidades clinicas e sejam utilizados de maneira
segura. Eles oferecem treinamento para os profissionais de saude sobre o uso
adequado dos equipamentos e participam de comités clinicos para discutir
questdes de seguranca e melhorias nos processos (ALC NTARA et al., 2018).

O monitoramento e controle de riscos em ambientes de saude séo
elementos primarios na garantia da seguranga do paciente e na prevengao de
incidentes que possam comprometer a qualidade dos cuidados médicos. A
colaboracao entre os engenheiros clinicos e os profissionais de saude dispde
de um papel central nesse processo, uma vez que ambos compartilham o
objetivo comum de assegurar que os dispositivos médicos funcionem de
maneira segura e eficaz durante o atendimento clinico. Esta colaboragéo
assertiva € essencial para a gestao proativa dos riscos em ambientes de saude
(CARDOSO; WAQUED, 2019).

Quanto a identificacdo e a avaliagao de riscos associados a dispositivos
meédicos, verifica-se a necessidade da realizagcdo de analises de riscos que
consideram fatores como a probabilidade de falhas, da gravidade das
consequéncias e da deteccao de eventos adversos potenciais. Os engenheiros

clinicos trabalham em estreita colaboragdo com os profissionais de saude para
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compreender o contexto clinico em que os dispositivos sao utilizados. Essa
parceria permite que o0s engenheiros considerem fatores clinicos e
operacionais que podem afetar a seguranca do paciente (OLIVEIRA, 2014).

O monitoramento continuo € uma parte essencial do controle de riscos
em ambientes de saude. Os engenheiros clinicos colaboram com profissionais
de saude para estabelecer protocolos de vigilancia e para criar sistemas de
monitoramento que identificam precocemente qualquer anomalia nos
dispositivos médicos. Ademais, eles atuam na manutengdo preventiva e na
inspecdo regular dos dispositivos para garantir que estejam em perfeitas
condicdes de funcionamento (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

Os engenheiros clinicos frequentemente oferecem treinamento aos
profissionais de saude sobre o uso adequado dos dispositivos médicos,
incluindo a identificagdo de sinais de mau funcionamento e a agao apropriada
em casos de emergéncia. Esse treinamento é vital para assegurar que os
dispositivos sejam utilizados de maneira segura, assertiva e eficaz
(OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017).

A notificacdo de incidentes e a comunicacao de problemas em potencial
sdo parte integrante da gestao de riscos. Tanto os engenheiros clinicos quanto
os profissionais de saude devem manter um diadlogo constante para relatar
eventos adversos, discutir solugbes e implementar medidas corretivas
(OLIVEIRA, 2014).

Esta area é altamente regulamentada e exige profissionais altamente
treinados e qualificados, uma vez que estdo envolvidos com a gestado de riscos
em ambientes de saude, onde a seguranca do paciente € uma prioridade
maxima. As certificagcdes e qualificacbes na area fornecem uma estrutura de
competéncias e padrdées que auxiliam na profissionalizagdo da disciplina (ALC
NTARA et al., 2018).

Uma das certificagdes mais reconhecidas na area da Engenharia Clinica
€ a certificagao Certified Clinical Engineer (CCE), concedida pela Associacao
Internacional de Engenharia Clinica. A certificagdo CCE € uma designagao que
demonstra que um engenheiro clinico atende a rigorosos padrdes de
conhecimento e competéncia em engenharia clinica, abrangendo areas como a
manutencdo de equipamentos médicos, gestdo de riscos e conformidade

regulatoria. A certificacdo CCE trata-se de uma prova solida do compromisso
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de um engenheiro clinico com os mais altos padrdes de qualidade e seguranga
(OLIVEIRA, 2014).

Outra certificacdo relevante é a Certified Biomedical Equipment
Technician, concedida pela Associagao para a Tecnologia em Saude Clinica. A
certificacdo CBET é focada na manutencao e reparo de dispositivos meédicos e
€ amplamente reconhecida na industria de saude, validando a competéncia de
um técnico em equipamentos biomédicos em areas como calibragao, inspegao
e solugao de problemas (SOUZA et al., 2013).

Para além das certificacbes, a formacgao e as qualificacdes educacionais
sdo componentes igualmente importantes na profissionalizagdo da Engenharia
Clinica. Muitos engenheiros clinicos possuem diplomas de bacharelado ou
mestrado em Engenharia Biomédica, Engenharia Elétrica ou areas afins. Essa
formagao educacional fornece uma base solida em principios de engenharia e
tecnologia médica, preparando os profissionais para abordar os desafios
complexos no segmento da saude nacional (FIGUEIREDO et al., 2017).

Esses padrbes e credenciais ajudam a garantir que os profissionais da
area possuam o conhecimento técnico e a expertise necessarios para lidar com
a gestao de riscos em ambientes de saude, onde a segurancga do paciente esta
em jogo. Ainda, essas certificagbes demonstram o compromisso de um
profissional com a ética, a exceléncia e a qualidade na prestacao de servigos
de Engenharia Clinica. Portanto, a formagao educacional, as certificagcoes e as
qualificacdes sao elementos essenciais que solidificam a base de competéncia
e confiabilidade da Engenharia Clinica como disciplina profissional
(CARDOSO; WAQUED, 2019).

Singularmente, ha adversidades robustas neste segmento no periodo
moderno, sobretudo no que condiz com a necessidade de adaptacdo e
inovagao continuas por parte dos profissionais da area. Os equipamentos
meédicos estao se tornando mais complexos, com integracao de sistemas de TI,
interfaces avangadas e conectividade a Internet. Lidar com essa crescente
complexidade requer aquisicdo de novas habilidades e conhecimentos por
parte dos engenheiros clinicos. A gestdo de riscos torna-se mais desafiadora,
uma vez que € preciso considerar ameagas a segurancga cibernética, bem
como aos aspectos fisicos dos dispositivos (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

Outro obstaculo condiz com a conformidade regulatéria em um ambiente
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globalizado. Normas e regulamentagdes estdo em constante evolugdo, e os
engenheiros clinicos devem acompanhar essas mudangas para garantir que os
dispositivos médicos estejam em conformidade. Logo, a gestdo de riscos
torna-se mais complexa devido a necessidade de se adaptar a diferentes
normas em diferentes regides do mundo (ALC NTARA et al., 2018).

Em contrapartida, as tendéncias emergentes possuem um amplo
impacto na Engenharia Clinica. A telemedicina amplia o escopo de atuagéo dos
engenheiros clinicos, uma vez que dispositivos médicos agora podem ser
monitorados e mantidos a distancia. Enquanto a |oT na saude introduz novos
dispositivos e sistemas conectados que requerem monitoramento constante e
gestao de riscos em tempo real (SOUZA et al., 2014).

Os profissionais que atuam neste eixo devem estar preparados para
implementar sistemas de monitoramento remoto, garantir a seguranga
cibernética de dispositivos conectados e desenvolver protocolos de gestéo de
riscos que levem em consideragcédo as nuances da loT na saude. Além disso, a
colaboracéao interdisciplinar se torna ainda mais importante, a medida que os
engenheiros clinicos trabalham em conjunto com equipes de TI, profissionais
de saude e administradores para garantir que as novas tecnologias sejam
usadas de forma apropriada (FIGUEIREDO et al., 2017).

2.2 - NORMAS E REGULAMENTACOES

As regulamentagbes e normas que englobam o condicionamento do
risco nos campos da Engenharia Biomédica e Engenharia Clinica, sao
basilares para promover a seguranca do paciente, a qualidade dos servigos de
saude e a conformidade com padrdes de exceléncia (OLIVEIRA, 2014).

Essas diretrizes estabelecem critérios e requisitos que regem a
fabricacdo, o uso e a manutengao de dispositivos médicos e equipamentos de
saude, bem como as praticas de gestdo de riscos em ambientes clinicos. A
importancia dessas regulamentacbes e normas na area biomédica é
indubitavel, uma vez que a saude e a seguranga dos pacientes estédo
intrinsecamente ligadas ao cumprimento dessas diretrizes (SOUZA et al.,
2013).
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A principal motivagdo para a implementagdo de regulamentagdes e
normas na Engenharia Biomédica e Engenharia Clinica é a protegao da saude
publica. Os dispositivos médicos sao atuantes na prestagdo de cuidados de
saude, e sua falha ou uso inadequado pode ter sérias consequéncias para os
pacientes. Para tanto, a regulamentagcdo visa estabelecer padrbes de
seguranca e eficacia que devem ser atendidos por fabricantes, prestadores de
servigos de saude e profissionais da area (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

No panorama global, varias organizagcdes e O&rgaos reguladores
desempenham um papel central na elaboracdo e aplicacdo das
regulamentagdes e normas em saude. A ISO é uma das principais
organizagbes internacionais que desenvolve normas que sdo amplamente
aceitas e adotadas em todo o mundo, produzindo normas que abrangem uma
ampla variedade de tdpicos relacionados a Engenharia Biomédica e
Engenharia Clinica, incluindo a gestao de riscos, a qualidade de dispositivos
médicos e as praticas de seguranca (OLIVEIRA, 2014).

No que concerne aos Estados Unidos, a Food and Drug Administration
(FDA) mostra-se como norteadora na regulamentacdo de dispositivos meédicos
e equipamentos de saude. A FDA é responsavel por aprovar a comercializagao
de dispositivos médicos nos Estados Unidos, garantindo que eles atendam a
padrées rigorosos de seguranca e eficacia. Além disso, a Administragao de
Medicamentos e Alimentos também estabelece diretrizes que governam a
fabricagdo e o uso de dispositivos médicos e é um 6rgao regulador altamente
respeitado no cenario internacional (CARDOSO; WAQUED, 2019).

