
 UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO 
 NORTE 

 CENTRO DE TECNOLOGIA 
 DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA BIOMÉDICA 

 Trabalho de Conclusão de Curso - TCC 

 GESTÃO DE RISCO EM ENGENHARIA CLÍNICA: REVISÃO 
 SISTEMÁTICA 

 BÁRBARA SAYONNARA OLIVEIRA DOS SANTOS 

 Natal/RN 

 2023 



 UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE 

 CENTRO DE TECNOLOGIA 

 DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA BIOMÉDICA 

 GESTÃO DE RISCO EM ENGENHARIA CLÍNICA: REVISÃO 
 SISTEMÁTICA 

 Trabalho  de  conclusão  de  curso 

 apresentado  ao  Departamento  de 

 Engenharia  Biomédica  da  Universidade 

 Federal  do  Rio  Grande  do  Norte  para 

 obtenção  do  título  de  Graduado  em 

 Engenharia Biomédica. 

 Graduanda:  Bárbara  Sayonnara 

 Oliveira dos Santos 

 Orientador: Dr. Hélio Roberto Hékis. 

 Natal/RN 

 2023 

 2 



 UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE 

 CENTRO DE TECNOLOGIA 

 DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA BIOMÉDICA 

 GESTÃO DE RISCO EM ENGENHARIA CLÍNICA: REVISÃO 
 SISTEMÁTICA 

 Banca Examinadora do Trabalho de Conclusão de Curso: 

 Prof. Dr. Hélio Roberto Hékis 

 UFRN - Orientador 

 _________________________ 

 Eng. Crislayne This Rodrigues Guedes 
 Dantas 

 HUOL – Co-orientadora - Avaliadora Externa 

 _________________________ 

 Eng. Miguel Angelo Furtado Chaves 

 HRG – Avaliador externo 

 _________________________ 

 Natal/RN 

 2023 

 3 



 DEDICATÓRIA 

 Dedico  este  trabalho  a  minha  família 
 e  amigos  por  terem  me  dado  todo  o 
 suporte  necessário,  principalmente  o 
 meu  pai,  pelo  apoio  e  esforço  para 
 eu  ter  uma  educação  de  qualidade. 
 A  todo  o  corpo  docente,  em  especial 
 meu  orientador,  sem  o  qual  eu  não 
 teria  conseguido  concluir  essa  difícil 
 tarefa. 

 4 



 AGRADECIMENTOS 

 Gostaria  agradecer  a  todos  que  em  algum  momento  me  ajudaram  nessa 

 jornada  que  foi  o  curso  de  Engenharia  Biomédica.  Em  primeiro  lugar  eu 

 agradeço a Deus por permitir eu chegar até aqui. 

 Agradeço  ao  meu  pai  Agnelly  que  sempre  esteve  presente  ao  meu  lado, 

 acreditando  no  meu  potencial  e  fazendo  o  máximo  para  sempre  dar  a  melhor 

 educação  a  mim  e  aos  meus  irmãos.  A  minha  mãe  Kadidja  que  sempre  esteve 

 me  apoiando,  Alleff,  Alice,  Ana  e  Davi  que  a  conclusão  desse  curso  sirva  de  um 

 bom  exemplo  a  vocês.  A  toda  minha  família  pelo  cuidado,  paciência  em  todos 

 os momentos, especialmente durante o curso. 

 Agradeço  ao  meu  esposo  Gilvandro,  que  sempre  me  incentivou  e  apoiou 

 nesses  últimos  anos,  esteve  ao  meu  lado  me  ajudando  a  vencer  as  disciplinas 

 de  Ciência  e  Tecnologia.  Assim  como  também  a  todos  meus  amigos  que  fiz 

 durante  o  curso,  especialmente  a  Paula,  Italo,  Miguel,  Eduarda,  sem  vocês  ao 

 meu lado essa história não teria esse final. 

 Agradeço  a  Kaline  Viana,  professora  e  vice-diretora  do  curso  de  Ciência 

 e  Tecnologia,  que  foi  uma  verdadeira  luz  para  mim  durante  todo  o  curso  e 

 depois  dele,  muito  obrigada.  A  SIA  (Secretaria  de  Inclusão  e  Acessibilidade) 

 por toda assistência dada ao longo dos anos. 

 Agradeço  a  minha  supervisora  e  co-orientadora  Crislayne  Guedes  pelos 

 ensinamentos  que  me  ajudaram  a  ver  uma  vivência  na  área  de  engenharia 

 Clínica. 

 Por  fim  gostaria  de  agradecer  e  expressar  minha  profunda  gratidão  ao 

 meu  orientador  Hélio  Roberto  Hékis,  que  sem  seus  ensinamentos  esse 

 trabalho não teria sido possível. 

 5 



 SUMÁRIO 

 DEDICATÓRIA  4 

 AGRADECIMENTOS  5 

 LISTA DE FIGURAS  7 

 LISTA DE ABREVIAÇÕES, SIGLAS E SÍMBOLOS  8 

 RESUMO  9 

 ABSTRACT  10 

 1 INTRODUÇÃO  11 

 1.1 - EXPOSIÇÃO DO TEMA  11 

 1.2 - DEFINIÇÃO DO PROBLEMA  12 

 1.3 - OBJETIVOS DO ESTUDO  12 

 1.3.1 Principal  12 

 1.3.2 Específicos  13 

 1.4 - JUSTIFICATIVA DO TRABALHO  13 

 1.5 - ESTRUTURA DO ESTUDO  13 

 2 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA  15 

 2.1 - FUNDAMENTOS DA ENGENHARIA CLÍNICA  15 

 2.2 - NORMAS E REGULAMENTAÇÕES  24 

 2.3 - MÉTODOS E FERRAMENTAS DE GESTÃO DE RISCOS EM 

 ENGENHARIA CLÍNICA  30 

 3 METODOLOGIA  39 

 3.1 - CARACTERIZAÇÃO DA PESQUISA  39 

 4 RESULTADOS  46 

 4.1 - ESCOLHA DOS SETORES ESTUDADOS  46 

 4.1.1  Critério da Ordem de Serviço (OS)  46 

 5 CONSIDERAÇÕES FINAIS  57 

 REFERÊNCIAS  58 

 6 



 LISTA DE FIGURAS 

 Figura 1 – Fluxograma da Gestão de Riscos  31 

 Figura 2 – Ciclo PDCA na Engenharia Clínica  32 

 Figura 3 – Fluxograma de Busca dos Trabalhos  40 

 7 



 LISTA DE ABREVIAÇÕES, SIGLAS E SÍMBOLOS 

 FMEA - Failure Mode and Effect Analysis 

 ISO - International Organization for Standardization 

 AAMI - Associação de Engenheiros Biomédicos dos Estados Unidos 

 ABNT - Brasileira de Normas Técnicas 

 EHRs - Registros Eletrônicos de Pacientes 

 HIS - Sistemas de Informação Hospitalar 

 8 



 SANTOS,  B.  S.  O.  GESTÃO  DE  RISCO  EM  ENGENHARIA  CLÍNICA: 
 REVISÃO  SISTEMÁTICA.  Trabalho  de  Conclusão  de  Curso,  Graduação  em 
 Engenharia Biomédica, Universidade Federal do Rio Grande do Norte, 2023. 

 RESUMO 
 A  gestão  de  risco  possui  o  potencial  de  amplificar  a  segurança  e  a  qualidade 

 dos  processos,  serviços  e  ações  englobadas  pela  engenharia  clínica  na 

 contemporaneidade.  Objetivou-se,  para  tanto,  levantar  argumentos  teóricos  e 

 empíricos  acerca  da  gestão  de  riscos  em  engenharia  clínica,  avaliando  suas 

 implicações  na  segurança  do  paciente  e  na  qualidade  dos  serviços  de  saúde, 

 com  ênfase  na  identificação,  avaliação  e  mitigação  de  riscos  em  equipamentos 

 médicos  e  processos  clínicos.  Justificou-se  a  seleção  temática  em  razão  da 

 notoriedade  e  da  substancialidade  tanto  da  tecnologia  médica  quanto  dos 

 sistemas  de  saúde,  resultando  da  inovação  contínua  e  do  aumento  da 

 dependência  da  tecnologia  na  prática  clínica,  com  implicações  diretas  na 

 existência  de  riscos  inerentes.  Em  escala  metodológica,  realizou-se  uma 

 revisão  sistemática  através  de  uma  pesquisa  exploratória,  qualitativa  e 

 comparativa.  Desta  forma,  o  aprimoramento  da  gestão  de  riscos  em 

 engenharia  clínica  requer  a  incorporação  de  elementos  centrais,  incluindo  a 

 educação  contínua,  a  integração  de  tecnologias,  a  aderência  às 

 regulamentações,  a  colaboração  entre  profissionais  de  diferentes  áreas,  a 

 supervisão  constante  e  a  adaptação  progressiva.  Ademais,  a  gestão  de  riscos 

 deve  partir  da  avaliação  de  processos  clínicos,  a  identificação  de  práticas  de 

 alto  risco  e  a  implementação  de  medidas  para  minimizar  a  probabilidade  de 

 erros  médicos.  A  gestão  de  riscos  também  se  apresenta  como  correlata  à 

 segurança  operacional  e  à  conformidade  com  regulamentações  e  normas, 

 garantindo  que  os  serviços  de  saúde  atendam  aos  padrões  de  qualidade  e 

 segurança  exigidos.  Assim,  a  incorporação  destas  medidas,  em  congruência 

 com  práticas  eficazes  de  gerenciamento  de  risco,  contribui  para  otimizar  essa 

 abordagem,  diminuir  a  possibilidade  de  eventos  adversos  e  assegurar  a 

 segurança dos pacientes no âmbito da saúde nacional. 

 Palavras-chave:  Gestão de Risco, Engenharia Clínica,  Engenharia Biomédica, 

 Normas, Métodos e Ferramentas. 
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 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  INTRODUÇÃO 

 Esse  capítulo  tem  como  objetivo  apresentar  a  introdução  do  trabalho, 

 assim  como  descrever  a  exposição  do  tema,  definição  do  problema,  objetivos 

 do estudo e a justificativa do trabalho. 

 1.1 - EXPOSIÇÃO DO TEMA 

 A  engenharia  clínica  denota-se  através  de  um  papel  fundamental  na 

 garantia  da  segurança,  eficiência  e  qualidade  dos  serviços  de  saúde, 

 corroborando  em  larga  escala  para  com  o  bem-estar  dos  pacientes  e  o 

 desempenho  de  instituições  de  saúde  em  todo  o  mundo.  Logo,  este  segmento 

 é  o  componente  essencial  que  busca  promover  a  integração  harmoniosa  entre 

 equipamentos  médicos,  tecnologia  de  informação,  profissionais  de  saúde  e  a 

 dinâmica  operacional  de  instituições  de  saúde,  favorecendo  a  otimização  dos 

 processos clínicos e a minimização de riscos. 

 Nesse  ínterim,  a  gestão  de  riscos  em  engenharia  possui  uma  grande 

 relevância,  pois  a  segurança  do  paciente  e  a  eficácia  dos  serviços  de  saúde 

 são  prioridades  incontestáveis.  Compreender  a  complexidade  dos  riscos 

 inerentes  à  operação  de  equipamentos  médicos,  bem  como  à  prestação  de 

 cuidados  de  saúde,  é  fidedigno  para  mitigar  incidentes  e  acidentes  que  podem 

 ter impacto significativo na qualidade e na segurança dos serviços de saúde. 

 Justificou-se  a  escolha  deste  tema  tendo  em  vista  a  notoriedade  e  a 

 substancialidade  tanto  da  tecnologia  médica  quanto  dos  sistemas  de  saúde, 

 resultando  da  inovação  contínua  e  do  aumento  da  dependência  da  tecnologia 

 na  prática  clínica,  com  implicações  diretas  na  existência  de  riscos  associados. 

 Os  equipamentos  médicos,  os  sistemas  de  informação  hospitalar  e  os 

 dispositivos  médicos,  são  centrais  na  prestação  de  cuidados  de  saúde,  e  a  sua 

 operação segura é fundamental para a segurança do paciente. 

 Desta  forma,  a  gestão  de  riscos  na  engenharia  clínica  surge  como  um 

 mecanismo  positivo  para  identificar,  avaliar  e  mitigar  esses  riscos 

 multifacetados.  Embora  a  tecnologia  médica  e  a  assistência  à  saúde 
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 disponham  de  inovação  e  potencial  de  melhorias,  verifica-se  uma  variedade  de 

 riscos  inerentes  que  devem  ser  adequadamente  identificados,  avaliados  e 

 mitigados (FERREIRA, 2021). 

 1.2 - DEFINIÇÃO DO PROBLEMA 

 Primordialmente,  a  evolução  ágil  da  tecnologia  médica  e  a  introdução 

 constante  de  novos  equipamentos,  dispositivos  e  sistemas  de  informação 

 hospitalar  desafiam  os  engenheiros  clínicos  e  biomédicos  a  manter  um 

 conhecimento  atualizado.  A  identificação  e  avaliação  de  riscos  em  dispositivos 

 que  utilizam  tecnologias  emergentes,  como  inteligência  artificial  e  Internet  das 

 Coisas  (IoT),  apresentam  desafios  únicos,  em  especial  no  que  diz  respeito  à 

 segurança cibernética e à integração assertiva com os sistemas existentes. 

 Outrossim,  a  conformidade  com  as  normas  e  regulamentações  é  um  dos 

 pilares  da  gestão  de  riscos  neste  segmento,  porém,  a  complexidade  e  a 

 heterogeneidade  das  regulamentações  nacionais  e  internacionais  tendem  a  ser 

 um desafio robusto. 