A Associacao Internacional de Engenharia Clinica € uma organizacao

que promove a exceléncia na pratica da Engenharia Clinica e da Engenharia
Biomédica, fornecendo diretrizes e recursos que auxiliam na conformidade
regulatoria e na gestdo de riscos. O cumprimento dessas regulamentagdes é
indispensavel para a profissionalizagéo e a integridade da disciplina e para a
segurancga dos pacientes em todo o mundo (ALC NTARA et al., 2018).
Duas normas amplamente reconhecidas e essenciais na gestao de riscos em
ambientes de saude sdo a ISO 31000 e a ISO 14971. Ambas as normas
fornecem diretrizes e principios para a gestao de riscos, mas cada uma delas
tem seu foco e aplicagao especificos (CARDOSO; WAQUED, 2019).
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A ISO 31000, intitulada Principios e Diretrizes para a Gestado de Riscos,
€ uma norma que estabelece um conjunto de principios para a gestao de riscos
em qualquer organizagcado ou contexto. Ela fornece uma estrutura abrangente
para identificar, avaliar e mitigar riscos, independentemente de sua natureza,
incluindo riscos relacionados a seguranga do paciente em ambientes de saude.
A 1SO 31000 destaca a relevancia da comunicagdo, do comprometimento da
alta administracdo e da integragdo da gestdo de riscos nas praticas
organizacionais. Sua abordagem ampla a torna aplicavel em diversos
contextos, incluindo a Engenharia Clinica, onde a gestdo de riscos € uma
preocupagdo critica para a seguranga do paciente (OPPERMANN;
CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017).

A 1SO 14971, por outro lado, é especificamente destinada a Aplicacao
de Gerenciamento de Riscos a Produtos Médicos. Essa norma estabelece um
processo sistematico para a identificacdo, avaliacdo e controle de riscos
associados a produtos médicos, como dispositivos médicos e equipamentos de
saude. A ISO 14971 é particularmente relevante para a Engenharia Clinica,
uma vez que muitos dos riscos enfrentados na area estdo diretamente
relacionados ao uso e a manutencdo de dispositivos médicos. A norma
estabelece diretrizes para a analise de riscos, a definicdo de critérios de
aceitabilidade e a implementagao de medidas de controle (SOUZA et al., 2014).

A aplicabilidade dessas normas na gestdo de riscos em ambientes de
saude € crucial para garantir a seguranga do paciente e a qualidade dos
servigos de saude. A ISO 31000 fornece uma estrutura para a gestéao de riscos
em nivel organizacional, promovendo a conscientizagdo sobre riscos e a
tomada de decisdes informadas em todos os niveis de uma instituicado de
saude. A ISO 14971, por sua vez, auxilia na identificagcdo e na mitigagdo de
riscos especificos relacionados a produtos médicos, abordando consideracdes
cruciais para a segurancga do paciente (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

Ambas as normas promovem a abordagem proativa na identificacao e
na gestdo de riscos, que é fundamental na area da Engenharia Clinica. Os
profissionais da area podem utilizar essas normas como ferramentas
importantes para estabelecer processos eficazes de gestao de riscos, avaliar a

seguranga de dispositivos médicos, definir protocolos de manutengao
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preventiva e tomar decisbes baseadas em evidéncias para melhorar a
seguranga do paciente.

As regulamentagbes nacionais em Engenharia Clinica séao
majoritariamente necessarias na padronizagdo e garantia da qualidade dos
servicos de saude em um determinado pais. No Brasil, a NBR ISO 13485 é
uma norma especifica que se concentra na gestao da qualidade de dispositivos
médicos, servindo como referéncia para as empresas do setor. Ela
condiciona-se a uma adaptacdo da ISO 13485, norma internacional que
estabelece requisitos para sistemas de gestdo de qualidade em organizagdes
envolvidas na fabricagao e no fornecimento de dispositivos médicos.

Uma das principais diferengas entre as normas internacionais, como a
ISO 13485, e as regulamentagdes nacionais, como a NBR ISO 13485, reside
na aplicagdo geografica. Enquanto as normas internacionais s&o destinadas a
orientar organizagdes em escala global, as regulamentagdes nacionais s&o
especificas para o pais em questdo. No caso da NBR ISO 13485, ela é
desenvolvida pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e
adaptada para atender as particularidades do mercado e das regulamentagdes
brasileiras (SOUZA et al., 2013).

As regulamentagbes nacionais, como a NBR [SO 13485, possuem
impacto direto na gestao de riscos em ambientes de saude. Elas estabelecem
requisitos especificos que as organizagdes devem atender para garantir a
qualidade e a seguranga dos dispositivos médicos (DEL SOLAR, 2017).

Por exemplo, a norma pode exigir que as empresas de dispositivos
meédicos realizem analises de riscos e estabelecam planos de agao para mitigar
os riscos identificados. Além disso, a norma pode estipular a necessidade de
manter registros detalhados de incidentes e eventos adversos relacionados aos
dispositivos médicos, contribuindo para a gestéo de riscos (OLIVEIRA, 2014).

A NBR ISO 13485 também tende a influenciar a forma como as
instituicdes de saude e clinicas implementam a gestdo de riscos em relagéo
aos dispositivos médicos que utilizam. Isso pode incluir a exigéncia de que os
dispositivos médicos adquiridos estejam em conformidade com a norma,
garantindo que os equipamentos utilizados na assisténcia médica atendam aos
mais altos padrbes de qualidade e seguranga (VIEIRA; FERNANDES, 2023).
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Portanto, as regulamenta¢cdes nacionais afetam a maneira como as
organizagbes, empresas e instituicbes de saude abordam a seguranga do
paciente. A compreensado das regulamentagbes nacionais, como a NBR ISO
13485 no Brasil, é fundamental para garantir a conformidade e a exceléncia na
gestao de riscos, contribuindo para a seguranga do paciente e a qualidade dos
servigos de saude no contexto nacional (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

As reverberagdes das normas nas praticas de Engenharia Clinica é
abrangente e abrange varias areas-chave, incluindo o desenvolvimento, a
manutencao e a gestdo de riscos de equipamentos médicos. Primeiramente, a
conformidade com as normas influencia o desenvolvimento de equipamentos
médicos. Os fabricantes de dispositivos médicos sdo obrigados a seguir
normas especificas, como a ISO 13485, durante o processo de design e
fabricagdo. Isso implica que os dispositivos médicos sao projetados levando em
consideragcdo os mais altos padrbes de qualidade e segurancga estabelecidos
pelas normas (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017).

Sendo assim, o0s engenheiros clinicos seguem protocolos de
manutengao que garantem que os dispositivos estejam funcionando de acordo
com os requisitos das normas. Isso inclui calibragdo regular, testes de
seguranga e inspegoes detalhadas, entre outras atividades. Isto posto, a gestao
de riscos em Engenharia Clinica é essencial para garantir a seguranga do
paciente, e as normas fornecem a estrutura necessaria para realizar essa
tarefa de maneira sistematica e apropriada (SOUZA et al., 2014).

Ao longo das décadas, essas normas passaram por um processo de
desenvolvimento e aprimoramento, acompanhando as mudangas tecnoldgicas
e as necessidades crescentes no setor de saude. Inicialmente, as normas na
Engenharia Clinica eram menos abrangentes e menos regulamentadas do que
sdo hoje (ALC NTARA et al., 2018).

No entanto, a medida que a complexidade dos dispositivos médicos
aumentou e as expectativas de seguranca e qualidade dos pacientes se
tornaram mais altas, houve uma pressao crescente para o desenvolvimento de
normas mais rigorosas. Isso resultou na criagdo de normas como a ISO 13485,
que estabelece diretrizes especificas para sistemas de gestao de qualidade em

organizagdes que fabricam dispositivos médicos. Além disso, a ISO 14971
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surgiu como um importante guia para a analise de riscos relacionados a
produtos meédicos (VIEIRA; FERNANDES, 2023).

A mudanca nas normas tém um impacto direto na gestéo de riscos neste
ambito. A medida que as normas se tornam mais abrangentes e abordam
novas tecnologias e praticas, os engenheiros clinicos devem se manter
atualizados e se adaptar a essas mudancgas. Isso pode envolver a reviséo e a
atualizacdao de protocolos de gestdo de riscos, a aquisicdo de novas
habilidades e conhecimentos e a colaboracgéao interdisciplinar para garantir que
as normas sejam seguidas de forma assertiva (ALC NTARA et al., 2018).

Ha diferentes obstaculos inerentes a este processo, surgindo de
estagios variados do processo de conformidade, desde a compreenséo inicial
das normas até a sua implementacao pratica nas organizagcdes de saude. As
normas na area da saude podem ser altamente técnicas e complexas, exigindo
uma compreensao aprofundada. Muitas organizagdes de saude enfrentam
dificuldades iniciais na interpretacdo das normas e na tradugao dos requisitos
em acoes praticas. Uma estratégia eficaz para superar esse desafio é investir
em treinamento e desenvolvimento profissional, garantindo que a equipe tenha
0 conhecimento necessario para interpretar e aplicar as normas de maneira
adequada (SOUZA et al., 2013).

A implementacdo de normas, muitas vezes, requer investimentos
financeiros significativos em termos de recursos, treinamento, aquisicdo de
tecnologia e conformidade com requisitos especificos. Os custos podem ser um
obstaculo robusto, especialmente para organizagdes de saude com recursos
limitados. Para superar essa adversidade, as organizagbes precisam buscar
parcerias, otimizar processos e priorizar os investimentos com base na analise
de risco (ALC NTARA et al., 2018).

A adocdo de novas praticas em conformidade com as normas pode ser
resolvida por membros da equipe e outros stakeholders. Mudangas nas
operagoes e processos estabelecidos podem ser encontradas com resisténcia,
resultando em falta de cooperacdo e implementagcédo inadequada (TOSCAS;
HOLSBACH; SANTOS, 2021).

Do mesmo modo, a falta de profissionais com conhecimento especifico
em gestdo de riscos, qualidade e conformidade tende a prejudicar a

implementagdo adequada das normas. Estratégias para superar esse desafio
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englobam o desenvolvimento de programas de treinamento interno, a
contratacdo de especialistas externos e a colaboracdo com instituicbes de
ensino (SOUZA et al., 2013).