 Isto  posto,  a  adaptação  a  requisitos  em  constante  evolução  e  a 

 harmonização  de  práticas  de  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde  com 

 diversas normas demandam esforços substanciais. 

 A  problemática  norteadora  para  este  estudo  engloba  a  seguinte  questão: 

 Como  superar  os  desafios  associados  à  gestão  de  riscos  em  engenharia  clínica 

 para assegurar a segurança do paciente e a qualidade dos serviços de saúde? 

 1.3 - OBJETIVOS DO ESTUDO 

 1.3.1  Principal 

 Levantar  argumentos  teóricos  e  empíricos  acerca  da  gestão  de  riscos 

 em  engenharia  clínica,  avaliando  suas  implicações  na  segurança  do  paciente  e 

 na  qualidade  dos  serviços  de  saúde,  com  ênfase  na  identificação,  avaliação  e 

 mitigação de riscos em equipamentos médicos e processos clínicos. 
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 1.3.2  Específicos 

 ●  Caracterizar os conceitos e fundamentos da engenharia clínica; 

 ●  Detalhar  as  normas  e  regulamentações  aplicáveis  na  área  de  engenharia 

 clínica  e  engenharia  biomédica,  identificando  seu  impacto  na  gestão  de 

 riscos em ambientes de saúde. 

 ●  Descrever  a  eficácia  das  práticas  de  gestão  de  riscos  com  foco  na 

 engenharia  clínica,  correlacionando  o  treinamento  de  pessoal  e  manutenção 

 preventiva,  e  explorando  como  essas  práticas  contribuem  para  a  segurança 

 do paciente e para a qualidade dos serviços de saúde. 

 1.4  - JUSTIFICATIVA DO TRABALHO 

 A  gestão  eficiente  da  engenharia  clínica  impacta  no  cenário  da  saúde, 

 contribuindo  para  a  segurança,  eficiência  operacional,  conformidade  normativa 

 e  adoção  de  avanços  tecnológicos.  Nesse  contexto,  a  otimização  dos 

 processos  nas  instituições  de  saúde  se  apresenta  como  um  diferencial 

 competitivo,  garantindo  a  prestação  de  serviços  de  qualidade  e  o  alinhamento 

 com as exigências do mercado em constante evolução. 

 Logo,  a  pesquisa  proposta  busca  corroborar  para  com  a  excelência 

 acadêmica  da  UFRN  ao  explorar  a  gestão  de  engenharia  clínica,  um  tema  de 

 grande  relevância  no  campo  da  saúde.  No  âmbito  do  curso,  a  abordagem  da 

 gestão  de  engenharia  clínica  promove  uma  integração  entre  teoria  e  prática, 

 fornecendo  uma  compreensão  aprofundada  dos  desafios  enfrentados  no 

 ambiente de saúde. 

 Do  ponto  de  vista  profissional,  este  estudo  visa  aprimorar  a  capacidade 

 dos  futuros  profissionais  em  liderar  efetivamente  processos  de  engenharia 

 clínica, tornando-os aptos a implementar inovações e melhores práticas. 

 1.5 - ESTRUTURA DO ESTUDO 

 Posteriormente  à  parte  introdutória,  este  trabalho  aprofundou-se  na 

 revisão  bibliográfica  através  do  Capítulo  2,  composto  pelos  seguintes 

 subcapítulos:  “Fundamentos  da  Engenharia  Clínica”,  “Normas  e 
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 Regulamentações”,  e  “Métodos  e  Ferramentas  de  Gestão  de  Riscos  em 

 Engenharia Clínica”. 

 Em  sequência,  apresentou-se  cada  um  dos  procedimentos 

 metodológicos  incorporados  neste  estudo  no  Capítulo  3.  Já  o  Capítulo  4 

 ressaltou  os  resultados  obtidos  no  decorrer  desta  investigação,  sendo  seguido 

 pelo Capítulo 5, onde foram elucidadas as considerações finais. 
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 2  REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

 Neste  capítulo  trarei  uma  revisão  da  literatura  sobre  os  fundamentos  da 

 engenharia  clínica,  normas  e  regulamentações  assim  como  também  métodos  e 

 ferramentas  para  a  gestão  de  risco  em  engenharia  clínica,  com  as  informações 

 teóricas para elaboração deste trabalho. 

 2.1 - FUNDAMENTOS DA ENGENHARIA CLÍNICA 

 A  engenharia  clínica  abrange  a  aplicação  de  princípios  e  técnicas  de 

 engenharia  para  garantir  a  segurança  e  a  eficácia  de  equipamentos  médicos, 

 sistemas  de  informação  hospitalar  e  processos  clínicos  em  ambientes  de 

 saúde.  Este  campo  dispõe  de  uma  relevância  primordial  no  contexto  da 

 prestação  de  serviços  de  saúde  de  alta  qualidade,  uma  vez  que  a  tecnologia 

 médica  de  mostrar  como  cada  vez  mais  indispensável  na  prática  clínica  e  no 

 diagnóstico de pacientes (FERREIRA, 2021). 

 A  abrangência  das  atividades  engloba  a  aquisição,  manutenção, 

 calibração,  treinamento  de  usuários  e  a  garantia  da  conformidade  regulamentar 

 e  normativa  dos  equipamentos  médicos.  Para  além  disso,  a  engenharia  clínica 

 está  intrinsecamente  envolvida  na  gestão  de  riscos  associados  à  tecnologia 

 médica,  com  foco  na  prevenção  de  acidentes,  na  promoção  da  segurança  do 

 paciente  e  na  melhoria  contínua  dos  processos  clínicos  (FIGUEIREDO  et  al., 

 2017). 

 A  essência  deste  segmento  reside  na  aplicação  de  princípios  da 

 engenharia,  como  análise  de  riscos,  gerenciamento  de  projetos,  manutenção 

 preventiva,  e  a  integração  de  sistemas,  na  operação  dos  serviços  de  saúde. 

 Isso  envolve  a  coordenação  com  uma  ampla  gama  de  profissionais,  incluindo 

 médicos,  enfermeiros,  técnicos  de  radiologia,  administradores  de  saúde  e 

 outros  stakeholders,  para  garantir  que  os  recursos  tecnológicos  sejam 

 utilizados  de  maneira  segura  e  eficaz  na  assistência  aos  pacientes  (SOUZA  et 

 al., 2014). 

 No  cenário  contemporâneo,  tal  modalidade  impacta  na  avaliação  e  na 

 implementação  de  tecnologias  de  vanguarda,  como  sistemas  de  informação 

 hospitalar,  telemedicina,  inteligência  artificial  e  dispositivos  médicos  avançados. 
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 Ao  mesmo  tempo,  a  disciplina  é  responsável  por  garantir  que  essas  inovações 

 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  gestão  de  recursos 

 tecnológicos  para  otimizar  a  qualidade  dos  serviços  de  saúde,  enquanto 

 mantém  o  foco  na  segurança  do  paciente.  A  complexidade  crescente  dos 

 sistemas  de  saúde  e  a  rápida  evolução  tecnológica  tornam  a  Engenharia 

 Clínica  um  campo  em  constante  transformação,  que  exige  profissionais 

 altamente qualificados e atualizados (OLIVEIRA, 2014). 

 Portanto,  a  Engenharia  Clínica  desempenha  um  papel  insubstituível  na 

 promoção  de  serviços  de  saúde  seguros,  eficazes  e  eficientes.  A  combinação 

 de  expertise  técnica  e  conhecimento  multidisciplinar  a  torna  essencial  na 

 interface  entre  tecnologia  médica  e  assistência  à  saúde,  com  implicações 

 significativas  para  o  bem-estar  dos  pacientes  e  a  excelência  na  prestação  de 

 cuidados  médicos.  Esta  introdução  estabelece  o  cenário  para  a  investigação 

 detalhada  dos  desafios  e  das  melhores  práticas  na  gestão  de  riscos  em 

 engenharia  clínica,  um  tópico  de  crescente  relevância  no  cenário  moderno  de 

 saúde (SOUZA et al., 2014). 

 A  primeira  dimensão  da  importância  da  engenharia  clínica  advém  da 

 segurança  do  paciente.  Os  equipamentos  médicos,  desde  simples  monitores 

 de  sinais  vitais  até  sistemas  de  imagem  avançados  e  dispositivos  cirúrgicos  de 

 alta  complexidade,  são  essenciais  para  o  diagnóstico  e  tratamento  de  doenças. 

 Garantir  que  esses  equipamentos  funcionem  de  forma  segura  e  confiável  é 

 uma  prioridade  na  assistência  à  saúde.  Os  profissionais  que  atuam  nesta 

 dimensão  são  os  pilares  na  manutenção,  na  calibração,  na  inspeção  e  na 

 gestão  dos  riscos  associados  a  esses  dispositivos,  assegurando  que  não 

 comprometam a segurança dos pacientes (SOUZA et al., 2013). 

 Assim,  contribui-se  para  a  gestão  eficaz  de  recursos  tecnológicos, 

 otimizando  o  uso  de  equipamentos  médicos  e  sistemas  de  informação 

 hospitalar.  Essa  otimização  não  apenas  reduz  custos,  mas  também  melhora  a 

 eficácia  dos  processos  clínicos.  Por  meio  de  análises  de  custo-benefício,  essa 

 engenharia  ajuda  a  identificar  os  investimentos  tecnológicos  mais  adequados  e 

 a  manter  uma  operação  eficiente,  resultando  em  melhorias  tangíveis  na 

 qualidade  dos  serviços  de  saúde  (OPPERMANN;  CAREGNATO;  AZAMBUJA, 
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 2017). 

 A  análise  de  riscos,  a  garantia  da  conformidade  com  regulamentações  e 

 a  coordenação  de  ações  em  situações  de  crise  são  aspectos  complementares 

 dessa  disciplina.  A  sua  notoriedade  na  prevenção  de  acidentes  e  incidentes  é 

 evidente,  haja  vista  que  a  atuação  preventiva  reduz  potencialmente  os  riscos 

 de eventos adversos aos pacientes (ALC NTARA et al., 2018). 

 Os  engenheiros  clínicos,  especializados  nessa  disciplina,  atuam  como 

 elo  crítico  entre  a  tecnologia  médica  e  a  prática  clínica,  assegurando  que  a 

 assistência  à  saúde  seja  não  apenas  eficaz,  mas  também  segura.  Em  suma, 

 busca-se  pela  excelência  na  assistência  médica,  promovendo  o  bem-estar  dos 

 pacientes e a qualidade dos serviços de saúde (ALC NTARA et al., 2018). 

 Em  fronte  desses  argumentos,  a  Engenharia  Clínica  se  estabelece  como 

 uma  disciplina  fundamental  no  cenário  da  saúde,  com  um  impacto  direto  e 

 positivo  na  segurança  do  paciente,  na  eficiência  dos  serviços  de  saúde  e  na 

 melhoria  contínua  da  qualidade  da  assistência  médica.  Sua  interseção  com  a 

 engenharia  e  a  medicina  é  relevante,  por  incorporar  os  alicerces  para  a 

 pesquisa,  o  desenvolvimento  e  a  aplicação  de  melhores  práticas  em  ambientes 

 de  saúde,  com  a  finalidade  de  proporcionar  cuidados  seguros,  eficazes  e  de 

 alta qualidade (FIGUEIREDO et al., 2017). 

 A  compreensão  da  relação  entre  a  Engenharia  Clínica  e  a  Engenharia 

 Biomédica  é  de  grande  valia  para  contextualizar  a  importância  desses  campos 

 interdisciplinares  e  seu  impacto  na  qualidade  dos  serviços  de  saúde.  Isto  posto, 

 os  engenheiros  clínicos  estão  envolvidos  em  tarefas  como  manutenção 

 preventiva,  gestão  de  riscos,  conformidade  regulatória  e  coordenação  com 

 equipes  de  saúde  para  garantir  que  os  dispositivos  médicos  funcionem  de 

 maneira  segura  e  eficaz.  Com  isso,  otimiza-se  a  utilização  de  recursos 

 tecnológicos,  maximiza-se  a  segurança  do  paciente  e  melhora-se  a  eficiência 

 operacional (OLIVEIRA, 2014). 

 Por  outro  lado,  a  engenharia  biomédica  se  concentra  na  concepção,  no 

 desenvolvimento  e  na  inovação  de  dispositivos  médicos  e  sistemas  de  saúde. 

 Os  engenheiros  biomédicos  estão  envolvidos  em  projetar  equipamentos 

 médicos  avançados,  como  próteses,  equipamentos  de  diagnóstico  e  sistemas 

 de  monitoramento.  Eles  se  esforçam  para  melhorar  a  funcionalidade,  a  eficácia 

 e  a  segurança  desses  dispositivos,  por  vezes  empregando  avanços 
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 tecnológicos,  como  a  nanotecnologia  e  a  inteligência  artificial,  para  alcançar 

 esses objetivos (SANTOS, 2013). 

 A  relação  entre  a  engenharia  clínica  e  a  engenharia  biomédica  se 

 manifesta  em  vários  pontos  de  contato.  Primeiramente,  os  engenheiros  clínicos 

 dispõem  de  um  papel  essencial  na  avaliação  e  na  implementação  de 

 dispositivos  médicos  projetados  por  engenheiros  biomédicos,  sendo 

 responsáveis  por  garantir  que  esses  dispositivos  sejam  seguros  e  cumpram  as 

 regulamentações  aplicáveis  antes  de  sua  incorporação  em  ambientes  de  saúde 

 (ALC NTARA et al., 2018). 

 Inclusive,  os  engenheiros  clínicos  colaboram  frequentemente  com 

 engenheiros  biomédicos  para  fornecer  uma  imersão  prática  sobre  o 

 desempenho  e  a  usabilidade  dos  dispositivos  no  contexto  clínico 

 (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017). 

 Enquanto  os  engenheiros  clínicos  trabalham  para  manter  a  segurança 

 dos  dispositivos  médicos  em  uso,  os  engenheiros  biomédicos  buscam  projetar 

 dispositivos  que  sejam  intrinsecamente  seguros.  Essa  cooperação  entre  as 

 disciplinas  é  fundamental  para  a  prevenção  de  acidentes  e  incidentes  que 

 podem afetar a saúde dos pacientes (ALC NTARA et al., 2018). 

 A  história  da  Engenharia  Clínica,  em  específico,  condiciona-se  através 

 de  uma  ampla  evolução  da  tecnologia  médica  e  da  crescente  conscientização 

 sobre  a  importância  da  segurança  do  paciente  nos  serviços  de  saúde.  Embora 

 tenha  se  consolidado  como  um  campo  interdisciplinar  distintivo  nas  últimas 

 décadas,  suas  origens  remontam  a  eventos  e  inovações  significativas  ao  longo 

 do século XX (FERREIRA, 2021). 

 As  origens  deste  campo  podem  ser  rastreadas  até  meados  do  século 

 XX,  quando  os  avanços  tecnológicos  em  equipamentos  médicos  começaram  a 

 impactar  a  prática  clínica.  No  período  pós-Segunda  Guerra  Mundial,  houve  um 

 rápido  desenvolvimento  de  dispositivos  médicos,  como  máquinas  de  raio-X, 

 monitores  cardíacos  e  ventiladores,  que  aumentaram  substancialmente  a 

 complexidade  da  assistência  médica.  Consequentemente,  surgiu  a 

 necessidade  de  especialistas  que  pudessem  garantir  o  funcionamento  seguro  e 

 eficaz desses dispositivos (OLIVEIRA, 2014). 

 Um  marco  histórico  nesta  evolução  foi  a  criação  do  Comitê  de  Normas 

 da  Associação  de  Engenheiros  Biomédicos  dos  Estados  Unidos  (AAMI)  em 
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 1967.  A  AAMI  foi  atuante  na  promoção  de  padrões  de  segurança  e  qualidade 

 para  dispositivos  médicos.  Ela  estabeleceu  diretrizes  e  regulamentações  que 

 orientaram  a  gestão  de  riscos  e  a  manutenção  de  equipamentos  médicos, 

 fornecendo  uma  base  sólida  para  a  profissão  de  engenharia  clínica  (SOUZA  et 

 al., 2013). 

 A  promulgação  da  Lei  de  Dispositivos  Médicos  de  1976  nos  Estados 

 Unidos,  por  sua  parte,  estabelece  requisitos  rigorosos  para  a  segurança  e 

 eficácia  dos  dispositivos  médicos,  enfatizando  a  necessidade  de  uma 

 abordagem  sistemática  e  profissional  para  a  gestão  de  riscos  em  tecnologia 

 médica  e  impulsionou  o  crescimento  da  Engenharia  Clínica  como  disciplina.  A 

 partir  desse  ponto,  houve  uma  expansão  notável  na  formação  de  engenheiros 

 clínicos  e  na  consolidação  da  profissão  em  hospitais  e  instituições  de  saúde 

 (ALC NTARA et al., 2018). 

 A  partir  das  décadas  de  1980  e  1990,  este  campo  começou  a  incorporar 

 as  tecnologias  de  informação  em  sua  atuação,  à  medida  que  sistemas  de 

 informação  hospitalar,  registros  médicos  eletrônicos  e  outras  inovações  se 

 tornaram  parte  integral  da  assistência  à  saúde.  Isso  ampliou  ainda  mais  o 

 escopo  de  sua  atuação,  envolvendo  a  gestão  de  sistemas  complexos  de  TI  em 

 ambientes clínicos (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017). 

 A  globalização  e  a  interconexão  de  sistemas  de  saúde  em  escala 

 internacional  também  impactaram  a  engenharia  clínica,  à  medida  que  as 

 normas  e  regulamentações  passaram  a  ter  relevância  global.  Organizações 

 como  a  International  Organization  for  Standardization  (ISO)  passaram  a 

 incorporar  diretrizes  na  estandardização  de  práticas  relacionadas  à  Engenharia 

 Clínica (TOSCAS; HOLSBACH; SANTOS, 2021). 

 No  decorrer  da  evolução  da  tecnologia  médica,  a  engenharia  clínica 

 precisou  se  adaptar  para  enfrentar  os  desafios  emergentes  e  garantir  a 

 integridade  e  a  eficácia  dos  equipamentos  médicos  e  sistemas  de  informação 

 hospitalar.  O  impacto  das  mudanças  tecnológicas  nesta  engenharia  trata-se  de 

 uma  narrativa  que  ilustra  como  essa  disciplina  se  tornou  fundamental  para  a 

 segurança e a qualidade dos cuidados médicos (ALC NTARA et al., 2018). 

 A  criação  de  organizações,  como  a  Associação  de  Engenheiros 

 Biomédicos  dos  Estados  Unidos  (AAMI)  e  a  Associação  Internacional  de 

 Engenharia  Clínica  (IPEC),  contribuiu  para  o  estabelecimento  de  padrões  e 
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 diretrizes  que  promovam  a  segurança  e  a  eficácia  dos  dispositivos  médicos. 

 Essas  organizações  foram  substanciais  na  consolidação  desta  disciplina 

 (FIGUEIREDO et al., 2017). 

 O  impacto  das  mudanças  tecnológicas  na  Engenharia  Clínica  se 

 manifestou  na  necessidade  de  profissionais  altamente  qualificados  e  treinados 

 para  lidar  com  a  crescente  complexidade  dos  equipamentos  médicos.  A 

 profissão  de  engenheiro  clínico  se  tornou  mais  reconhecida  e  valorizada,  com 

 uma  demanda  crescente  por  especialistas  capazes  de  realizar  manutenção, 

 calibração  e  gestão  de  riscos  em  dispositivos  médicos  cada  vez  mais 

 sofisticados (FIGUEIREDO et al., 2017). 

 A  incorporação  da  tecnologia  de  informação  nos  sistemas  de  saúde 

 representou  uma  nova  fase  na  evolução  da  Engenharia  Clínica.  A 

 implementação  de  sistemas  de  informação  hospitalar,  registros  médicos 

 eletrônicos  e  telemedicina  trouxe  consigo  desafios  únicos  em  termos  de 

 segurança  cibernética,  integração  de  sistemas  e  garantia  da  confidencialidade 

 dos  dados.  Essa  engenharia  precisou  expandir  seu  escopo  para  abranger  a 

 gestão  de  sistemas  de  TI  em  ambientes  clínicos,  garantindo  a  operação  segura 

 e eficaz desses sistemas (OLIVEIRA, 2014). 

 Com  a  crescente  conectividade  entre  dispositivos  médicos  e  sistemas  de 

 informação,  a  identificação  e  a  mitigação  de  riscos  se  tornaram  mais 

 complexas.  Além  disso,  a  globalização  das  práticas  médicas  e  das  normas 

 regulatórias  demandou  uma  abordagem  mais  abrangente  e  internacional  na 

 gestão de riscos em tecnologia médica (SOUZA et al., 2013). 

 Em  síntese,  essa  disciplina  evoluiu  de  maneira  significativa,  expandindo 

 seu  escopo  e  se  tornando  mais  interdisciplinar  à  medida  que  as  tecnologias 

 médicas  se  tornaram  mais  complexas  e  integradas.  O  impacto  das  mudanças 

 tecnológicas  na  Engenharia  Clínica  é  evidente  na  maneira  como  ela  se 

 transformou  em  uma  disciplina  fundamental  para  a  garantia  da  segurança  e  da 

 qualidade  dos  cuidados  médicos,  abrangendo  ainda  mais  a  importância  da 

 contenção de riscos no âmbito da saúde (SANTOS, 2013). 

 Uma  das  funções  primordiais  dos  engenheiros  clínicos  é  a  manutenção 

 planejada  de  equipamentos  médicos,  partindo  da  realização  de  inspeções 

 regulares,  testes  de  desempenho,  calibração  e  reparos  programados  em 

 dispositivos médicos. (OLIVEIRA, 2014). 
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 Os  engenheiros  clínicos  também  conduzem  análises  de  riscos  para 

 identificar  potenciais  ameaças  à  segurança  do  paciente  e  desenvolvem 

 estratégias  de  mitigação.  Isso  inclui  a  avaliação  de  riscos  associados  a 

 dispositivos  médicos  específicos,  bem  como  a  implementação  de  medidas  de 

 segurança,  como  alarmes  e  sistemas  de  monitoramento,  para  evitar  eventos 

 adversos (CARDOSO; WAQUED, 2019). 

 A  garantia  da  conformidade  regulatória  é  outra  responsabilidade  dos 

 engenheiros  clínicos,  uma  vez  que  eles  devem  acompanhar  e  assegurar  que 

 os  dispositivos  médicos  estejam  em  conformidade  com  regulamentações  e 

 normas  aplicáveis,  como  as  estabelecidas  pela  Administração  de  Alimentos  e 

 Medicamentos  (FDA)  nos  Estados  Unidos  e  pela  ISO  em  escala  internacional. 

 Deste  modo,  deve-se  incorporar  a  documentação  adequada,  a  manutenção  de 

 registros  e  a  comunicação  com  as  autoridades  regulatórias,  quando  necessário 

 (ALC NTARA et al., 2018). 

 Aliás,  os  engenheiros  clínicos  colaboram  estreitamente  com  equipes  de 

 saúde,  como  médicos,  enfermeiros  e  técnicos,  para  garantir  que  os  dispositivos 

 médicos  atendam  às  necessidades  clínicas  e  sejam  utilizados  de  maneira 

 segura.  Eles  oferecem  treinamento  para  os  profissionais  de  saúde  sobre  o  uso 

 adequado  dos  equipamentos  e  participam  de  comitês  clínicos  para  discutir 

 questões de segurança e melhorias nos processos (ALC NTARA et al., 2018). 

 O  monitoramento  e  controle  de  riscos  em  ambientes  de  saúde  são 

 elementos  primários  na  garantia  da  segurança  do  paciente  e  na  prevenção  de 

 incidentes  que  possam  comprometer  a  qualidade  dos  cuidados  médicos.  A 

 colaboração  entre  os  engenheiros  clínicos  e  os  profissionais  de  saúde  dispõe 

 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  clínico.  Esta  colaboração 

 assertiva  é  essencial  para  a  gestão  proativa  dos  riscos  em  ambientes  de  saúde 

 (CARDOSO; WAQUED, 2019). 

 Quanto  à  identificação  e  a  avaliação  de  riscos  associados  a  dispositivos 

 médicos,  verifica-se  a  necessidade  da  realização  de  análises  de  riscos  que 

 consideram  fatores  como  a  probabilidade  de  falhas,  da  gravidade  das 

 consequências  e  da  detecção  de  eventos  adversos  potenciais.  Os  engenheiros 

 clínicos  trabalham  em  estreita  colaboração  com  os  profissionais  de  saúde  para 
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 compreender  o  contexto  clínico  em  que  os  dispositivos  são  utilizados.  Essa 

 parceria  permite  que  os  engenheiros  considerem  fatores  clínicos  e 

 operacionais que podem afetar a segurança do paciente (OLIVEIRA, 2014). 

 O  monitoramento  contínuo  é  uma  parte  essencial  do  controle  de  riscos 

 em  ambientes  de  saúde.  Os  engenheiros  clínicos  colaboram  com  profissionais 

 de  saúde  para  estabelecer  protocolos  de  vigilância  e  para  criar  sistemas  de 

 monitoramento  que  identificam  precocemente  qualquer  anomalia  nos 

 dispositivos  médicos.  Ademais,  eles  atuam  na  manutenção  preventiva  e  na 

 inspeção  regular  dos  dispositivos  para  garantir  que  estejam  em  perfeitas 

 condições de funcionamento (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 Os  engenheiros  clínicos  frequentemente  oferecem  treinamento  aos 

 profissionais  de  saúde  sobre  o  uso  adequado  dos  dispositivos  médicos, 

 incluindo  a  identificação  de  sinais  de  mau  funcionamento  e  a  ação  apropriada 

 em  casos  de  emergência.  Esse  treinamento  é  vital  para  assegurar  que  os 

 dispositivos  sejam  utilizados  de  maneira  segura,  assertiva  e  eficaz 

 (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017). 

 A  notificação  de  incidentes  e  a  comunicação  de  problemas  em  potencial 

 são  parte  integrante  da  gestão  de  riscos.  Tanto  os  engenheiros  clínicos  quanto 

 os  profissionais  de  saúde  devem  manter  um  diálogo  constante  para  relatar 

 eventos  adversos,  discutir  soluções  e  implementar  medidas  corretivas 

 (OLIVEIRA, 2014). 

 Esta  área  é  altamente  regulamentada  e  exige  profissionais  altamente 

 treinados  e  qualificados,  uma  vez  que  estão  envolvidos  com  a  gestão  de  riscos 

 em  ambientes  de  saúde,  onde  a  segurança  do  paciente  é  uma  prioridade 

 máxima.  As  certificações  e  qualificações  na  área  fornecem  uma  estrutura  de 

 competências  e  padrões  que  auxiliam  na  profissionalização  da  disciplina  (ALC 

 NTARA et al., 2018). 