A conformidade com as normas nao € uma tarefa Unica, mas sim um
processo continuo que requer acompanhamento e avaliacdo constantes.
Muitas organizagdes enfrentam desafios na manutencédo da conformidade ao
longo do tempo. Nesta escala, verifica-se a necessidade da criagdo de
sistemas de monitoramento e avaliagdo, auditorias regulares e revisédo
periddica das praticas (LEITAO; ARAUJO, 2023).

A implementacdo de algumas normas, especialmente aquelas
relacionadas a seguranca cibernética e a tecnologia médica, pode ser
desafiadora devido a complexidade das tecnologias envolvidas. Organizagcdes
de saude podem enfrentar dificuldades na integragcdo de sistemas, na
seguranca de dados e na atualizagdo de tecnologia. Uma gestdo eficaz

depende da contengao destes riscos em ambientes clinicos (FELDMAN, 2019).

2.3 - METODOS E FERRAMENTAS DE GESTAO DE RISCOS EM
ENGENHARIA CLINICA

A gestao de riscos na engenharia clinica se denota como um processo
sistematico que visa garantir a seguranga, a eficacia e o desempenho confiavel
dos dispositivos médicos e sistemas de saude. Ela se torna ainda mais
elementar em um cenario em que a complexidade tecnoldgica e a diversidade
de dispositivos médicos estdo em constante evolugao (LIMA et al., 2022).

Para enfrentar esse obstaculo, a engenharia clinica se beneficia de uma
variedade de métodos e ferramentas de gestdo de riscos disponiveis. Essas
abordagens sao projetadas para fornecer estruturas e processos que auxiliam
os profissionais da area na identificagdo, avaliacdo e mitigagdo de riscos. Com
isso, essas ferramentas fornecem uma base soélida para a tomada de decisdes
informadas, promovendo a seguranga do paciente e a exceléncia na prestagao
de servicos de saude (FELDMAN, 2019).

Entre as principais abordagens utilizadas na gestdo de riscos em
Engenharia Clinica estdo a analise de riscos, que agrupa a identificagdo e a
avaliagao sistematica dos riscos associados a dispositivos médicos e processos
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clinicos, e a analise de falhas e modos de operagéo (FMEA), que é uma técnica
estruturada para avaliar as potenciais falhas em sistemas e processos. Além
disso, a Engenharia Clinica faz uso de analise de arvore de falhas, analise de
arvore de eventos, matriz de riscos e outras ferramentas especificas para a
identificacdo e a avaliagdo de riscos (BORGES; SETTI; PATROCINIO, 2015).

A gestdo de riscos em Engenharia Clinica também € apoiada por
sistemas de informagao e tecnologia, como software de gestédo de riscos, que
auxiliam na coleta de dados, analise e documentacdo de riscos. Assim, 0s
profissionais da area podem utilizar métodos estatisticos, simulacbes e
modelagem para avaliar riscos em escala e complexidade variadas (TOSCAS;
HOLSBACH; SANTOS, 2021).

A Figura 1 elucida o vinculo entre os pilares do gerenciamento de riscos:

Figura 1 — Fluxograma da Gestao de Riscos
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Fonte: Heinz et al. (2019, p. 12).

A importancia dessas abordagens e ferramentas advém da capacidade
de ajudar os engenheiros clinicos a priorizar os riscos enraizados na criticidade,
desenvolver estratégias de mitigagdo eficazes e monitorar continuamente a
seguranga do paciente. No decorrer desta adaptagao, as novas tecnologias e
desafios continua sendo um dos pilares para garantir que a assisténcia a saude
seja segura e de alta qualidade (BORGES; SETTI; PATROCINIO, 2015).

A identificagdo de riscos desempenha um papel central na gestdao de
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riscos em Engenharia Clinica, uma vez que € o primeiro passo essencial para
garantir a seguranga do paciente e a qualidade dos servigos de saude. Para
atingir o objetivo da identificagao dos riscos, os profissionais da area empregam
varias metodologias e técnicas, cada uma com suas proprias abordagens e
aplicagdes. Entre as principais metodologias de identificagdo de riscos
utilizadas em Engenharia Clinica, destacam-se a analise preliminar de riscos
(APR), a analise de modos de falha e efeitos e a analise de arvore de falhas
(FTA) (LEITAO; ARAUJO, 2023).

A analise preliminar de riscos € uma metodologia amplamente utilizada
que se concentra na identificagcdo preliminar de riscos, muitas vezes de forma
qualitativa. Ela é aplicada em estagios iniciais do processo de gestdo de riscos
para identificar possiveis fontes de riscos e estimar sua probabilidade e
impacto. A APR trata-se de uma ferramenta valiosa para a triagem inicial de
riscos e a priorizagdo de areas criticas que requerem uma analise mais
detalhada. No panorama da Engenharia Clinica, a APR pode ser usada para
avaliar a seguranga de dispositivos médicos e processos clinicos, identificando
potenciais ameacas a segurancga do paciente (LEITAO; ARAUJO, 2023).

Neste prisma, denota-se a necessidade de aplicagao do Ciclo PDCA na
engenharia clinica moderna (Figura 2):

Figura 2 — Ciclo PDCA na Engenharia Clinica
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Fonte: Peruchi et al. (2017, p. 4).
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A analise de modos de falha e efeitos (FMEA) é mais uma metodologia
amplamente utilizada na Engenharia Clinica, especialmente quando se busca
uma andlise mais aprofundada e detalhada dos riscos (BORGES; SETTI;
PATROCINIO, 2015).

O FMEA, para tanto, condiz-se com uma abordagem sistematica que
identifica os modos de falha de um sistema, avalia os efeitos dessas falhas e
prioriza 0s riscos com base em critérios como severidade, frequéncia e
deteccdo. Essa metodologia € particularmente util na identificagdo de riscos em
dispositivos médicos, pois permite uma analise detalhada de como as falhas
podem afetar o desempenho e a seguranga dos dispositivos (SOUZA, 2022).

A anadlise de arvore de falhas (FTA), por sua vez, se concentra na
representacdo grafica de possiveis sequéncias de eventos que levam a um
evento indesejado, como uma falha critica, sendo aplicada para identificar as
causas raiz de um evento adverso e analisar como diferentes falhas ou eventos
contribuem para o risco. A FTA é atrativa neste eixo para compreender as
correlagdes complexas entre sistemas e processos clinicos, identificando
pontos criticos que requerem atengao especial (OLIVA et al., 2018).

Cada uma dessas metodologias de identificagdo de riscos tem suas
préprias vantagens e aplicagdes especificas. A escolha da metodologia
adequada depende do contexto e dos objetivos da gestdo de riscos em
Engenharia Clinica (LAMANNA et al., 2016).

Em muitos casos, uma abordagem combinada que utiliza diversas
metodologias pode fornecer uma visao abrangente dos riscos, permitindo uma
tomada de decisbes mais informada e uma implementacdo eficaz de
estratégias de mitigagcdo. Dessarte, as metodologias de identificagdo de riscos
fornecem elementos positivos na gestdo de riscos em Engenharia Clinica,
proporcionando ferramentas valiosas para a identificagdo e avaliacdo de riscos
que podem afetar a seguranga do paciente e a qualidade dos servigos de saude
(SCAPIN, 2013).

A avaliacdo de riscos em equipamentos médicos € uma etapa positiva na
gestdo de riscos em Engenharia Clinica, pois tem o intuito de identificar e
quantificar os riscos associados ao uso desses dispositivos, garantindo a
segurancga do paciente e a qualidade dos servigos de saude. Essa metodologia
de avaliagao de riscos € um processo sistematico e estruturado que envolve a
identificacao, a analise e a avaliagao dos riscos, bem como a determinacao das
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medidas de mitigacdo necessarias para reduzir ou controlar esses riscos a
niveis aceitaveis (TERRA et al., 2014).

Para calcular o risco em equipamentos médicos com base em dados
objetivos, é comum utilizar a metodologia de analise de modos de falha e
efeitos. O produto desses valores resulta em um indice de risco, que pode ser
usado para priorizar os riscos e direcionar esforgos para a mitigagdo dos mais
criticos (MARQUEZ et al., 2015).

Por exemplo, ao aplicar a metodologia FMEA a um ventilador mecanico,
os profissionais de Engenharia Clinica podem identificar modos de falha como
obstrugao do circuito respiratério, falha elétrica e falha na valvula de alivio de
pressdo. Em seguida, eles avaliam os efeitos dessas falhas, como a interrupgao
do fornecimento de oxigénio ao paciente, a possibilidade de lesbes e a
necessidade de intervencdo imediata (TERRA et al., 2014).

A probabilidade de ocorréncia de cada modo de falha é avaliada com
base em dados histéricos, testes laboratoriais e informacdes do fabricante. A
severidade dos efeitos € classificada de acordo com critérios especificos,
levando em consideragao o potencial de dano ao paciente. A multiplicagdo da
probabilidade pela severidade resulta em um indice de risco, que € usado para
classificar e priorizar os riscos. Os riscos de maior indice sdo entdo alvo de
medidas de mitigagdo, como a implementacdo de sistemas de alarme
redundantes, treinamento da equipe ou manutengdo preventiva mais rigorosa
(LEITAO; ARAUJO, 2023).

A mitigagdo de riscos em Engenharia Clinica € uma etapa fundamental
no processo de gestao de riscos, uma vez que visa reduzir a probabilidade de
ocorréncia de eventos adversos e minimizar os impactos negativos associados
a esses eventos. Para mitigar riscos neste eixo, os profissionais de Engenharia
Clinica fazem uso de uma variedade de ferramentas e técnicas, cada uma
projetada para abordar riscos especificos de maneira eficaz e eficiente
(FELDMAN, 2019).