 Uma  das  certificações  mais  reconhecidas  na  área  da  Engenharia  Clínica 

 é  a  certificação  Certified  Clinical  Engineer  (CCE),  concedida  pela  Associação 

 Internacional  de  Engenharia  Clínica.  A  certificação  CCE  é  uma  designação  que 

 demonstra  que  um  engenheiro  clínico  atende  a  rigorosos  padrões  de 

 conhecimento  e  competência  em  engenharia  clínica,  abrangendo  áreas  como  a 

 manutenção  de  equipamentos  médicos,  gestão  de  riscos  e  conformidade 

 regulatória.  A  certificação  CCE  trata-se  de  uma  prova  sólida  do  compromisso 
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 de  um  engenheiro  clínico  com  os  mais  altos  padrões  de  qualidade  e  segurança 

 (OLIVEIRA, 2014). 

 Outra  certificação  relevante  é  a  Certified  Biomedical  Equipment 

 Technician,  concedida  pela  Associação  para  a  Tecnologia  em  Saúde  Clínica.  A 

 certificação  CBET  é  focada  na  manutenção  e  reparo  de  dispositivos  médicos  e 

 é  amplamente  reconhecida  na  indústria  de  saúde,  validando  a  competência  de 

 um  técnico  em  equipamentos  biomédicos  em  áreas  como  calibração,  inspeção 

 e solução de problemas (SOUZA et al., 2013). 

 Para  além  das  certificações,  a  formação  e  as  qualificações  educacionais 

 são  componentes  igualmente  importantes  na  profissionalização  da  Engenharia 

 Clínica.  Muitos  engenheiros  clínicos  possuem  diplomas  de  bacharelado  ou 

 mestrado  em  Engenharia  Biomédica,  Engenharia  Elétrica  ou  áreas  afins.  Essa 

 formação  educacional  fornece  uma  base  sólida  em  princípios  de  engenharia  e 

 tecnologia  médica,  preparando  os  profissionais  para  abordar  os  desafios 

 complexos no segmento da saúde nacional (FIGUEIREDO et al., 2017). 

 Esses  padrões  e  credenciais  ajudam  a  garantir  que  os  profissionais  da 

 área  possuam  o  conhecimento  técnico  e  a  expertise  necessários  para  lidar  com 

 a  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde,  onde  a  segurança  do  paciente  está 

 em  jogo.  Ainda,  essas  certificações  demonstram  o  compromisso  de  um 

 profissional  com  a  ética,  a  excelência  e  a  qualidade  na  prestação  de  serviços 

 de  Engenharia  Clínica.  Portanto,  a  formação  educacional,  as  certificações  e  as 

 qualificações  são  elementos  essenciais  que  solidificam  a  base  de  competência 

 e  confiabilidade  da  Engenharia  Clínica  como  disciplina  profissional 

 (CARDOSO; WAQUED, 2019). 

 Singularmente,  há  adversidades  robustas  neste  segmento  no  período 

 moderno,  sobretudo  no  que  condiz  com  a  necessidade  de  adaptação  e 

 inovação  contínuas  por  parte  dos  profissionais  da  área.  Os  equipamentos 

 médicos  estão  se  tornando  mais  complexos,  com  integração  de  sistemas  de  TI, 

 interfaces  avançadas  e  conectividade  à  Internet.  Lidar  com  essa  crescente 

 complexidade  requer  aquisição  de  novas  habilidades  e  conhecimentos  por 

 parte  dos  engenheiros  clínicos.  A  gestão  de  riscos  torna-se  mais  desafiadora, 

 uma  vez  que  é  preciso  considerar  ameaças  à  segurança  cibernética,  bem 

 como aos aspectos físicos dos dispositivos (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 Outro  obstáculo  condiz  com  a  conformidade  regulatória  em  um  ambiente 
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 globalizado.  Normas  e  regulamentações  estão  em  constante  evolução,  e  os 

 engenheiros  clínicos  devem  acompanhar  essas  mudanças  para  garantir  que  os 

 dispositivos  médicos  estejam  em  conformidade.  Logo,  a  gestão  de  riscos 

 torna-se  mais  complexa  devido  à  necessidade  de  se  adaptar  a  diferentes 

 normas em diferentes regiões do mundo (ALC NTARA et al., 2018). 

 Em  contrapartida,  as  tendências  emergentes  possuem  um  amplo 

 impacto  na  Engenharia  Clínica.  A  telemedicina  amplia  o  escopo  de  atuação  dos 

 engenheiros  clínicos,  uma  vez  que  dispositivos  médicos  agora  podem  ser 

 monitorados  e  mantidos  à  distância.  Enquanto  a  IoT  na  saúde  introduz  novos 

 dispositivos  e  sistemas  conectados  que  requerem  monitoramento  constante  e 

 gestão 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  segurança 

 cibernética  de  dispositivos  conectados  e  desenvolver  protocolos  de  gestão  de 

 riscos  que  levem  em  consideração  as  nuances  da  IoT  na  saúde.  Além  disso,  a 

 colaboração  interdisciplinar  se  torna  ainda  mais  importante,  à  medida  que  os 

 engenheiros  clínicos  trabalham  em  conjunto  com  equipes  de  TI,  profissionais 

 de  saúde  e  administradores  para  garantir  que  as  novas  tecnologias  sejam 

 usadas de forma apropriada (FIGUEIREDO et al., 2017). 

 2.2 - NORMAS E REGULAMENTAÇÕES 

 As  regulamentações  e  normas  que  englobam  o  condicionamento  do 

 risco  nos  campos  da  Engenharia  Biomédica  e  Engenharia  Clínica,  são 

 basilares  para  promover  a  segurança  do  paciente,  a  qualidade  dos  serviços  de 

 saúde e a conformidade com padrões de excelência (OLIVEIRA, 2014). 

 Essas  diretrizes  estabelecem  critérios  e  requisitos  que  regem  a 

 fabricação,  o  uso  e  a  manutenção  de  dispositivos  médicos  e  equipamentos  de 

 saúde,  bem  como  as  práticas  de  gestão  de  riscos  em  ambientes  clínicos.  A 

 importância  dessas  regulamentações  e  normas  na  área  biomédica  é 

 indubitável,  uma  vez  que  a  saúde  e  a  segurança  dos  pacientes  estão 

 intrinsecamente  ligadas  ao  cumprimento  dessas  diretrizes  (SOUZA  et  al., 

 2013). 
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 A  principal  motivação  para  a  implementação  de  regulamentações  e 

 normas  na  Engenharia  Biomédica  e  Engenharia  Clínica  é  a  proteção  da  saúde 

 pública.  Os  dispositivos  médicos  são  atuantes  na  prestação  de  cuidados  de 

 saúde,  e  sua  falha  ou  uso  inadequado  pode  ter  sérias  consequências  para  os 

 pacientes.  Para  tanto,  a  regulamentação  visa  estabelecer  padrões  de 

 segurança  e  eficácia  que  devem  ser  atendidos  por  fabricantes,  prestadores  de 

 serviços de saúde e profissionais da área (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 No  panorama  global,  várias  organizações  e  órgãos  reguladores 

 desempenham  um  papel  central  na  elaboração  e  aplicação  das 

 regulamentações  e  normas  em  saúde.  A  ISO  é  uma  das  principais 

 organizações  internacionais  que  desenvolve  normas  que  são  amplamente 

 aceitas  e  adotadas  em  todo  o  mundo,  produzindo  normas  que  abrangem  uma 

 ampla  variedade  de  tópicos  relacionados  à  Engenharia  Biomédica  e 

 Engenharia  Clínica,  incluindo  a  gestão  de  riscos,  a  qualidade  de  dispositivos 

 médicos e as práticas de segurança (OLIVEIRA, 2014). 

 No  que  concerne  aos  Estados  Unidos,  a  Food  and  Drug  Administration 

 (FDA)  mostra-se  como  norteadora  na  regulamentação  de  dispositivos  médicos 

 e  equipamentos  de  saúde.  A  FDA  é  responsável  por  aprovar  a  comercialização 

 de  dispositivos  médicos  nos  Estados  Unidos,  garantindo  que  eles  atendam  a 

 padrões  rigorosos  de  segurança  e  eficácia.  Além  disso,  a  Administração  de 

 Medicamentos  e  Alimentos  também  estabelece  diretrizes  que  governam  a 

 fabricação  e  o  uso  de  dispositivos  médicos  e  é  um  órgão  regulador  altamente 

 respeitado no cenário internacional (CARDOSO; WAQUED, 2019). 

 A  Associação  Internacional  de  Engenharia  Clínica  é  uma  organização 

 que  promove  a  excelência  na  prática  da  Engenharia  Clínica  e  da  Engenharia 

 Biomédica,  fornecendo  diretrizes  e  recursos  que  auxiliam  na  conformidade 

 regulatória  e  na  gestão  de  riscos.  O  cumprimento  dessas  regulamentações  é 

 indispensável  para  a  profissionalização  e  a  integridade  da  disciplina  e  para  a 

 segurança dos pacientes em todo o mundo (ALC NTARA et al., 2018). 

 Duas  normas  amplamente  reconhecidas  e  essenciais  na  gestão  de  riscos  em 

 ambientes  de  saúde  são  a  ISO  31000  e  a  ISO  14971.  Ambas  as  normas 

 fornecem  diretrizes  e  princípios  para  a  gestão  de  riscos,  mas  cada  uma  delas 

 tem seu foco e aplicação específicos (CARDOSO; WAQUED, 2019). 
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 A  ISO  31000,  intitulada  Princípios  e  Diretrizes  para  a  Gestão  de  Riscos, 

 é  uma  norma  que  estabelece  um  conjunto  de  princípios  para  a  gestão  de  riscos 

 em  qualquer  organização  ou  contexto.  Ela  fornece  uma  estrutura  abrangente 

 para  identificar,  avaliar  e  mitigar  riscos,  independentemente  de  sua  natureza, 

 incluindo  riscos  relacionados  à  segurança  do  paciente  em  ambientes  de  saúde. 

 A  ISO  31000  destaca  a  relevância  da  comunicação,  do  comprometimento  da 

 alta  administração  e  da  integração  da  gestão  de  riscos  nas  práticas 

 organizacionais.  Sua  abordagem  ampla  a  torna  aplicável  em  diversos 

 contextos,  incluindo  a  Engenharia  Clínica,  onde  a  gestão  de  riscos  é  uma 

 preocupação  crítica  para  a  segurança  do  paciente  (OPPERMANN; 

 CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017). 

 A  ISO  14971,  por  outro  lado,  é  especificamente  destinada  à  Aplicação 

 de  Gerenciamento  de  Riscos  a  Produtos  Médicos.  Essa  norma  estabelece  um 

 processo  sistemático  para  a  identificação,  avaliação  e  controle  de  riscos 

 associados  a  produtos  médicos,  como  dispositivos  médicos  e  equipamentos  de 

 saúde.  A  ISO  14971  é  particularmente  relevante  para  a  Engenharia  Clínica, 

 uma  vez  que  muitos  dos  riscos  enfrentados  na  área  estão  diretamente 

 relacionados  ao  uso  e  à  manutenção  de  dispositivos  médicos.  A  norma 

 estabelece  diretrizes  para  a  análise  de  riscos,  a  definição  de  critérios  de 

 aceitabilidade e a implementação de medidas de controle (SOUZA et al., 2014). 

 A  aplicabilidade  dessas  normas  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de 

 saúde  é  crucial  para  garantir  a  segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos 

 serviços  de  saúde.  A  ISO  31000  fornece  uma  estrutura  para  a  gestão  de  riscos 

 em  nível  organizacional,  promovendo  a  conscientização  sobre  riscos  e  a 

 tomada  de  decisões  informadas  em  todos  os  níveis  de  uma  instituição  de 

 saúde.  A  ISO  14971,  por  sua  vez,  auxilia  na  identificação  e  na  mitigação  de 

 riscos  específicos  relacionados  a  produtos  médicos,  abordando  considerações 

 cruciais para a segurança do paciente (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 Ambas  as  normas  promovem  a  abordagem  proativa  na  identificação  e 

 na  gestão  de  riscos,  que  é  fundamental  na  área  da  Engenharia  Clínica.  Os 

 profissionais  da  área  podem  utilizar  essas  normas  como  ferramentas 

 importantes  para  estabelecer  processos  eficazes  de  gestão  de  riscos,  avaliar  a 

 segurança  de  dispositivos  médicos,  definir  protocolos  de  manutenção 
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 preventiva  e  tomar  decisões  baseadas  em  evidências  para  melhorar  a 

 segurança do paciente. 

 As  regulamentações  nacionais  em  Engenharia  Clínica  são 

 majoritariamente  necessárias  na  padronização  e  garantia  da  qualidade  dos 

 serviços  de  saúde  em  um  determinado  país.  No  Brasil,  a  NBR  ISO  13485  é 

 uma  norma  específica  que  se  concentra  na  gestão  da  qualidade  de  dispositivos 

 médicos,  servindo  como  referência  para  as  empresas  do  setor.  Ela 

 condiciona-se  a  uma  adaptação  da  ISO  13485,  norma  internacional  que 

 estabelece  requisitos  para  sistemas  de  gestão  de  qualidade  em  organizações 

 envolvidas na fabricação e no fornecimento de dispositivos médicos. 

 Uma  das  principais  diferenças  entre  as  normas  internacionais,  como  a 

 ISO  13485,  e  as  regulamentações  nacionais,  como  a  NBR  ISO  13485,  reside 

 na  aplicação  geográfica.  Enquanto  as  normas  internacionais  são  destinadas  a 

 orientar  organizações  em  escala  global,  as  regulamentações  nacionais  são 

 específicas  para  o  país  em  questão.  No  caso  da  NBR  ISO  13485,  ela  é 

 desenvolvida  pela  Associação  Brasileira  de  Normas  Técnicas  (ABNT)  e 

 adaptada  para  atender  às  particularidades  do  mercado  e  das  regulamentações 

 brasileiras (SOUZA et al., 2013). 

 As  regulamentações  nacionais,  como  a  NBR  ISO  13485,  possuem 

 impacto  direto  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde.  Elas  estabelecem 

 requisitos  específicos  que  as  organizações  devem  atender  para  garantir  a 

 qualidade e a segurança dos dispositivos médicos (DEL SOLAR, 2017). 

 Por  exemplo,  a  norma  pode  exigir  que  as  empresas  de  dispositivos 

 médicos  realizem  análises  de  riscos  e  estabeleçam  planos  de  ação  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 gestão de riscos (OLIVEIRA, 2014). 

 A  NBR  ISO  13485  também  tende  a  influenciar  a  forma  como  as 

 instituições  de  saúde  e  clínicas  implementam  a  gestão  de  riscos  em  relação 

 aos  dispositivos  médicos  que  utilizam.  Isso  pode  incluir  a  exigência  de  que  os 

 dispositivos  médicos  adquiridos  estejam  em  conformidade  com  a  norma, 

 garantindo  que  os  equipamentos  utilizados  na  assistência  médica  atendam  aos 

 mais altos padrões de qualidade e segurança (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 
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 Portanto,  as  regulamentações  nacionais  afetam  a  maneira  como  as 

 organizações,  empresas  e  instituições  de  saúde  abordam  a  segurança  do 

 paciente.  A  compreensão  das  regulamentações  nacionais,  como  a  NBR  ISO 

 13485  no  Brasil,  é  fundamental  para  garantir  a  conformidade  e  a  excelência  na 

 gestão  de  riscos,  contribuindo  para  a  segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos 

 serviços de saúde no contexto nacional (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 As  reverberações  das  normas  nas  práticas  de  Engenharia  Clínica  é 

 abrangente  e  abrange  várias  áreas-chave,  incluindo  o  desenvolvimento,  a 

 manutenção  e  a  gestão  de  riscos  de  equipamentos  médicos.  Primeiramente,  a 

 conformidade  com  as  normas  influencia  o  desenvolvimento  de  equipamentos 

 médicos.  Os  fabricantes  de  dispositivos  médicos  são  obrigados  a  seguir 

 normas  específicas,  como  a  ISO  13485,  durante  o  processo  de  design  e 

 fabricação.  Isso  implica  que  os  dispositivos  médicos  são  projetados  levando  em 

 consideração  os  mais  altos  padrões  de  qualidade  e  segurança  estabelecidos 

 pelas normas (OPPERMANN; CAREGNATO; AZAMBUJA, 2017). 

 Sendo  assim,  os  engenheiros  clínicos  seguem  protocolos  de 

 manutenção  que  garantem  que  os  dispositivos  estejam  funcionando  de  acordo 

 com  os  requisitos  das  normas.  Isso  inclui  calibração  regular,  testes  de 

 segurança  e  inspeções  detalhadas,  entre  outras  atividades.  Isto  posto,  a  gestão 

 de  riscos  em  Engenharia  Clínica  é  essencial  para  garantir  a  segurança  do 

 paciente,  e  as  normas  fornecem  a  estrutura  necessária  para  realizar  essa 

 tarefa de maneira sistemática e apropriada (SOUZA et al., 2014). 

 Ao  longo  das  décadas,  essas  normas  passaram  por  um  processo  de 

 desenvolvimento  e  aprimoramento,  acompanhando  as  mudanças  tecnológicas 

 e  as  necessidades  crescentes  no  setor  de  saúde.  Inicialmente,  as  normas  na 

 Engenharia  Clínica  eram  menos  abrangentes  e  menos  regulamentadas  do  que 

 são hoje (ALC NTARA et al., 2018). 

 No  entanto,  à  medida  que  a  complexidade  dos  dispositivos  médicos 

 aumentou  e  as  expectativas  de  segurança  e  qualidade  dos  pacientes  se 

 tornaram  mais  altas,  houve  uma  pressão  crescente  para  o  desenvolvimento  de 

 normas  mais  rigorosas.  Isso  resultou  na  criação  de  normas  como  a  ISO  13485, 

 que  estabelece  diretrizes  específicas  para  sistemas  de  gestão  de  qualidade  em 

 organizações  que  fabricam  dispositivos  médicos.  Além  disso,  a  ISO  14971 
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 surgiu  como  um  importante  guia  para  a  análise  de  riscos  relacionados  a 

 produtos médicos (VIEIRA; FERNANDES, 2023). 

 A  mudança  nas  normas  têm  um  impacto  direto  na  gestão  de  riscos  neste 

 âmbito.  À  medida  que  as  normas  se  tornam  mais  abrangentes  e  abordam 

 novas  tecnologias  e  práticas,  os  engenheiros  clínicos  devem  se  manter 

 atualizados  e  se  adaptar  a  essas  mudanças.  Isso  pode  envolver  a  revisão  e  a 

 atualização  de  protocolos  de  gestão  de  riscos,  a  aquisição  de  novas 

 habilidades  e  conhecimentos  e  a  colaboração  interdisciplinar  para  garantir  que 

 as normas sejam seguidas de forma assertiva (ALC NTARA et al., 2018). 

 Há  diferentes  obstáculos  inerentes  a  este  processo,  surgindo  de 

 estágios  variados  do  processo  de  conformidade,  desde  a  compreensão  inicial 

 das  normas  até  a  sua  implementação  prática  nas  organizações  de  saúde.  As 

 normas  na  área  da  saúde  podem  ser  altamente  técnicas  e  complexas,  exigindo 

 uma  compreensão  aprofundada.  Muitas  organizações  de  saúde  enfrentam 

 dificuldades  iniciais  na  interpretação  das  normas  e  na  tradução  dos  requisitos 

 em  ações  práticas.  Uma  estratégia  eficaz  para  superar  esse  desafio  é  investir 

 em  treinamento  e  desenvolvimento  profissional,  garantindo  que  a  equipe  tenha 

 o  conhecimento  necessário  para  interpretar  e  aplicar  as  normas  de  maneira 

 adequada (SOUZA et al., 2013). 

 A  implementação  de  normas,  muitas  vezes,  requer  investimentos 

 financeiros  significativos  em  termos  de  recursos,  treinamento,  aquisição  de 

 tecnologia  e  conformidade  com  requisitos  específicos.  Os  custos  podem  ser  um 

 obstáculo  robusto,  especialmente  para  organizações  de  saúde  com  recursos 

 limitados.  Para  superar  essa  adversidade,  as  organizações  precisam  buscar 

 parcerias,  otimizar  processos  e  priorizar  os  investimentos  com  base  na  análise 

 de risco (ALC NTARA et al., 2018). 

 A  adoção  de  novas  práticas  em  conformidade  com  as  normas  pode  ser 

 resolvida  por  membros  da  equipe  e  outros  stakeholders.  Mudanças  nas 

 operações  e  processos  estabelecidos  podem  ser  encontradas  com  resistência, 

 resultando  em  falta  de  cooperação  e  implementação  inadequada  (TOSCAS; 

 HOLSBACH; SANTOS, 2021). 

 Do  mesmo  modo,  a  falta  de  profissionais  com  conhecimento  específico 

 em  gestão  de  riscos,  qualidade  e  conformidade  tende  a  prejudicar  a 

 implementação  adequada  das  normas.  Estratégias  para  superar  esse  desafio 
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 englobam  o  desenvolvimento  de  programas  de  treinamento  interno,  a 

 contratação  de  especialistas  externos  e  a  colaboração  com  instituições  de 

 ensino (SOUZA et al., 2013). 

 A  conformidade  com  as  normas  não  é  uma  tarefa  única,  mas  sim  um 

 processo  contínuo  que  requer  acompanhamento  e  avaliação  constantes. 

 Muitas  organizações  enfrentam  desafios  na  manutenção  da  conformidade  ao 

 longo  do  tempo.  Nesta  escala,  verifica-se  a  necessidade  da  criação  de 

 sistemas  de  monitoramento  e  avaliação,  auditorias  regulares  e  revisão 

 periódica das práticas (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 A  implementação  de  algumas  normas,  especialmente  aquelas 

 relacionadas  à  segurança  cibernética  e  à  tecnologia  médica,  pode  ser 

 desafiadora  devido  à  complexidade  das  tecnologias  envolvidas.  Organizações 

 de  saúde  podem  enfrentar  dificuldades  na  integração  de  sistemas,  na 

 segurança  de  dados  e  na  atualização  de  tecnologia.  Uma  gestão  eficaz 

 depende da contenção destes riscos em ambientes clínicos (FELDMAN, 2019). 

 2.3  -  MÉTODOS  E  FERRAMENTAS  DE  GESTÃO  DE  RISCOS  EM 

 ENGENHARIA CLÍNICA 

 A  gestão  de  riscos  na  engenharia  clínica  se  denota  como  um  processo 

 sistemático  que  visa  garantir  a  segurança,  a  eficácia  e  o  desempenho  confiável 

 dos  dispositivos  médicos  e  sistemas  de  saúde.  Ela  se  torna  ainda  mais 

 elementar  em  um  cenário  em  que  a  complexidade  tecnológica  e  a  diversidade 

 de dispositivos médicos estão em constante evolução (LIMA  et al.  , 2022). 

 Para  enfrentar  esse  obstáculo,  a  engenharia  clínica  se  beneficia  de  uma 
 variedade  de  métodos  e  ferramentas  de  gestão  de  riscos  disponíveis.  Essas 
 abordagens  são  projetadas  para  fornecer  estruturas  e  processos  que  auxiliam 
 os  profissionais  da  área  na  identificação,  avaliação  e  mitigação  de  riscos.  Com 
 isso,  essas  ferramentas  fornecem  uma  base  sólida  para  a  tomada  de  decisões 
 informadas,  promovendo  a  segurança  do  paciente  e  a  excelência  na  prestação 
 de serviços de saúde (FELDMAN, 2019). 

 Entre  as  principais  abordagens  utilizadas  na  gestão  de  riscos  em 
 Engenharia  Clínica  estão  a  análise  de  riscos,  que  agrupa  a  identificação  e  a 
 avaliação  sistemática  dos  riscos  associados  a  dispositivos  médicos  e  processos 
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 clínicos,  e  a  análise  de  falhas  e  modos  de  operação  (FMEA),  que  é  uma  técnica 
 estruturada  para  avaliar  as  potenciais  falhas  em  sistemas  e  processos.  Além 
 disso,  a  Engenharia  Clínica  faz  uso  de  análise  de  árvore  de  falhas,  análise  de 
 árvore  de  eventos,  matriz  de  riscos  e  outras  ferramentas  específicas  para  a 
 identificação e a avaliação de riscos (BORGES; SETTI; PATROCÍNIO, 2015). 

 A  gestão  de  riscos  em  Engenharia  Clínica  também  é  apoiada  por 
 sistemas  de  informação  e  tecnologia,  como  software  de  gestão  de  riscos,  que 
 auxiliam  na  coleta  de  dados,  análise  e  documentação  de  riscos.  Assim,  os 
 profissionais  da  área  podem  utilizar  métodos  estatísticos,  simulações  e 
 modelagem  para  avaliar  riscos  em  escala  e  complexidade  variadas  (TOSCAS; 
 HOLSBACH; SANTOS, 2021). 

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

 Figura 1  – Fluxograma da Gestão de Riscos 

 Fonte:  Heinz  et al.  (2019, p. 12). 

 A  importância  dessas  abordagens  e  ferramentas  advém  da  capacidade 
 de  ajudar  os  engenheiros  clínicos  a  priorizar  os  riscos  enraizados  na  criticidade, 
 desenvolver  estratégias  de  mitigação  eficazes  e  monitorar  continuamente  a 
 segurança  do  paciente.  No  decorrer  desta  adaptação,  às  novas  tecnologias  e 
 desafios  continua  sendo  um  dos  pilares  para  garantir  que  a  assistência  à  saúde 
 seja segura e de alta qualidade (BORGES; SETTI; PATROCÍNIO, 2015). 

 A  identificação  de  riscos  desempenha  um  papel  central  na  gestão  de 
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 riscos  em  Engenharia  Clínica,  uma  vez  que  é  o  primeiro  passo  essencial  para 
 garantir  a  segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos  serviços  de  saúde.  Para 
 atingir  o  objetivo  da  identificação  dos  riscos,  os  profissionais  da  área  empregam 
 várias  metodologias  e  técnicas,  cada  uma  com  suas  próprias  abordagens  e 
 aplicações.  Entre  as  principais  metodologias  de  identificação  de  riscos 
 utilizadas  em  Engenharia  Clínica,  destacam-se  a  análise  preliminar  de  riscos 
 (APR),  a  análise  de  modos  de  falha  e  efeitos  e  a  análise  de  árvore  de  falhas 
 (FTA) (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 A  análise  preliminar  de  riscos  é  uma  metodologia  amplamente  utilizada 
 que  se  concentra  na  identificação  preliminar  de  riscos,  muitas  vezes  de  forma 
 qualitativa.  Ela  é  aplicada  em  estágios  iniciais  do  processo  de  gestão  de  riscos 
 para  identificar  possíveis  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  priorização  de  áreas  críticas  que  requerem  uma  análise  mais 
 detalhada.  No  panorama  da  Engenharia  Clínica,  a  APR  pode  ser  usada  para 
 avaliar  a  segurança  de  dispositivos  médicos  e  processos  clínicos,  identificando 
 potenciais ameaças à segurança do paciente (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

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

 Figura 2  – Ciclo PDCA na Engenharia Clínica 

 Fonte:  Peruchi  et al.  (2017, p. 4). 
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 A  análise  de  modos  de  falha  e  efeitos  (FMEA)  é  mais  uma  metodologia 
 amplamente  utilizada  na  Engenharia  Clínica,  especialmente  quando  se  busca 
 uma  análise  mais  aprofundada  e  detalhada  dos  riscos  (BORGES;  SETTI; 
 PATROCÍNIO, 2015). 