Uma das ferramentas amplamente utilizadas na mitigagdo de riscos € a
matriz de risco, que envolve a avaliacdo dos riscos com base em sua
probabilidade de ocorréncia e no impacto que causariam. A probabilidade e o
impacto sdo frequentemente classificados em uma escala, e os riscos sao
posicionados em uma matriz que permite a priorizagao. Essa abordagem ajuda
a identificar riscos criticos que requerem atencado imediata e riscos de menor

34



impacto que podem ser monitorados de forma menos intensiva (DEL SOLAR,
2017).

Outra ferramenta trata-se a matriz de impacto vs. probabilidade, que é
semelhante a matriz de risco, porém coloca um foco ainda maior na relagao
entre a probabilidade e o impacto. Essa matriz ajuda a identificar riscos que tém
alta probabilidade de ocorréncia e alto impacto, sinalizando areas que exigem
intervengao prioritaria. Além disso, a matriz de impacto vs. probabilidade
também pode ser usada para avaliar a eficacia das medidas de mitigagdo em
relacdo a esses riscos em larga escala (LEITAO; ARAUJO, 2023).

No que diz respeito as técnicas de mitigagdo, os profissionais de
Engenharia Clinica frequentemente recorrem a estratégias como redundancia,
que envolve a duplicacdo de componentes criticos em sistemas para garantir a
continuidade das operacdes em caso de falha. Isso é primordial em dispositivos
meédicos e sistemas de suporte a vida, onde a falha de um componente pode ter
consequéncias graves (LEITAO; ARAUJO, 2023).

Inclusive, a implementacdo de sistemas de backup, como fontes de
energia de reserva e sistemas de alarme redundantes, € comum na mitigagao
de riscos em Engenharia Clinica. Esses sistemas garantem que, em caso de
falha em um componente ou sistema principal, haja uma transi¢do suave para
uma fonte de backup, minimizando os riscos associados a interrupgcées no
atendimento ao paciente (MARQUEZ et al., 2015).

Politicas de manutengao preventiva também sao cabiveis na mitigagao
de riscos. A manutengao regular e planejada de equipamentos médicos ajuda a
prevenir falhas inesperadas, garantindo que os dispositivos estejam em pleno
funcionamento quando necessario. Essas ferramentas e técnicas
desempenham um papel crucial na garantia da seguranga do paciente e na
qualidade dos servicos de saude (MARQUEZ et al., 2015).

A gestdo de riscos em Engenharia Clinica esta constantemente
evoluindo e incorporando tecnologias avancadas para melhorar a eficacia e a
eficiéncia do processo. Nos ultimos anos, tecnologias emergentes, como a
inteligéncia artificial (IA) e o aprendizado de maquina (ML), incorporaram pontos
benéficos na gestdo de riscos em ambientes de saude. Estas tecnologias
oferecem a capacidade de automatizar e aprimorar processos de identificacao,
avaliagao e mitigacao de riscos, proporcionando beneficios substanciais para a
segurancga do paciente e a qualidade dos servigos de saude (FELDMAN, 2019).
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Na gestdo de riscos realizada na engenharia clinica, a |IA pode ser usada
para analisar registros médicos eletrénicos, relatérios de incidentes e dados de
monitoramento de dispositivos médicos, a fim de identificar tendéncias e riscos
emergentes. Além disso, a IA pode auxiliar na detecgdo de anomalias e na
previsdo de eventos adversos, permitindo uma intervengéo proativa (LEITAO;
ARAUJO, 2023).

O aprendizado de maquina, por sua vez, € uma subarea da |IA que se
concentra no desenvolvimento de algoritmos capazes de aprender com dados e
melhorar sua capacidade de tomada de decisdes. No decorrer desta gestao, o
ML pode ser aplicado para desenvolver modelos preditivos que estimam a
probabilidade de ocorréncia de falhas em dispositivos médicos com base em
dados de manutengao e histérico de desempenho. Esses modelos podem
auxiliar na programagdo de manutengdo preventiva e na identificacdo de
componentes de alto risco que exigem substituicdo (LEITAO; ARAUJO, 2023).

Exemplos de aplicagdo dessas tecnologias incluem a detecgcao
automatica de eventos adversos em dispositivos médicos, a analise de registros
médicos eletronicos para identificacdo de padrdes de erros médicos e a analise
preditiva de falhas em equipamentos clinicos. Em exemplificagdo, algoritmos de
IA podem analisar dados de monitoramento de pacientes para identificar
tendéncias que sugerem riscos de deterioragao clinica, permitindo intervengdes
antecipadas e reducgéo de eventos adversos (LIMA et al., 2022).

Isto posto, tais tecnologias garantem a capacidade de automatizar
processos de identificagdo, avaliagdo e mitigagdo de riscos, proporcionando
beneficios significativos para a seguranca do paciente e a qualidade dos
servigos de saude. A aplicagdo dessas tecnologias esta em constante evolugéo
e promete melhorar ainda mais a capacidade de identificar e gerenciar riscos
em ambientes clinicos (MARQUEZ et al., 2015).

A coleta, o armazenamento e a analise de informagdes clinicas sao
elementos centrais para identificar riscos, avaliar ameagas a seguranga do
paciente e tomar decisbes informadas para mitigar esses riscos.
Contextualmente, a importancia da integragédo de dados clinicos se reflete em
sua capacidade de fornecer uma visdo abrangente e em tempo real da situacao
clinica e operacional de uma instituicdo de satde (LEITAO; ARAUJO, 2023).

Sistemas de informacao hospitalar sdo participantes na integragao de
dados clinicos. Eles abrangem uma variedade de aplicativos e sistemas que
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automatizam a coleta, o armazenamento e o compartilhamento de informacdes
clinicas, como registros de pacientes, resultados de exames, histéricos médicos
e dados de monitoramento (TERRA et al., 2014).

Esses sistemas permitem o acesso rapido a informacdes relevantes, o
que é essencial para identificar eventos adversos em tempo habil. A integracao
de dados clinicos em sistemas de informacdo hospitalar também facilita a
criacao de registros eletronicos de pacientes (EHRs), que oferecem uma visao
unificada das informagdes clinicas de um paciente ao longo do tempo
(MARQUEZ et al., 2015).

Os registros eletrbnicos de pacientes desempenham um papel crucial na
gestdo de riscos, pois fornecem um repositério centralizado de informagdes
clinicas que pode ser acessado por profissionais de saude, incluindo
engenheiros clinicos, médicos, enfermeiros e equipes de apoio. Esses registros
incorporam informacdes detalhadas sobre o histérico médico de um paciente,
tratamentos anteriores, medicacbes prescritas e informagdes de
monitoramento. Isso permite que os profissionais identifiquem possiveis riscos
e tomem decisdes informadas para garantir a seguranca do paciente (LEITAO;
ARAUJO, 2023).

A integracdo de dados clinicos também pode ser usada para rastrear
eventos adversos e proximos eventos, permitindo a analise de tendéncias e a
identificacdo de areas de risco. Neste sentido, um sistema de informagéo
hospitalar pode ser configurado para alertar automaticamente os profissionais
de saude sobre variagdes significativas nos sinais vitais de um paciente,
permitindo intervengbes precoces que podem prevenir eventos adversos
graves. Em resumo, a capacidade de acessar informagdes atualizadas e
relevantes é fundamental para a identificagdo e mitigacao eficaz de riscos em
ambientes clinicos (DEL SOLAR, 2017).

A importancia dessa capacitacdo concatena-se ao fato de que, para uma
gestdo eficaz de riscos em ambientes de saude, os profissionais envolvidos,
incluindo engenheiros clinicos, médicos, enfermeiros e outros membros da
equipe de saude, precisam estar bem informados sobre as melhores praticas
em identificagao, avaliagao e mitigagao de riscos (DEL SOLAR, 2017).

Os programas de treinamento e capacitagdo em métodos de gestao de
riscos estdo disponiveis para profissionais de saude e engenheiros clinicos em
todo o mundo. Esses programas abrangem uma variedade de tépicos, desde as
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nogdes basicas de gestdo de riscos até técnicas avancadas de analise de
riscos e aplicagdo de normas e regulamentos especificos. Eles podem ser
ministrados em instituicbes de ensino, centros de treinamento especializados e
até mesmo online, proporcionando flexibilidade aos profissionais que desejam
aprimorar suas habilidades na area (LAMANNA et al., 2016).

Ja os resultados positivos do treinamento em métodos de gestdo de
riscos sao amplamente documentados na literatura académica e pratica clinica.
Profissionais de saude e engenheiros clinicos que passam por treinamento
adequado tém maior probabilidade de identificar riscos potenciais, avalia-los de
forma precisa e implementar medidas de mitigacao eficazes. Isso, por sua vez,
leva a uma reducado significativa na ocorréncia de eventos adversos em
ambientes de saude (MARQUEZ et al., 2015).

O treinamento em métodos de gestdo de riscos também ajuda a criar
uma cultura de seguranga dentro das instituicdes de saude. Os profissionais
que compreendem os principios da gestdo de riscos estdo mais dispostos a
relatar eventos adversos, compartilhar informagdes sobre riscos emergentes e
colaborar na implementagcdo de medidas de prevencdo. Essa cultura de
segurancga corrobora para com a melhoria continua da qualidade dos servigos
de saude e a reducdo de riscos para os pacientes (TOSCAS; HOLSBACH,;
SANTOS, 2021).

A disponibilidade de programas de treinamento e os resultados positivos
do treinamento sao fatores motivadores para que os profissionais de saude e
engenheiros clinicos busquem aprimorar suas habilidades nessa area. Nesta
l6gica, a capacitacdo ndo apenas aprimora a competéncia individual, mas
também favorece uma cultura de seguranga mais ampla e uma redugéo eficaz
dos riscos em ambientes clinicos (LIMA et al., 2022).

Na sequéncia sera apresentado o capitulo 3 que trata da metodologia.
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3 METODOLOGIA

Este capitulo apresenta metodologia utilizada neste trabalho, relatando a

caracterizagao da pesquisa.