 O  FMEA,  para  tanto,  condiz-se  com  uma  abordagem  sistemática  que 
 identifica  os  modos  de  falha  de  um  sistema,  avalia  os  efeitos  dessas  falhas  e 
 prioriza  os  riscos  com  base  em  critérios  como  severidade,  frequência  e 
 detecção.  Essa  metodologia  é  particularmente  útil  na  identificação  de  riscos  em 
 dispositivos  médicos,  pois  permite  uma  análise  detalhada  de  como  as  falhas 
 podem afetar o desempenho e a segurança dos dispositivos (SOUZA, 2022). 

 A  análise  de  árvore  de  falhas  (FTA),  por  sua  vez,  se  concentra  na 
 representação  gráfica  de  possíveis  sequências  de  eventos  que  levam  a  um 
 evento  indesejado,  como  uma  falha  crítica,  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 
 correlações  complexas  entre  sistemas  e  processos  clínicos,  identificando 
 pontos críticos que requerem atenção especial (OLIVA  et al.  , 2018). 

 Cada  uma  dessas  metodologias  de  identificação  de  riscos  tem  suas 
 próprias  vantagens  e  aplicações  específicas.  A  escolha  da  metodologia 
 adequada  depende  do  contexto  e  dos  objetivos  da  gestão  de  riscos  em 
 Engenharia Clínica (LAMANNA  et al.  , 2016). 

 Em  muitos  casos,  uma  abordagem  combinada  que  utiliza  diversas 
 metodologias  pode  fornecer  uma  visão  abrangente  dos  riscos,  permitindo  uma 
 tomada  de  decisões  mais  informada  e  uma  implementação  eficaz  de 
 estratégias  de  mitigação.  Dessarte,  as  metodologias  de  identificação  de  riscos 
 fornecem  elementos  positivos  na  gestão  de  riscos  em  Engenharia  Clínica, 
 proporcionando  ferramentas  valiosas  para  a  identificação  e  avaliação  de  riscos 
 que  podem  afetar  a  segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos  serviços  de  saúde 
 (SCAPIN, 2013). 

 A  avaliação  de  riscos  em  equipamentos  médicos  é  uma  etapa  positiva  na 
 gestão  de  riscos  em  Engenharia  Clínica,  pois  tem  o  intuito  de  identificar  e 
 quantificar  os  riscos  associados  ao  uso  desses  dispositivos,  garantindo  a 
 segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos  serviços  de  saúde.  Essa  metodologia 
 de  avaliação  de  riscos  é  um  processo  sistemático  e  estruturado  que  envolve  a 
 identificação,  a  análise  e  a  avaliação  dos  riscos,  bem  como  a  determinação  das 
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 medidas  de  mitigação  necessárias  para  reduzir  ou  controlar  esses  riscos  a 
 níveis aceitáveis (TERRA  et al.  , 2014). 

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

 Por  exemplo,  ao  aplicar  a  metodologia  FMEA  a  um  ventilador  mecânico, 
 os  profissionais  de  Engenharia  Clínica  podem  identificar  modos  de  falha  como 
 obstrução  do  circuito  respiratório,  falha  elétrica  e  falha  na  válvula  de  alívio  de 
 pressão.  Em  seguida,  eles  avaliam  os  efeitos  dessas  falhas,  como  a  interrupção 
 do  fornecimento  de  oxigênio  ao  paciente,  a  possibilidade  de  lesões  e  a 
 necessidade de intervenção imediata (TERRA  et al.  ,  2014). 

 A  probabilidade  de  ocorrência  de  cada  modo  de  falha  é  avaliada  com 
 base  em  dados  históricos,  testes  laboratoriais  e  informações  do  fabricante.  A 
 severidade  dos  efeitos  é  classificada  de  acordo  com  critérios  específicos, 
 levando  em  consideração  o  potencial  de  dano  ao  paciente.  A  multiplicação  da 
 probabilidade  pela  severidade  resulta  em  um  índice  de  risco,  que  é  usado  para 
 classificar  e  priorizar  os  riscos.  Os  riscos  de  maior  índice  são  então  alvo  de 
 medidas  de  mitigação,  como  a  implementação  de  sistemas  de  alarme 
 redundantes,  treinamento  da  equipe  ou  manutenção  preventiva  mais  rigorosa 
 (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

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

 Uma  das  ferramentas  amplamente  utilizadas  na  mitigação  de  riscos  é  a 
 matriz  de  risco,  que  envolve  a  avaliação  dos  riscos  com  base  em  sua 
 probabilidade  de  ocorrência  e  no  impacto  que  causariam.  A  probabilidade  e  o 
 impacto  são  frequentemente  classificados  em  uma  escala,  e  os  riscos  são 
 posicionados  em  uma  matriz  que  permite  a  priorização.  Essa  abordagem  ajuda 
 a  identificar  riscos  críticos  que  requerem  atenção  imediata  e  riscos  de  menor 
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 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  à  matriz  de  risco,  porém  coloca  um  foco  ainda  maior  na  relação 
 entre  a  probabilidade  e  o  impacto.  Essa  matriz  ajuda  a  identificar  riscos  que  têm 
 alta  probabilidade  de  ocorrência  e  alto  impacto,  sinalizando  áreas  que  exigem 
 intervenção  prioritária.  Além  disso,  a  matriz  de  impacto  vs.  probabilidade 
 também  pode  ser  usada  para  avaliar  a  eficácia  das  medidas  de  mitigação  em 
 relação a esses riscos em larga escala (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 No  que  diz  respeito  às  técnicas  de  mitigação,  os  profissionais  de 
 Engenharia  Clínica  frequentemente  recorrem  a  estratégias  como  redundância, 
 que  envolve  a  duplicação  de  componentes  críticos  em  sistemas  para  garantir  a 
 continuidade  das  operações  em  caso  de  falha.  Isso  é  primordial  em  dispositivos 
 médicos  e  sistemas  de  suporte  à  vida,  onde  a  falha  de  um  componente  pode  ter 
 consequências graves (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 Inclusive,  a  implementação  de  sistemas  de  backup  ,  como  fontes  de 
 energia  de  reserva  e  sistemas  de  alarme  redundantes,  é  comum  na  mitigação 
 de  riscos  em  Engenharia  Clínica.  Esses  sistemas  garantem  que,  em  caso  de 
 falha  em  um  componente  ou  sistema  principal,  haja  uma  transição  suave  para 
 uma  fonte  de  backup,  minimizando  os  riscos  associados  a  interrupções  no 
 atendimento ao paciente  (MARQUEZ  et al.  , 2015). 

 Políticas  de  manutenção  preventiva  também  são  cabíveis  na  mitigação 
 de  riscos.  A  manutenção  regular  e  planejada  de  equipamentos  médicos  ajuda  a 
 prevenir  falhas  inesperadas,  garantindo  que  os  dispositivos  estejam  em  pleno 
 funcionamento  quando  necessário.  Essas  ferramentas  e  técnicas 
 desempenham  um  papel  crucial  na  garantia  da  segurança  do  paciente  e  na 
 qualidade dos serviços de saúde  (MARQUEZ  et al.  ,  2015). 

 A  gestão  de  riscos  em  Engenharia  Clínica  está  constantemente 
 evoluindo  e  incorporando  tecnologias  avançadas  para  melhorar  a  eficácia  e  a 
 eficiência  do  processo.  Nos  últimos  anos,  tecnologias  emergentes,  como  a 
 inteligência  artificial  (IA)  e  o  aprendizado  de  máquina  (ML),  incorporaram  pontos 
 benéficos  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde.  Estas  tecnologias 
 oferecem  a  capacidade  de  automatizar  e  aprimorar  processos  de  identificação, 
 avaliação  e  mitigação  de  riscos,  proporcionando  benefícios  substanciais  para  a 
 segurança do paciente e a qualidade dos serviços de saúde (FELDMAN, 2019). 
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 Na  gestão  de  riscos  realizada  na  engenharia  clínica,  a  IA  pode  ser  usada 
 para  analisar  registros  médicos  eletrônicos,  relatórios  de  incidentes  e  dados  de 
 monitoramento  de  dispositivos  médicos,  a  fim  de  identificar  tendências  e  riscos 
 emergentes.  Além  disso,  a  IA  pode  auxiliar  na  detecção  de  anomalias  e  na 
 previsão  de  eventos  adversos,  permitindo  uma  intervenção  proativa  (LEITÃO; 
 ARAÚJO, 2023). 

 O  aprendizado  de  máquina,  por  sua  vez,  é  uma  subárea  da  IA  que  se 
 concentra  no  desenvolvimento  de  algoritmos  capazes  de  aprender  com  dados  e 
 melhorar  sua  capacidade  de  tomada  de  decisões.  No  decorrer  desta  gestão,  o 
 ML  pode  ser  aplicado  para  desenvolver  modelos  preditivos  que  estimam  a 
 probabilidade  de  ocorrência  de  falhas  em  dispositivos  médicos  com  base  em 
 dados  de  manutenção  e  histórico  de  desempenho.  Esses  modelos  podem 
 auxiliar  na  programação  de  manutenção  preventiva  e  na  identificação  de 
 componentes de alto risco que exigem substituição (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 Exemplos  de  aplicação  dessas  tecnologias  incluem  a  detecção 
 automática  de  eventos  adversos  em  dispositivos  médicos,  a  análise  de  registros 
 médicos  eletrônicos  para  identificação  de  padrões  de  erros  médicos  e  a  análise 
 preditiva  de  falhas  em  equipamentos  clínicos.  Em  exemplificação,  algoritmos  de 
 IA  podem  analisar  dados  de  monitoramento  de  pacientes  para  identificar 
 tendências  que  sugerem  riscos  de  deterioração  clínica,  permitindo  intervenções 
 antecipadas e redução de eventos adversos (LIMA  et  al.  , 2022). 

 Isto  posto,  tais  tecnologias  garantem  a  capacidade  de  automatizar 
 processos  de  identificação,  avaliação  e  mitigação  de  riscos,  proporcionando 
 benefícios  significativos  para  a  segurança  do  paciente  e  a  qualidade  dos 
 serviços  de  saúde.  A  aplicação  dessas  tecnologias  está  em  constante  evolução 
 e  promete  melhorar  ainda  mais  a  capacidade  de  identificar  e  gerenciar  riscos 
 em ambientes clínicos (MARQUEZ  et al.  , 2015). 

 A  coleta,  o  armazenamento  e  a  análise  de  informações  clínicas  são 
 elementos  centrais  para  identificar  riscos,  avaliar  ameaças  à  segurança  do 
 paciente  e  tomar  decisões  informadas  para  mitigar  esses  riscos. 
 Contextualmente,  a  importância  da  integração  de  dados  clínicos  se  reflete  em 
 sua  capacidade  de  fornecer  uma  visão  abrangente  e  em  tempo  real  da  situação 
 clínica e operacional de uma instituição de saúde (LEITÃO; ARAÚJO, 2023). 

 Sistemas  de  informação  hospitalar  são  participantes  na  integração  de 
 dados  clínicos.  Eles  abrangem  uma  variedade  de  aplicativos  e  sistemas  que 
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 automatizam  a  coleta,  o  armazenamento  e  o  compartilhamento  de  informações 
 clínicas,  como  registros  de  pacientes,  resultados  de  exames,  históricos  médicos 
 e dados de monitoramento (TERRA  et al.  , 2014). 

 Esses  sistemas  permitem  o  acesso  rápido  a  informações  relevantes,  o 
 que  é  essencial  para  identificar  eventos  adversos  em  tempo  hábil.  A  integração 
 de  dados  clínicos  em  sistemas  de  informação  hospitalar  também  facilita  a 
 criação  de  registros  eletrônicos  de  pacientes  (EHRs),  que  oferecem  uma  visão 
 unificada  das  informações  clínicas  de  um  paciente  ao  longo  do  tempo 
 (MARQUEZ  et al.  , 2015). 

 Os  registros  eletrônicos  de  pacientes  desempenham  um  papel  crucial  na 
 gestão  de  riscos,  pois  fornecem  um  repositório  centralizado  de  informações 
 clínicas  que  pode  ser  acessado  por  profissionais  de  saúde,  incluindo 
 engenheiros  clínicos,  médicos,  enfermeiros  e  equipes  de  apoio.  Esses  registros 
 incorporam  informações  detalhadas  sobre  o  histórico  médico  de  um  paciente, 
 tratamentos  anteriores,  medicações  prescritas  e  informações  de 
 monitoramento.  Isso  permite  que  os  profissionais  identifiquem  possíveis  riscos 
 e  tomem  decisões  informadas  para  garantir  a  segurança  do  paciente  (LEITÃO; 
 ARAÚJO, 2023). 