3.1 - CARACTERIZAGCAO DA PESQUISA

No panorama metodolégico, aplicou-se uma revisdo sistematica,
exploratoria e comparativa embasada através de uma pesquisa qualitativa e
documental. E cabivel enfatizar que a definigdo tedrica dos delineamentos
exploratério e comparativo implica na investigagao e explicagao de fenbmenos
com base em suas similaridades e diferengas.

O método comparativo, em particular, se concentra na analise de duas
séries ou fendbmenos de natureza semelhante, originados de diferentes
contextos sociais ou areas do conhecimento, com o propésito de identificar o
que € comum entre eles. Essa abordagem € amplamente empregada em
diversas disciplinas cientificas, sobretudo nas ciéncias sociais, devido a sua
capacidade de permitir a andlise de grandes grupos populacionais, mesmo
quando separados por consideraveis distancias geograficas.
Consequentemente, a aplicacdo desse método se estende a uma ampla gama
de topicos, adaptando-se de acordo com a formagdo e os objetivos do
pesquisador (FACHIN, 2005).

Através do delineamento exploratério e comparativo, possibilita-se
investigar aspectos relacionados a sociedades geograficamente distantes,
permitindo a analise de questdes diversificadas, de acordo com o foco e a
especializagdo do pesquisador. Essa metodologia oferta uma abordagem
robusta para a pesquisa, viabilizando a compreensao e a contextualizacdo de
fendbmenos em diferentes cenarios e contextos, constituindo, assim, uma
ferramenta valiosa para a expansdo do conhecimento em diversas areas
académicas (FACHIN, 2005).

Do mesmo modo, torna-se relevante caracterizar as escalas qualitativas:

[...] a abordagem qualitativa, enquanto exercicio de pesquisa, néo se
apresenta como uma proposta rigidamente estruturada, ela permite
que a imaginacgéo e a criatividade levem os investigadores a propor
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trabalhos que explorem novos enfoques. Nesse sentido, acreditamos
que a pesquisa documental representa uma forma que pode se
revestir de um carater inovador, trazendo contribuigées importantes
no estudo de alguns temas. Além disso, os documentos normalmente
sdo considerados importantes fontes de dados para outros tipos de
estudos qualitativos, merecendo, portanto, atengéo especial (GODQY,
1995, p. 21).

Para Neves (1996), a pesquisa documental € composta pela avaliagao de
informagdes que ainda n&o obtiveram um “tratamento analitico" ou que podem
ser reexaminadas com vistas a uma interpretacdo nova ou complementar. Pode
oferecer base util para outros tipos de estudos qualitativos e possibilita que a
criatividade do pesquisador dirija a investigagao por enfoques diferenciados”
(NEVES, 1996, p. 3 a 4).

De maneira complementar, utilizou-se bases documentais com foco em
obras dos ultimos 10 anos nacionais e estrangeiros obtidas em bases de dados
como Scielo e Google Académico, através das seguintes palavras-chave:
“‘gestdo de risco”, “engenharia clinica’, “engenharia biomédica”, “normas’,
‘métodos” e “ferramentas”.

Excluiu-se, para tanto, artigos cientificos incompletos e fragmentos de
textos que nado se adequaram aos padrdes de linguagem (portugués, inglés e
espanhol) e de periodo (2013 até 2023).

De um total de 94 artigos encontrados, somente 28 foram utilizados nesta
pesquisa por serem congruentes os as regras pré-estabelecidas, bem como

ilustra o fluxograma a seguir:

Figura 3 — Fluxograma de Busca dos Trabalhos
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Abaixo, sdo apresentados os principais artigos analisados:

Titulo Periédico Ano Autores Objetivo Geral
Proposicdo de um processo | Google 2018. | Alcantara Melhorar a compreensao e
de gerenciamento de riscos | Académico. et al. a abordagem dos riscos
para o setor de engenharia associados as atividades de
clinica do Hospital engenharia clinica no
Universitario da  Grande ambiente hospitalar, com o
Dourados como forma de objetivo de aprimorar a
estimular o desenvolvimento seguranca, eficiéncia e
da visao holistica dos riscos desempenho geral nessa
na empresa. area.
Riscos de adoecimento no | Google 2015. | Barros e | Contribuir para o}
trabalho de médicos e | Académico. Hondrio. desenvolvimento de
enfermeiros em um hospital estratégias e  medidas
regional mato-grossense. preventivas para mitigar
esses riscos, promovendo
um ambiente de trabalho
mais saudavel e seguro
para meédicos e
enfermeiros.
Sistema de gestdo de riscos | Google 2015. | Borges, Apresentar a metodologia
na radioterapia em clinica | Académico. Setti e | FMEA como uma
oncolodgica utilizando Patrocinio. | ferramenta eficaz para
ferramenta FMEA com analisar potenciais modos
preenchimento via software de falha nos processos
desenvolvido para relacionados a radioterapia,
automatizacao de processos. destacando como essa
abordagem pode ser
aplicada para prevenir e
mitigar riscos.
Engenharia clinica como | Google 2019. | Cardoso e | Examinar como a
vetor do avancgo na gestdo de | Académico. Waqued. engenharia clinica
equipamentos desempenha um  papel
meédico-hospitalares: caso de estratégico na gestdao de
um hospital regional no DF. equipamentos médicos em
ambientes hospitalares,
destacando suas
contribuicdes para a
seguranca, eficiéncia
operacional.
A engenharia clinica | Google 2017. | Del Solar. Detalhar as
brasileira: objetivos, | Académico. responsabilidades
responsabilidades, requisitos. atribuidas aos profissionais
de engenharia clinica no
Brasil.
Gestao de risco e seguranga | Google 2019. | Feldman. Explorar  estratégias e
hospitalar:  prevencdo de | Académico. praticas destinadas a
danos ao paciente, prevenir danos aos

notificacdo, auditoria de risco,
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aplicabilidade de
ferrramentas, monitoramento.

pacientes em ambientes
hospitalares.

O papel da Engenharia | Scielo. 2021. | Ferreira. Analisar como as atividades
Clinica no processo de da Engenharia Clinica se
acreditacao de uma Unidade alinham aos padroes de
de Pronto Atendimento. acreditagao especificos
para UPAs.
Proposta de metodologia de | Google 2017. | Figueiredo | Proporcionar uma
aprendizagem: estudo de | Académico. et al. metodologia de
caso na metrologia aprendizagem estruturada e
pos-mercado para eficaz para profissionais de
engenharia clinica. Engenharia Clinica que
estejam  envolvidos na
metrologia pos-mercado.
Riscos orgamentarios na | Google 2019. | Heinz et al. | Identificar os diversos riscos
administragdo  universitaria: | Académico. associados a gestao
um estudo de caso no setor orcamentaria em uma
publico. instituicdo universitaria do
setor publico.
Proposta de estruturagdo de | Google 2016. | Lamanna Detalhar a estrutura
um Nucleo de Engenharia | Académico. et al. organizacional do Nucleo
Clinica para Rede de UAl’s de Engenharia Clinica,
de Uberlandia. especificamente adaptada
para atender as
necessidades da Rede de
UAl's de Uberlandia.
A importancia da Engenharia | Google 2023. | Leitdo e | Destacar como a aplicagao
na gestédo hospitalar. Académico. Arauijo. de principios e praticas de
Engenharia pode contribuir
para melhorar a eficiéncia
operacional em hospitais.
Gestao Estratégica no Setor | Google 2022. |Limaetal. | Analisar os conceitos e
de Engenharia Clinica: Um | Académico. praticas de gestao
Estudo de Caso da Staff estratégica aplicados no
Assessoria Clinica. contexto da Engenharia
Clinica.
Proposta de Medidas de | Scielo. 2015. | Marquez et | Levar em consideragdo as
Avaliacdo de Desempenho al. caracteristicas Unicas do
para o Centro de Engenharia Centro de Engenharia
Clinica e Bioequipamentos do Clinica e Bioequipamentos
HCFMRP-USP. do HCFMRP-USP  ao
desenvolver as medidas de
avaliacdo de desempenho.
Acreditacao Hospitalar: Uma | Google 2019. | Nunes. Explorar o papel da
Ferramenta da Qualidade | Académico. Acreditacao Hospitalar

Aplicada na  Engenharia
Clinica do Hospital
Universitario Onofre
Lopes-HUOL/UFRN.

como uma ferramenta
essencial para garantir a
qualidade e seguranga nos
servicos de saude, com
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foco especifico na
Engenharia Clinica.

Avaliacdo de arvores de | Google 2018. | Oliva etal. | Demonstrar a aplicagao
falhas mediante uma planilha | Académico. pratica da planilha Excel na
EXCEL. avaliacdo de arvores de
falhas em situacdes
especificas. Isso pode
envolver exemplos
concretos e cenarios que
ilustrem como a ferramenta
pode ser utilizada
efetivamente.
Proposta de aplicagcdo das | Google 2014. | Oliveira. Descrever as principais
ferramentas do lean | Académico. ferramentas e principios do
healthcare a logistica Lean Healthcare,
hospitalar. destacando aquelas que
sao especialmente
relevantes para a logistica
hospitalar.
Riscos de infeccdo em | Google 2017. | Opperman | classificar os diferentes
servicos de saude fora do | Académico. n, riscos de infeccao
contexto hospitalar: revisao Caregnato | associados aos servigos de
integrativa. e saude fora do contexto
Azambuja. | hospitalar.
Analise e Aplicagcdo da | Google 2017. | Peruchi et | Explicar a metodologia
Metodologia PDCA  para | Académico. al. PDCA, destacando suas
Melhoria no Processo de etapas (Planejar, Executar,
Producédo de Sobrecoxa de Verificar e Agir) e como ela
Peru: Estudo de Caso em um pode ser aplicada como
Abatedouro de Aves. uma abordagem sistematica
para a melhoria continua.
Sistematizacao de um | Scielo. 2016. | Rosa. Criar um modelo
modelo de Planejamento estruturado de
Estratégico e avaliagdo de Planejamento  Estratégico
desempenho para pequenas que seja adaptado as
empresas de servigos: o caso caracteristicas e
de uma clinica de fisioterapia. necessidades especificas
de pequenas empresas de
servigos, com foco especial
na clinica de fisioterapia.
Planejamento estratégico | Google 2013. | Santos. Realizar uma analise
Clinica Odontolégica | Académico. abrangente do ambiente
Diniz-CODE. externo e interno que
envolve a Clinica
Odontologica Diniz-CODE.
Engenharia clinica: | Google 2015. | Silva. Descrever os tipos de
manutencao de | Académico. equipamentos de
equipamentos de eletromedicina comumente

eletromedicina.

utilizados em ambientes
clinicos e hospitalares,

43




destacando sua importancia
para o diagnostico e
tratamento de pacientes.

Seguranga do  paciente: | Scielo. 2019. | Sousa e | Classificar o0s principais
conhecendo o0s riscos has Mendes riscos associados a
organizacdes de saude. seguranga do paciente em
organizacdes de saude.
Analise da logistica hospitalar | Google 2014. | Souza ef | Analisar 0s  processos
e dos custos do Setor de | Académico. al. logisticos no  ambiente
Engenharia Clinica em um hospitalar, desde o]
Hospital filantropico. abastecimento de materiais
e medicamentos até a
distribui¢ao interna, visando
identificar possiveis pontos
de melhoria na eficiéncia e
na gestao de recursos.
Logistica  hospitalar:  um | Google 2013. | Souza et | Diagnosticar os desafios
estudo de caso diagndstico | Académico. al. especificos enfrentados no
das dificuldades na gestao ambito da logistica no Setor
logistica do  setor de de Engenharia Clinica do
engenharia clinica. hospital, considerando
aspectos como a aquisicao,
distribuicdo, manutencao e
descarte de equipamentos
médicos.
Utilizacdo da metodologia | Scielo. 2022. | Souza. Selecionar e identificar os
HFMEA para identificagao de equipamentos criticos no
padroes de falhas em parque tecnologico da
equipamento do  parque Maternidade Escola
tecnologico da Maternidade Januario Cicco que seréo
Escola Januario Cicco. objetos de analise pela
metodologia HFMEA.
Uma revisao dos avancgos da | Google 2014. | Terra et al. | Identificar as tendéncias e
Engenharia Clinica no Brasil. | Académico. inovagdes emergentes na
Engenharia  Clinica no
contexto brasileiro,
abrangendo areas como
gestdo de equipamentos
meédicos, seguranga do
paciente, incorporacdo de
novas tecnologias, entre
outros.
Mulheres na gestdo de | Scielo. 2021. | Toscas, Analisar o papel das
tecnologias e engenharia Holsbach e | mulheres na gestdo de
clinica: o) caso dos Santos. tecnologias em saude, com

ventiladores pulmonares na
Covid-19.

foco especifico na area de
engenharia clinica, e como
elas contribuiram para a
gestao eficaz dos
ventiladores pulmonares
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durante a pandemia de
Covid-19.

Contexto histérico do avango

da engenharia clinica: Uma

analise de sua
implementagao e relevancia.

Google
Académico.

2023.

Vieira e
Fernandes,

Realizar uma analise
abrangente e detalhada do
desenvolvimento  histdrico
da Engenharia Clinica ao
longo do tempo, desde
seus primordios até os
avangos mais recentes.

Na sequéncia sera apresentado o capitulo 4 que

resultados obtidos.

mostrara todos os
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4 RESULTADOS

Neste capitulo serdao apresentados os resultados obtidos no
desenvolvimento do trabalho, onde a importancia da aplicagéo de praticas de
gestdo de riscos evidencia-se na necessidade de prevenir eventos adversos
que possam afetar a seguranga dos pacientes, a integridade dos equipamentos

e a eficiéncia dos processos clinicos.

4.1 - ESCOLHA DOS SETORES ESTUDADOS

4.1.1 Critério da Ordem de Servigo (OS)

A vista dos achados desta pesquisa, pontuou-se a esséncia da garantia
tanto da seguranca quanto eficacia dos servicos de saude em ambientes
clinicos complexos. Essa pratica agrupa a identificagao, avaliagdo e mitigagcao
de riscos associados a equipamentos médicos, processos clinicos e sistemas
de saude em geral.

As praticas de gestdo de riscos sdo elementares em diversas areas
dentro da Engenharia Clinica e em todo o ambiente de saude. Em primeiro
lugar, a gestdo de riscos € essencial na manutengédo e gerenciamento de
equipamentos médicos. Isso inclui a identificacdo de falhas potenciais, a
programagao de manutengdo preventiva, a avaliagdo da seguranga dos
dispositivos e a intervengdo em caso de falha (LIMA et al., 2022).

Ainda mais, a gestao de riscos precisa partir da avaliacdo de processos
clinicos, a identificacdo de praticas de alto risco e a implementagao de medidas
para minimizar a probabilidade de erros meédicos. A gestdo de riscos também
se mostra correlata a seguranga operacional e a conformidade com
regulamentagdes e normas, garantindo que os servigos de saude atendam aos
padrdes de qualidade e seguranca exigidos.

Outras areas onde as praticas de gestdo de riscos sdo fundamentais
incluem a gestao de informacgdes clinicas e registros eletrénicos de pacientes, a
segurangca de dados, a logistica hospitalar e a resposta a situagbes de

emergéncia. A gestao de riscos € uma abordagem multifacetada que abrange
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todos os aspectos do ambiente de saude e tem o objetivo de proteger
pacientes, profissionais de saude e a organizagdo como um todo.

Suas aplicagdes abrangem varias areas dentro da Engenharia Clinica e
em todo o ambiente de saude, incluindo a manutengdo de equipamentos
médicos, a seguranga do paciente, a conformidade com regulamentagdes e
normas, a gestdo de informagdes clinicas e muito mais. A aplicagao eficaz de
praticas de gestdo de riscos contribui significativamente para a prevencao de
eventos adversos e a promogao de ambientes de saude seguros e apropriados
em diferentes instancias (LAMANNA et al., 2016).

As politicas de seguranga sdo demandadas na gestdo de riscos em
ambientes de saude, incluindo hospitais e clinicas. Elas representam um
conjunto de diretrizes, praticas e procedimentos estabelecidos para garantir a
segurancga dos pacientes, profissionais de saude e a integridade dos processos
clinicos. A analise das politicas de seguranga adotadas em ambientes de
saude € primordial para compreender como essas instituicdes abordam a
gestao de riscos e a prevengao de acidentes e incidentes.

As politicas de seguranga podem abranger uma ampla gama de areas,
desde a seguranca de pacientes até a seguranca de dados e a protegao contra
incéndios. Por exemplo, em relagdo a seguranga do paciente, as politicas
podem incluir procedimentos para a administracédo segura de medicamentos,
prevencdo de quedas, prevengao de infecgdes hospitalares, identificacdo
correta de pacientes e protocolos para cirurgias seguras. Essas politicas sado
projetadas para garantir que os cuidados médicos sejam prestados com o mais
alto nivel de seguranca (FELDMAN, 2019).

Essas politicas e procedimentos s&o essenciais para prevenir incidentes
que possam ameagar a seguranga dos pacientes ou a operagao eficaz da
instituicdo de saude. O impacto das politicas de seguranga na gestao de riscos
€ significativo. Elas fornecem um quadro estruturado para identificar, avaliar e
mitigar riscos em diferentes areas. Concomitantemente, as politicas de
seguranga promovem uma cultura de seguranga dentro da instituicao,
incentivando todos os membros da equipe a aderir a praticas seguras e relatar
eventos adversos. Isso contribui para a prevencao de acidentes, a redugao de

riscos e a melhoria da qualidade dos servigos de saude (TERRA et al., 2014).
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O impacto das politicas de seguranga é expressivo, promovendo uma
cultura de segurancga, reduzindo riscos e contribuindo para a seguranga dos
pacientes e a qualidade dos servigos de saude. Porém, a analise cautelosa
dessas politicas € demandada para garantir que elas estejam alinhadas com as
melhores praticas e regulamentagdes em constante evolugao.

O treinamento e a capacitagao continua de profissionais de saude e
engenheiros clinicos sao atuantes na gestdo de riscos e na promog¢ao da
seguranga do paciente em ambientes de saude. A importdncia dessa
abordagem pode ser compreendida considerando os seguintes aspectos:
promog¢ao da conscientizagdo e compreensao, atualizacdo das melhores
praticas, desenvolvimento de habilidades, resposta a situagdes de risco,
resposta a situagdes de risco e, sobretudo, o foco na prevencao.

O treinamento continuo oferece uma oportunidade para garantir que
todos os membros da equipe de saude e engenheiros clinicos estejam cientes
dos riscos potenciais associados as suas atividades e compreendam os
procedimentos de segurancga. Isso promove uma cultura de seguranca, onde
todos estdo comprometidos em minimizar riscos (BARROS; HONORIO, 2015).

A area da saude esta em constante evolugdo, com novas tecnologias,
tratamentos e procedimentos emergindo regularmente. O treinamento continuo
permite que profissionais se atualizem sobre as melhores praticas e diretrizes
mais recentes em seguranga do paciente e gestdo de riscos (BARROS;
HONORIO, 2015).

Além de conhecer as diretrizes, € fundamental que os profissionais de
saude e engenheiros clinicos tenham as habilidades necessarias para
implementar medidas de seguranca de forma apropriada. O treinamento
capacita os profissionais a aplicar conhecimentos tedricos na pratica,
melhorando a eficiéncia e a eficacia de suas acdes. O treinamento prepara os
profissionais para lidar com situagées de risco inesperadas ou emergéncias.
Eles aprendem a reconhecer sinais de alerta, tomar medidas rapidas e eficazes
para mitigar riscos e proteger a seguranca dos pacientes (LAMANNA et al.,
2016).