 A  integração  de  dados  clínicos  também  pode  ser  usada  para  rastrear 
 eventos  adversos  e  próximos  eventos,  permitindo  a  análise  de  tendências  e  a 
 identificação  de  áreas  de  risco.  Neste  sentido,  um  sistema  de  informação 
 hospitalar  pode  ser  configurado  para  alertar  automaticamente  os  profissionais 
 de  saúde  sobre  variações  significativas  nos  sinais  vitais  de  um  paciente, 
 permitindo  intervenções  precoces  que  podem  prevenir  eventos  adversos 
 graves.  Em  resumo,  a  capacidade  de  acessar  informações  atualizadas  e 
 relevantes  é  fundamental  para  a  identificação  e  mitigação  eficaz  de  riscos  em 
 ambientes clínicos (DEL SOLAR, 2017). 

 A  importância  dessa  capacitação  concatena-se  ao  fato  de  que,  para  uma 
 gestão  eficaz  de  riscos  em  ambientes  de  saúde,  os  profissionais  envolvidos, 
 incluindo  engenheiros  clínicos,  médicos,  enfermeiros  e  outros  membros  da 
 equipe  de  saúde,  precisam  estar  bem  informados  sobre  as  melhores  práticas 
 em identificação, avaliação e mitigação de riscos (DEL SOLAR, 2017). 

 Os  programas  de  treinamento  e  capacitação  em  métodos  de  gestão  de 
 riscos  estão  disponíveis  para  profissionais  de  saúde  e  engenheiros  clínicos  em 
 todo  o  mundo.  Esses  programas  abrangem  uma  variedade  de  tópicos,  desde  as 
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 noções  básicas  de  gestão  de  riscos  até  técnicas  avançadas  de  análise  de 
 riscos  e  aplicação  de  normas  e  regulamentos  específicos.  Eles  podem  ser 
 ministrados  em  instituições  de  ensino,  centros  de  treinamento  especializados  e 
 até  mesmo  online,  proporcionando  flexibilidade  aos  profissionais  que  desejam 
 aprimorar suas habilidades na área (LAMANNA  et al.  ,  2016). 

 Já  os  resultados  positivos  do  treinamento  em  métodos  de  gestão  de 
 riscos  são  amplamente  documentados  na  literatura  acadêmica  e  prática  clínica. 
 Profissionais  de  saúde  e  engenheiros  clínicos  que  passam  por  treinamento 
 adequado  têm  maior  probabilidade  de  identificar  riscos  potenciais,  avaliá-los  de 
 forma  precisa  e  implementar  medidas  de  mitigação  eficazes.  Isso,  por  sua  vez, 
 leva  a  uma  redução  significativa  na  ocorrência  de  eventos  adversos  em 
 ambientes de saúde  (MARQUEZ  et al.  , 2015). 

 O  treinamento  em  métodos  de  gestão  de  riscos  também  ajuda  a  criar 
 uma  cultura  de  segurança  dentro  das  instituições  de  saúde.  Os  profissionais 
 que  compreendem  os  princípios  da  gestão  de  riscos  estão  mais  dispostos  a 
 relatar  eventos  adversos,  compartilhar  informações  sobre  riscos  emergentes  e 
 colaborar  na  implementação  de  medidas  de  prevenção.  Essa  cultura  de 
 segurança  corrobora  para  com  a  melhoria  contínua  da  qualidade  dos  serviços 
 de  saúde  e  a  redução  de  riscos  para  os  pacientes  (TOSCAS;  HOLSBACH; 
 SANTOS, 2021). 

 A  disponibilidade  de  programas  de  treinamento  e  os  resultados  positivos 
 do  treinamento  são  fatores  motivadores  para  que  os  profissionais  de  saúde  e 
 engenheiros  clínicos  busquem  aprimorar  suas  habilidades  nessa  área.  Nesta 
 lógica,  a  capacitação  não  apenas  aprimora  a  competência  individual,  mas 
 também  favorece  uma  cultura  de  segurança  mais  ampla  e  uma  redução  eficaz 
 dos riscos em ambientes clínicos (LIMA  et al.  , 2022). 

 Na sequência será apresentado o capítulo 3 que trata da metodologia. 
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 3  METODOLOGIA 

 Este  capítulo  apresenta  metodologia  utilizada  neste  trabalho,  relatando  a 

 caracterização da pesquisa. 

 3.1 - CARACTERIZAÇÃO DA PESQUISA 

 No  panorama  metodológico,  aplicou-se  uma  revisão  sistemática, 

 exploratória  e  comparativa  embasada  através  de  uma  pesquisa  qualitativa  e 

 documental.  É  cabível  enfatizar  que  a  definição  teórica  dos  delineamentos 

 exploratório  e  comparativo  implica  na  investigação  e  explicação  de  fenômenos 

 com base em suas similaridades e diferenças. 

 O  método  comparativo,  em  particular,  se  concentra  na  análise  de  duas 

 séries  ou  fenômenos  de  natureza  semelhante,  originados  de  diferentes 

 contextos  sociais  ou  áreas  do  conhecimento,  com  o  propósito  de  identificar  o 

 que  é  comum  entre  eles.  Essa  abordagem  é  amplamente  empregada  em 

 diversas  disciplinas  científicas,  sobretudo  nas  ciências  sociais,  devido  à  sua 

 capacidade  de  permitir  a  análise  de  grandes  grupos  populacionais,  mesmo 

 quando  separados  por  consideráveis  distâncias  geográficas. 

 Consequentemente,  a  aplicação  desse  método  se  estende  a  uma  ampla  gama 

 de  tópicos,  adaptando-se  de  acordo  com  a  formação  e  os  objetivos  do 

 pesquisador (FACHIN, 2005). 

 Através  do  delineamento  exploratório  e  comparativo,  possibilita-se 

 investigar  aspectos  relacionados  a  sociedades  geograficamente  distantes, 

 permitindo  a  análise  de  questões  diversificadas,  de  acordo  com  o  foco  e  a 

 especialização  do  pesquisador.  Essa  metodologia  oferta  uma  abordagem 

 robusta  para  a  pesquisa,  viabilizando  a  compreensão  e  a  contextualização  de 

 fenômenos  em  diferentes  cenários  e  contextos,  constituindo,  assim,  uma 

 ferramenta  valiosa  para  a  expansão  do  conhecimento  em  diversas  áreas 

 acadêmicas (FACHIN, 2005). 

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

 [...]  a  abordagem  qualitativa,  enquanto  exercício  de  pesquisa,  não  se 
 apresenta  como  uma  proposta  rigidamente  estruturada,  ela  permite 
 que  a  imaginação  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  caráter  inovador,  trazendo  contribuições  importantes 
 no  estudo  de  alguns  temas.  Além  disso,  os  documentos  normalmente 
 são  considerados  importantes  fontes  de  dados  para  outros  tipos  de 
 estudos  qualitativos,  merecendo,  portanto,  atenção  especial  (GODOY, 
 1995, p. 21). 

 Para  Neves  (1996),  a  pesquisa  documental  é  composta  pela  avaliação  de 

 informações  que  ainda  não  obtiveram  um  “tratamento  analítico"  ou  que  podem 

 ser  reexaminadas  com  vistas  a  uma  interpretação  nova  ou  complementar.  Pode 

 oferecer  base  útil  para  outros  tipos  de  estudos  qualitativos  e  possibilita  que  a 

 criatividade  do  pesquisador  dirija  a  investigação  por  enfoques  diferenciados” 

 (NEVES, 1996, p. 3 a 4). 

 De  maneira  complementar,  utilizou-se  bases  documentais  com  foco  em 

 obras  dos  últimos  10  anos  nacionais  e  estrangeiros  obtidas  em  bases  de  dados 

 como  Scielo  e  Google  Acadêmico,  através  das  seguintes  palavras-chave: 

 “gestão  de  risco”,  “engenharia  clínica”,  “engenharia  biomédica”,  “normas”, 

 “métodos” e “ferramentas”. 

 Excluiu-se,  para  tanto,  artigos  científicos  incompletos  e  fragmentos  de 

 textos  que  não  se  adequaram  aos  padrões  de  linguagem  (português,  inglês  e 

 espanhol) e de período (2013 até 2023). 

 De  um  total  de  94  artigos  encontrados,  somente  28  foram  utilizados  nesta 

 pesquisa  por  serem  congruentes  os  às  regras  pré-estabelecidas,  bem  como 

 ilustra o fluxograma a seguir: 

 Figura 3 –  Fluxograma de Busca dos Trabalhos 

 Fonte:  Elaborado pelo autor (2023). 

 40 



 Abaixo, são apresentados os principais artigos analisados: 

 Título  Periódico  Ano  Autores  Objetivo Geral 
 Proposição  de  um  processo 
 de  gerenciamento  de  riscos 
 para  o  setor  de  engenharia 
 clínica  do  Hospital 
 Universitário  da  Grande 
 Dourados  como  forma  de 
 estimular  o  desenvolvimento 
 da  visão  holística  dos  riscos 
 na empresa. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2018.  Alcântara 
 et al. 

 Melhorar  a  compreensão  e 
 a  abordagem  dos  riscos 
 associados  às  atividades  de 
 engenharia  clínica  no 
 ambiente  hospitalar,  com  o 
 objetivo  de  aprimorar  a 
 segurança,  eficiência  e 
 desempenho  geral  nessa 
 área. 

 Riscos  de  adoecimento  no 
 trabalho  de  médicos  e 
 enfermeiros  em  um  hospital 
 regional mato-grossense. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2015.  Barros  e 
 Honório. 

 Contribuir  para  o 
 desenvolvimento  de 
 estratégias  e  medidas 
 preventivas  para  mitigar 
 esses  riscos,  promovendo 
 um  ambiente  de  trabalho 
 mais  saudável  e  seguro 
 para  médicos  e 
 enfermeiros. 

 Sistema  de  gestão  de  riscos 
 na  radioterapia  em  clínica 
 oncológica  utilizando 
 ferramenta  FMEA  com 
 preenchimento  via  software 
 desenvolvido  para 
 automatização de processos. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2015.  Borges, 
 Setti  e 
 Patrocínio. 

 Apresentar  a  metodologia 
 FMEA  como  uma 
 ferramenta  eficaz  para 
 analisar  potenciais  modos 
 de  falha  nos  processos 
 relacionados  à  radioterapia, 
 destacando  como  essa 
 abordagem  pode  ser 
 aplicada  para  prevenir  e 
 mitigar riscos. 

 Engenharia  clínica  como 
 vetor  do  avanço  na  gestão  de 
 equipamentos 
 médico-hospitalares:  caso  de 
 um hospital regional no DF. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2019.  Cardoso  e 
 Waqued. 

 Examinar  como  a 
 engenharia  clínica 
 desempenha  um  papel 
 estratégico  na  gestão  de 
 equipamentos  médicos  em 
 ambientes  hospitalares, 
 destacando  suas 
 contribuições  para  a 
 segurança,  eficiência 
 operacional. 

 A  engenharia  clínica 
 brasileira:  objetivos, 
 responsabilidades, requisitos. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2017.  Del Solar.  Detalhar  as 
 responsabilidades 
 atribuídas  aos  profissionais 
 de  engenharia  clínica  no 
 Brasil. 

 Gestão  de  risco  e  segurança 
 hospitalar:  prevenção  de 
 danos  ao  paciente, 
 notificação,  auditoria  de  risco, 

 Google 
 Acadêmico. 

 2019.  Feldman.  Explorar  estratégias  e 
 práticas  destinadas  a 
 prevenir  danos  aos 
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 aplicabilidade  de 
 ferrramentas, monitoramento. 

 pacientes  em  ambientes 
 hospitalares. 

 O  papel  da  Engenharia 
 Clínica  no  processo  de 
 acreditação  de  uma  Unidade 
 de Pronto Atendimento. 

 Scielo.  2021.  Ferreira.  Analisar  como  as  atividades 
 da  Engenharia  Clínica  se 
 alinham  aos  padrões  de 
 acreditação  específicos 
 para UPAs. 

 Proposta  de  metodologia  de 
 aprendizagem:  estudo  de 
 caso  na  metrologia 
 pós-mercado  para 
 engenharia clínica. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2017.  Figueiredo 
 et al. 

 Proporcionar  uma 
 metodologia  de 
 aprendizagem  estruturada  e 
 eficaz  para  profissionais  de 
 Engenharia  Clínica  que 
 estejam  envolvidos  na 
 metrologia pós-mercado. 

 Riscos  orçamentários  na 
 administração  universitária: 
 um  estudo  de  caso  no  setor 
 público. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2019.  Heinz  et al.  Identificar  os  diversos  riscos 
 associados  à  gestão 
 orçamentária  em  uma 
 instituição  universitária  do 
 setor público. 

 Proposta  de  estruturação  de 
 um  Núcleo  de  Engenharia 
 Clínica  para  Rede  de  UAI’s 
 de Uberlândia. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2016.  Lamanna 
 et al. 

 Detalhar  a  estrutura 
 organizacional  do  Núcleo 
 de  Engenharia  Clínica, 
 especificamente  adaptada 
 para  atender  às 
 necessidades  da  Rede  de 
 UAI's de Uberlândia. 

 A  importância  da  Engenharia 
 na gestão hospitalar. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2023.  Leitão  e 
 Araújo. 

 Destacar  como  a  aplicação 
 de  princípios  e  práticas  de 
 Engenharia  pode  contribuir 
 para  melhorar  a  eficiência 
 operacional em hospitais. 

 Gestão  Estratégica  no  Setor 
 de  Engenharia  Clínica:  Um 
 Estudo  de  Caso  da  Staff 
 Assessoria Clínica. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2022.  Lima  et al.  Analisar  os  conceitos  e 
 práticas  de  gestão 
 estratégica  aplicados  no 
 contexto  da  Engenharia 
 Clínica. 