A énfase no treinamento esta na prevencédo de incidentes adversos.
Profissionais bem treinados sdo mais propensos a adotar praticas preventivas,

como verificagdo de equipamentos, higienizacdo adequada e administragcao
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segura de medicamentos, reduzindo a probabilidade de erros (LIMA et al.,
2022).

Examinando os programas de treinamento em seguranga do paciente e
gestao de riscos, é conveniente notar que esses programas podem variar em
sua abordagem e conteudo. Alguns elementos-chave que esses programas
podem incluir sdo: Identificacdo de riscos, protocolos de seguranga,
comunicagdo eficaz e a gestdo de eventos adversos (BARROS; HONORIO,
2015).

Nesta dindmica, visa-se o treinamento na identificagdo de riscos
potenciais em ambientes de saude, com énfase na analise de processos e
equipamentos, a educagao sobre protocolos de seguranga especificos, como
prevencao de quedas, prevencao de infecgdes e manuseio seguro de produtos
quimicos, o desenvolvimento de habilidades de comunicacdo que sao
essenciais para a colaboragao interprofissional e relato de incidentes e o
treinamento sobre como lidar com eventos adversos quando ocorrem,
abrangendo documentacdo adequada e comunicagcdo com pacientes e
familiares.

A pesquisa tem demonstrado que equipes bem treinadas possuem um
impacto positivo na redugao de riscos e na melhoria da segurancga do paciente.
Alias, a capacitagdao de engenheiros clinicos para lidar com equipamentos
médicos de forma segura contribui para a prevencédo de falhas e acidentes.
Para tanto, as instituicbes de saude devem investir em programas de
treinamento abrangentes para garantir que suas equipes estejam bem
preparadas para lidar com os desafios em constante evolugédo da assisténcia a
saude.

A manutencdo preventiva de equipamentos médicos é uma pratica
essencial na gestdo de riscos em ambientes de saude. Ela envolve um
conjunto de agbes planejadas e sistematicas destinadas a garantir que os
equipamentos médicos funcionem de maneira confiavel, cumprindo suas
especificacoes de desempenho e minimizando o risco de falhas ou acidentes.
A manutencédo preventiva € uma abordagem proativa que visa evitar problemas
antes que ocorram, em contraste com a manutengao corretiva, que lida com

problemas apdos sua ocorréncia.
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As praticas de manutencgao preventiva partem da realizagao de inspec¢des
regulares, testes, calibragbes e a substituicdo de pecas desgastadas de
equipamentos medicos. Essas atividades sao executadas de acordo com um
plano de manutencgao estabelecido, que define a periodicidade das acdes e os
procedimentos especificos a serem seguidos. A frequéncia das inspegdes e a
natureza das atividades de manutencao dependem do tipo de equipamento e
de sua utilizagdo, com equipamentos criticos frequentemente sujeitos a
manutencdo mais rigorosa e frequente (BARROS; HONORIO, 2015).

A manutengdo preventiva é fundamental para reduzir o risco de falhas e
acidentes em ambientes de saude. Logo, a manutengédo regular ajuda a
identificar precocemente problemas potenciais, como desgaste de pecas,
calibragdes inadequadas ou mau funcionamento. A corre¢cao atempada desses
problemas evita a interrupgcédo de servigos clinicos e, o que € mais importante,
protege a seguranga do paciente.

Para elucidar, um plano de manutengao para um aparelho de raio-x inclui
a calibracdo anual do dispositivo, inspegdes mensais dos cabos e conexdes, €
testes regulares de desempenho. Em contraste, um ventilador mecéanico pode
exigir um plano de manutencdo mais frequente devido a sua importancia para
pacientes em cuidados intensivos (BARROS; HONORIO, 2015).

Nesta escala, as auditorias e avaliagdes regulares de riscos dispdem de
um papel evidente na gestdo de riscos em instalagbes de saude por
representarem um processo sistematico de revisdo e analise das praticas,
procedimentos e sistemas em vigor para identificar areas de melhoria na
gestao de riscos. A realizagao de auditorias é fundamental para garantir que as
instituicdes de saude estejam em conformidade com regulamentacbes e
normas, bem como para identificar e mitigar riscos emergentes.

As auditorias englobam varias areas de gestédo de riscos em instalagoes
de saude, incluindo a seguranga do paciente, a manutengao de equipamentos
médicos, a conformidade com regulamentagdes e normas, a gestao de dados e
informagdes clinicas, a seguranga cibernética e a preparagao para situagdes de
emergéncia. Elas sdo conduzidas por profissionais especializados, auditores
internos ou externos, que aplicam metodologias especificas para revisar e

avaliar os processos e praticas em vigor.
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Uma das principais vantagens das auditorias trata-se da capacidade de
identificar areas de melhoria na gestdo de riscos. Por meio de uma analise
cautelosa e objetiva, as auditorias podem revelar deficiéncias nos
procedimentos, lacunas na conformidade com regulamentagdes, falhas na
implementacdo de politicas de seguranga, entre outros problemas. Essas
descobertas fornecem as instituicbes de saude informacdes valiosas sobre
como aprimorar suas praticas de gestao de riscos e fortalecer a segurancga dos
pacientes (LIMA et al., 2022).

A divulgacgdo de resultados de auditorias e agdes corretivas subsequentes
demonstram um compromisso com a melhoria continua e a prestagao de
cuidados seguros. Isso contribui para a confianga dos pacientes, profissionais
de saude e autoridades regulatorias nas instituicbes de saude. Aléem de
promover a conformidade com regulamentagcées e normas, as auditorias
contribuem para a melhoria continua da qualidade e seguranga dos servigos de
saude e demonstram um compromisso com a responsabilidade e a
transparéncia institucionais (BARROS; HONORIO, 2015).

O gerenciamento de incidentes e respostas a emergéncias em ambientes
de saude é uma componente critica da gestao de riscos, destinada a lidar com
eventos inesperados, tais como acidentes, falhas de equipamento, desastres
naturais, ou outras situacbes de crise. Essas praticas visam minimizar o
impacto de riscos ndo mitigados e garantir que as instalagdes de saude
possam manter a continuidade de seus servigos, enquanto protegem a
segurancga dos pacientes, profissionais de saude e demais partes interessadas
(BARROS; HONORIO, 2015).

As praticas de gerenciamento de incidentes envolvem a definigdo de
protocolos de acgdo, a designagéo de responsabilidades especificas e a criagao
de planos de resposta a emergéncias. Em um hospital, um protocolo de agéo
para um incéndio pode incluir etapas claras para evacuar pacientes, desligar
equipamentos sensiveis ao fogo e acionar os servicos de bombeiros. Além
disso, a designacdo de responsabilidades envolve identificar quem é
responsavel por liderar a resposta a incidentes, comunicar informacgdes
relevantes e coordenar a agao da equipe (MARQUEZ et al., 2015).

Cada protocolo é projetado para abordar as especificidades do evento e

inclui medidas preventivas, planos de resposta, estratégias de comunicagao e
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procedimentos de recuperagdo. Esses protocolos s&do elaborados em
conformidade com regulamentagdes e normas, além de serem frequentemente
testados e revisados para garantir que estejam atualizados.

O gerenciamento adequado de incidentes é de grande necessidade para
reduzir o impacto de riscos ndo mitigados, uma vez que a resposta eficiente a
incidentes pode evitar danos maiores e proteger vidas e recursos. Neste
prospecto, a capacidade de uma instituicdo de saude de manter a continuidade
de seus servicos durante eventos adversos é crucial para garantir o
atendimento aos pacientes e a protecdo de dados clinicos criticos. Em resumo,
o gerenciamento de incidentes e respostas a emergéncias desempenha um
papel essencial na gestdao de riscos em ambientes de saude. Isso agrupa a
definicdo de protocolos de acdo, a designacdo de responsabilidades e a
criacdo de planos de resposta a eventos adversos (LIMA et al., 2022).

Semelhantemente, € através do uso da tecnologia e de recursos
contemporaneos que a engenharia clinica permite aprimorar a eficiéncia, a
precisdo e a eficacia das praticas de gestdo de riscos. As tecnologias
empregadas nesse contexto vigora a partir de sistemas de informacao
hospitalar, sistemas de gestdo de riscos e varias outras ferramentas digitais
que apoiam a identificagao, avaliagado, mitigagdo e monitoramento de riscos em
ambientes de satde (BARROS; HONORIO, 2015).

Os sistemas de informagao hospitalar (HIS), por sua vez, implementam
dados clinicos e administrativos em uma plataforma centralizada. Eles coletam,
armazenam e compartilham informagdes relacionadas a pacientes, registros
médicos, agendamento de procedimentos e recursos hospitalares (SOUSA;
MENDES, 2019).

Os HITS sé&o valiosos na gestao de riscos, pois permitem o acesso rapido
a informacdes criticas, o que é essencial para a tomada de decisbes
informadas em situagdes de emergéncia. Além disso, esses sistemas podem
ajudar a identificar tendéncias e padrdes que podem indicar potenciais riscos,
como surtos de infecgdes hospitalares (NUNES, 2019).

Os sistemas de gestdo de riscos sao projetados especificamente para
apoiar a identificagédo, avaliagéo e mitigagao de riscos em ambientes de saude.
Eles facilitam a documentagcao e o acompanhamento de eventos adversos, a

analise de causas raizes, a implementagao de a¢des corretivas e preventivas,
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bem como o monitoramento continuo dos riscos. Esses sistemas permitem a
criagdo de um registro centralizado de incidentes, facilitando a andlise de
tendéncias e a geragao de relatérios. Além disso, eles ajudam na conformidade
com regulamentagcdes e normas, auxiliando na documentagao de praticas de
gestao de riscos (SOUSA; MENDES, 2019).

Outras tecnologias incluem ferramentas de analise de dados, que podem
ser usadas para identificar padrdes e tendéncias em grandes conjuntos de
dados clinicos, apoiando a prevengao de eventos adversos. Da mesma
maneira, tecnologias emergentes, como a inteligéncia artificial e o aprendizado
de maquina, estdo sendo exploradas para automatizar a identificacdo de riscos,
a previsao de eventos adversos e a otimizagao de protocolos de seguranca
(SOUSA; MENDES, 2019).

Em um estudo similar desempenhado por Rosa (2016), acrescentou-se
que a gestdo de riscos em ambientes de saude é uma disciplina critica que
busca garantir a seguranca dos pacientes, a confiabilidade dos servigos
clinicos e o cumprimento de regulamentagbes e normas rigorosas. Para
alcancgar esses propositos, a adogao de melhores praticas em gestéo de riscos
€ fundamental. Estas praticas refletem abordagens e estratégias testadas e
comprovadas que instituicdbes de saude em todo o mundo incorporam em suas
operacgoes diarias.

A vista desta indicagdo, verifica-se algumas das melhores praticas
globalmente reconhecidas na gestdo de riscos em ambientes de saude, tais
como: cultura de segurancga, identificagdo proativa de riscos, auditorias e
avaliagoes regulares, melhoria continua etc. (SILVA, 2015).

Uma das melhores praticas fundamentais € a promog¢ao de uma cultura
de seguranga em toda a organizagado de saude. Isso envolve a criagdo de um
ambiente onde a seguranga € uma prioridade, e os funcionarios sao
incentivados a relatar eventos adversos e riscos potenciais sem medo de
retaliacdo. A cultura de seguranca também implica a promocao da
responsabilidade pessoal e a conscientizagdo continua sobre riscos (SOUSA,;
MENDES, 2019).

Segundo Rosa (2016), as instituicbes de saude devem adotar processos
de identificagdo proativa de riscos. Isso inclui a realizagdo de avaliagdes de

riscos regulares, o uso de metodologias como Analise de Modos de Falha e
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Efeitos e a coleta de feedback de profissionais de saude e pacientes para
identificar areas de risco.

A conformidade com normas e regulamentag¢des € uma pratica positiva na
gestdo de riscos. Isso envolve a compreensao e implementacdo de
regulamentos relevantes, como as normas ISO 31000, ISO 14971 e
regulamentag¢des nacionais, e a incorporagdo dessas normas nas praticas de
gestdao de riscos. Em paralelo, a educagao sobre praticas de seguranca,
identificacdo de riscos e procedimentos de resposta a incidentes é fidedigno
para garantir que os membros da equipe estejam preparados para lidar com
situacdes de risco (NUNES, 2019).

A adocido de tecnologia, como sistemas de informagdo hospitalar e
sistemas de gestao de riscos, automatiza a coleta, analise e monitoramento de
dados criticos. Essas ferramentas facilitam a identificagcdo e mitigacdo de
riscos. Analogamente, a comunicagdo mostrou-se apropriada para a gestdo de
riscos. Isso inclui a comunicagcdo aberta e transparente entre a equipe de
saude, a documentagao precisa de eventos adversos e a disseminagcdo de
informacdes relevantes para as partes interessadas.

Neste panorama, a realizagdo de auditorias e avaliagdes regulares € uma
pratica valiosa para identificar areas de melhoria na gestao de riscos. Isso inclui
revisdes criticas de processos, procedimentos e protocolos de seguranca. Ou
seja, as instituicbes de saude devem ter protocolos de acg&o claros para lidar
com eventos adversos e emergéncias. A resposta rapida e eficaz a incidentes é
essencial para minimizar danos e proteger a seguranga dos pacientes.

Para tanto, a gestdo de riscos € um processo continuo de melhoria. As
instituicbes de saude devem estar comprometidas com a avaliacido e
aprimoramento constantes de suas praticas de gestdo de riscos. Essas
melhores praticas representam um conjunto de diretrizes que instituicées de
saude podem seguir para fortalecer suas abordagens de gestao de riscos. Ao
adotar essas praticas, as organizacdes podem reduzir a probabilidade de
eventos adversos, melhorar a seguranga do paciente e garantir que estejam
em conformidade com regulamentagbes e normas relevantes. Ainda mais,
essas praticas corroboram para com uma cultura de seguranga continua e para
a melhoria da qualidade dos servigos de saude (LAMANNA et al., 2016).
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A implementac&o de praticas de gestdo de riscos em ambientes de saude
€ uma tarefa complexa, devido a natureza sensivel e dindmica dessas
instituicdes. Enfrentar os desafios comuns associados a essa implementacéao é
essencial para garantir a segurangca dos pacientes e o cumprimento de
regulamentagdes. Alguns dos desafios mais comuns abrangem: resisténcia a
mudanga, conscientizacdo e treinamento, falta de recursos financeiros,
substancialidade das regulamentagdes e tanto a coleta quanto a analise de
dados.

Uma das barreiras mais significativas consiste na resisténcia a mudancga
por parte dos funcionarios. A implementacdo de novas praticas de gestdo de
riscos pode alterar a dindmica de trabalho e as rotinas da equipe, o que pode
ser resistido por alguns profissionais de saude. A resisténcia a mudanga deve
ser gerenciada com estratégias de comunicagao eficazes e envolvimento ativo
dos funcionarios (LIMA et al., 2022).

A falta de conscientizagdo sobre a importancia da gestdo de riscos e a
falta de treinamento adequado podem prejudicar a eficacia da implementacao.
E necessario fornecer treinamento continuo para todos os membros da equipe
de saude, garantindo que eles compreendam os procedimentos e estejam
preparados para identificar e lidar com riscos.

Neste sentido, alocar recursos financeiros adequados para a
implementacdo de praticas de gestdo de riscos pode ser um desafio,
especialmente em instituicdes com orgamentos limitados. A falta de recursos
tende a afetar a capacidade de adquirir tecnologia, fornecer treinamento e
realizar auditorias regulares (LAMANNA et al., 2016).

Ja as regulamentacdes em saude podem ser complexas e variar de
acordo com a regido geografica. Garantir a conformidade com essas
regulamentagdes pode ser desafiador, especialmente quando ha ambiguidade
ou mudancas frequentes nos requisitos legais.

Por conseguinte a coleta e analise de dados precisos e relevantes séo
essenciais para a gestdo de riscos, mas podem ser complicadas. A baixa
disponibilidade de sistemas de informacgao assertivos ou de padronizacado de
dados dificultam a obtengcdo de consideragbes uteis. Para superar esses
desafios, as instituigbes de saude podem adotar uma série de estratégias
(NUNES, 2019).
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Ter uma lideranga comprometida com a gestao de riscos é fundamental.
Os lideres devem estabelecer uma cultura de seguranga, demonstrar seu
compromisso com a implementagao de praticas de gestao de riscos e envolver
a equipe. De maneira similar, a equipe deve ser informada sobre as mudancas
e 0s objetivos da gestéo de riscos. Logo, a escuta ativa e a coleta de feedback
sao fundamentais para identificar areas problematicas.

A educacéo e o treinamento regulares s&o necessarios para garantir que
a equipe esteja atualizada e preparada. Isso inclui treinamento sobre a
identificacdo de riscos, protocolos de agéo e uso de tecnologia. Outrossim, as
instituicbes de saude devem alocar recursos financeiros e humanos adequados
para a implementagdo e manutencgao de praticas de gestao de riscos.

Portanto, a implementagcdo bem-sucedida requer monitoramento e
avaliacdo constantes das praticas de gestdo de riscos. A realizagcdo de
auditorias regulares ajuda a identificar areas de melhoria. Consequentemente,
a adocgao dessas estratégias pode ajudar as instituicbes de saude a alcancgar a
conformidade com as melhores praticas em gestao de riscos.

Na sequéncia sera apresentado o capitulo 5 que trata das

consideracgdes finais do trabalho.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Perante as informacbes relatadas no decorrer desta pesquisa,
explorou-se definicdo e escopo da engenharia clinica, sua importancia na area
da saude e sua intersegdo com a engenharia biomédica. Discutiu-se, ainda, a
histéria da engenharia clinica e sua evolugédo ao longo do tempo, além de
examinar o papel dos engenheiros clinicos na gestdo de riscos, destacando
suas fungdes e responsabilidades na manutencdo e seguranga de
equipamentos médicos, bem como seu envolvimento na colaboragao
interprofissional para assegurar a seguranga dos pacientes.

Com isso, aprofundou-se nas regulamentagées e normas concernentes,
tanto internacionais quanto nacionais, que orientam a gestdo de riscos em
engenharia clinica, tais como a ISO 31000, ISO 14971 e NBR ISO 13485, e
seu impacto na pratica da engenharia clinica.

Neste panorama, ressaltou-se a relevancia da integragao de tecnologias
avangadas, como inteligéncia artificial e sistemas de informagao hospitalar, na
gestdo de riscos. De maneira complementar, evidenciou-se as tendéncias e
desafios emergentes na area da engenharia clinica, considerando a evolugéo
tecnolégica e as mudangas nas praticas de gestao de riscos, como a ascensao
da telemedicina e da Internet das Coisas.

Para estudos futuros, sugere-se o0 acompanhamento pratico e operagdes
da gestdo de risco em segmentos diferentes da engenharia clinica, com o
intuito de compreender como esse processo pode ser imprescindivel, sob as
vias da engenharia biomédica.

Por conseguinte, o aperfeicoamento da gestdo de riscos em engenharia
clinica demanda por elementos centrais, bem como o treinamento continuo, a
integracdo tecnoldgica, a conformidade com normas, a colaboragao
interprofissional, o monitoramento continuo e a adaptagao progressiva.

Portanto, a implementacdo destas agdes em harmonia com medidas
assertivas da gestdo de risco favorece a otimizagdo deste eixo, reduzindo a
probabilidade de eventos adversos e garantindo a seguranga dos pacientes

nos ambientes de saude em constante evolugao.
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