 Proposta  de  Medidas  de 
 Avaliação  de  Desempenho 
 para  o  Centro  de  Engenharia 
 Clínica  e  Bioequipamentos  do 
 HCFMRP-USP. 

 Scielo.  2015.  Marquez  et 
 al. 

 Levar  em  consideração  as 
 características  únicas  do 
 Centro  de  Engenharia 
 Clínica  e  Bioequipamentos 
 do  HCFMRP-USP  ao 
 desenvolver  as  medidas  de 
 avaliação de desempenho. 

 Acreditacão  Hospitalar:  Uma 
 Ferramenta  da  Qualidade 
 Aplicada  na  Engenharia 
 Clinica  do  Hospital 
 Universitário  Onofre 
 Lopes-HUOL/UFRN. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2019.  Nunes.  Explorar  o  papel  da 
 Acreditação  Hospitalar 
 como  uma  ferramenta 
 essencial  para  garantir  a 
 qualidade  e  segurança  nos 
 serviços  de  saúde,  com 
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 foco  específico  na 
 Engenharia Clínica. 

 Avaliação  de  árvores  de 
 falhas  mediante  uma  planilha 
 EXCEL. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2018.  Oliva  et al.  Demonstrar  a  aplicação 
 prática  da  planilha  Excel  na 
 avaliação  de  árvores  de 
 falhas  em  situações 
 específicas.  Isso  pode 
 envolver  exemplos 
 concretos  e  cenários  que 
 ilustrem  como  a  ferramenta 
 pode  ser  utilizada 
 efetivamente. 

 Proposta  de  aplicação  das 
 ferramentas  do  lean 
 healthcare  à  logística 
 hospitalar. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2014.  Oliveira.  Descrever  as  principais 
 ferramentas  e  princípios  do 
 Lean  Healthcare, 
 destacando  aquelas  que 
 são  especialmente 
 relevantes  para  a  logística 
 hospitalar. 

 Riscos  de  infecção  em 
 serviços  de  saúde  fora  do 
 contexto  hospitalar:  revisão 
 integrativa. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2017.  Opperman 
 n, 
 Caregnato 
 e 
 Azambuja. 

 classificar  os  diferentes 
 riscos  de  infecção 
 associados  aos  serviços  de 
 saúde  fora  do  contexto 
 hospitalar. 

 Análise  e  Aplicação  da 
 Metodologia  PDCA  para 
 Melhoria  no  Processo  de 
 Produção  de  Sobrecoxa  de 
 Peru:  Estudo  de  Caso  em  um 
 Abatedouro de Aves. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2017.  Peruchi  et 
 al. 

 Explicar  a  metodologia 
 PDCA,  destacando  suas 
 etapas  (Planejar,  Executar, 
 Verificar  e  Agir)  e  como  ela 
 pode  ser  aplicada  como 
 uma  abordagem  sistemática 
 para a melhoria contínua. 

 Sistematização  de  um 
 modelo  de  Planejamento 
 Estratégico  e  avaliação  de 
 desempenho  para  pequenas 
 empresas  de  serviços:  o  caso 
 de uma clínica de fisioterapia. 

 Scielo.  2016.  Rosa.  Criar  um  modelo 
 estruturado  de 
 Planejamento  Estratégico 
 que  seja  adaptado  às 
 características  e 
 necessidades  específicas 
 de  pequenas  empresas  de 
 serviços,  com  foco  especial 
 na clínica de fisioterapia. 

 Planejamento  estratégico 
 Clínica  Odontológica 
 Diniz-CODE. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2013.  Santos.  Realizar  uma  análise 
 abrangente  do  ambiente 
 externo  e  interno  que 
 envolve  a  Clínica 
 Odontológica Diniz-CODE. 

 Engenharia  clínica: 
 manutenção  de 
 equipamentos  de 
 eletromedicina. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2015.  Silva.  Descrever  os  tipos  de 
 equipamentos  de 
 eletromedicina  comumente 
 utilizados  em  ambientes 
 clínicos  e  hospitalares, 
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 destacando  sua  importância 
 para  o  diagnóstico  e 
 tratamento de pacientes. 

 Segurança  do  paciente: 
 conhecendo  os  riscos  nas 
 organizações de saúde. 

 Scielo.  2019.  Sousa  e 
 Mendes 

 Classificar  os  principais 
 riscos  associados  à 
 segurança  do  paciente  em 
 organizações de saúde. 

 Análise  da  logística  hospitalar 
 e  dos  custos  do  Setor  de 
 Engenharia  Clínica  em  um 
 Hospital filantrópico. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2014.  Souza  et 
 al. 

 Analisar  os  processos 
 logísticos  no  ambiente 
 hospitalar,  desde  o 
 abastecimento  de  materiais 
 e  medicamentos  até  a 
 distribuição  interna,  visando 
 identificar  possíveis  pontos 
 de  melhoria  na  eficiência  e 
 na gestão de recursos. 

 Logística  hospitalar:  um 
 estudo  de  caso  diagnóstico 
 das  dificuldades  na  gestão 
 logística  do  setor  de 
 engenharia clínica. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2013.  Souza  et 
 al. 

 Diagnosticar  os  desafios 
 específicos  enfrentados  no 
 âmbito  da  logística  no  Setor 
 de  Engenharia  Clínica  do 
 hospital,  considerando 
 aspectos  como  a  aquisição, 
 distribuição,  manutenção  e 
 descarte  de  equipamentos 
 médicos. 

 Utilização  da  metodologia 
 HFMEA  para  identificação  de 
 padrões  de  falhas  em 
 equipamento  do  parque 
 tecnológico  da  Maternidade 
 Escola Januário Cicco. 

 Scielo.  2022.  Souza.  Selecionar  e  identificar  os 
 equipamentos  críticos  no 
 parque  tecnológico  da 
 Maternidade  Escola 
 Januário  Cicco  que  serão 
 objetos  de  análise  pela 
 metodologia HFMEA. 

 Uma  revisão  dos  avanços  da 
 Engenharia Clínica no Brasil. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2014.  Terra  et al.  Identificar  as  tendências  e 
 inovações  emergentes  na 
 Engenharia  Clínica  no 
 contexto  brasileiro, 
 abrangendo  áreas  como 
 gestão  de  equipamentos 
 médicos,  segurança  do 
 paciente,  incorporação  de 
 novas  tecnologias,  entre 
 outros. 

 Mulheres  na  gestão  de 
 tecnologias  e  engenharia 
 clínica:  o  caso  dos 
 ventiladores  pulmonares  na 
 Covid-19. 

 Scielo.  2021.  Toscas, 
 Holsbach  e 
 Santos. 

 Analisar  o  papel  das 
 mulheres  na  gestão  de 
 tecnologias  em  saúde,  com 
 foco  específico  na  área  de 
 engenharia  clínica,  e  como 
 elas  contribuíram  para  a 
 gestão  eficaz  dos 
 ventiladores  pulmonares 
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 durante  a  pandemia  de 
 Covid-19. 

 Contexto  histórico  do  avanço 
 da  engenharia  clínica:  Uma 
 análise  de  sua 
 implementação e relevância. 

 Google 
 Acadêmico. 

 2023.  Vieira  e 
 Fernandes, 

 Realizar  uma  análise 
 abrangente  e  detalhada  do 
 desenvolvimento  histórico 
 da  Engenharia  Clínica  ao 
 longo  do  tempo,  desde 
 seus  primórdios  até  os 
 avanços mais recentes. 

 Na  sequência  será  apresentado  o  capítulo  4  que  mostrará  todos  os 

 resultados obtidos. 

 45 



 4  RESULTADOS 

 Neste  capítulo  serão  apresentados  os  resultados  obtidos  no 

 desenvolvimento  do  trabalho,  onde  a  importância  da  aplicação  de  práticas  de 

 gestão  de  riscos  evidencia-se  na  necessidade  de  prevenir  eventos  adversos 

 que  possam  afetar  a  segurança  dos  pacientes,  a  integridade  dos  equipamentos 

 e a eficiência dos processos clínicos. 

 4.1 - ESCOLHA DOS SETORES ESTUDADOS 

 4.1.1  Critério da Ordem de Serviço (OS) 

 À  vista  dos  achados  desta  pesquisa,  pontuou-se  a  essência  da  garantia 

 tanto  da  segurança  quanto  eficácia  dos  serviços  de  saúde  em  ambientes 

 clínicos  complexos.  Essa  prática  agrupa  a  identificação,  avaliação  e  mitigação 

 de  riscos  associados  a  equipamentos  médicos,  processos  clínicos  e  sistemas 

 de saúde em geral. 

 As  práticas  de  gestão  de  riscos  são  elementares  em  diversas  áreas 

 dentro  da  Engenharia  Clínica  e  em  todo  o  ambiente  de  saúde.  Em  primeiro 

 lugar,  a  gestão  de  riscos  é  essencial  na  manutenção  e  gerenciamento  de 

 equipamentos  médicos.  Isso  inclui  a  identificação  de  falhas  potenciais,  a 

 programação  de  manutenção  preventiva,  a  avaliação  da  segurança  dos 

 dispositivos e a intervenção em caso de falha (LIMA  et al.  , 2022). 

 Ainda  mais,  a  gestão  de  riscos  precisa  partir  da  avaliação  de  processos 

 clínicos,  a  identificação  de  práticas  de  alto  risco  e  a  implementação  de  medidas 

 para  minimizar  a  probabilidade  de  erros  médicos.  A  gestão  de  riscos  também 

 se  mostra  correlata  à  segurança  operacional  e  à  conformidade  com 

 regulamentações  e  normas,  garantindo  que  os  serviços  de  saúde  atendam  aos 

 padrões de qualidade e segurança exigidos. 

 Outras  áreas  onde  as  práticas  de  gestão  de  riscos  são  fundamentais 

 incluem  a  gestão  de  informações  clínicas  e  registros  eletrônicos  de  pacientes,  a 

 segurança  de  dados,  a  logística  hospitalar  e  a  resposta  a  situações  de 

 emergência.  A  gestão  de  riscos  é  uma  abordagem  multifacetada  que  abrange 
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 todos  os  aspectos  do  ambiente  de  saúde  e  tem  o  objetivo  de  proteger 

 pacientes, profissionais de saúde e a organização como um todo. 

 Suas  aplicações  abrangem  várias  áreas  dentro  da  Engenharia  Clínica  e 

 em  todo  o  ambiente  de  saúde,  incluindo  a  manutenção  de  equipamentos 

 médicos,  a  segurança  do  paciente,  a  conformidade  com  regulamentações  e 

 normas,  a  gestão  de  informações  clínicas  e  muito  mais.  A  aplicação  eficaz  de 

 práticas  de  gestão  de  riscos  contribui  significativamente  para  a  prevenção  de 

 eventos  adversos  e  a  promoção  de  ambientes  de  saúde  seguros  e  apropriados 

 em diferentes instâncias (LAMANNA  et al.  , 2016). 

 As  políticas  de  segurança  são  demandadas  na  gestão  de  riscos  em 

 ambientes  de  saúde,  incluindo  hospitais  e  clínicas.  Elas  representam  um 

 conjunto  de  diretrizes,  práticas  e  procedimentos  estabelecidos  para  garantir  a 

 segurança  dos  pacientes,  profissionais  de  saúde  e  a  integridade  dos  processos 

 clínicos.  A  análise  das  políticas  de  segurança  adotadas  em  ambientes  de 

 saúde  é  primordial  para  compreender  como  essas  instituições  abordam  a 

 gestão de riscos e a prevenção de acidentes e incidentes. 

 As  políticas  de  segurança  podem  abranger  uma  ampla  gama  de  áreas, 

 desde  a  segurança  de  pacientes  até  a  segurança  de  dados  e  a  proteção  contra 

 incêndios.  Por  exemplo,  em  relação  à  segurança  do  paciente,  as  políticas 

 podem  incluir  procedimentos  para  a  administração  segura  de  medicamentos, 

 prevenção  de  quedas,  prevenção  de  infecções  hospitalares,  identificação 

 correta  de  pacientes  e  protocolos  para  cirurgias  seguras.  Essas  políticas  são 

 projetadas  para  garantir  que  os  cuidados  médicos  sejam  prestados  com  o  mais 

 alto nível de segurança (FELDMAN, 2019). 

 Essas  políticas  e  procedimentos  são  essenciais  para  prevenir  incidentes 

 que  possam  ameaçar  a  segurança  dos  pacientes  ou  a  operação  eficaz  da 

 instituição  de  saúde.  O  impacto  das  políticas  de  segurança  na  gestão  de  riscos 

 é  significativo.  Elas  fornecem  um  quadro  estruturado  para  identificar,  avaliar  e 

 mitigar  riscos  em  diferentes  áreas.  Concomitantemente,  as  políticas  de 

 segurança  promovem  uma  cultura  de  segurança  dentro  da  instituição, 

 incentivando  todos  os  membros  da  equipe  a  aderir  a  práticas  seguras  e  relatar 

 eventos  adversos.  Isso  contribui  para  a  prevenção  de  acidentes,  a  redução  de 

 riscos e a melhoria da qualidade dos serviços de saúde (TERRA  et al.  , 2014). 
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 O  impacto  das  políticas  de  segurança  é  expressivo,  promovendo  uma 

 cultura  de  segurança,  reduzindo  riscos  e  contribuindo  para  a  segurança  dos 

 pacientes  e  a  qualidade  dos  serviços  de  saúde.  Porém,  a  análise  cautelosa 

 dessas  políticas  é  demandada  para  garantir  que  elas  estejam  alinhadas  com  as 

 melhores práticas e regulamentações em constante evolução. 

 O  treinamento  e  a  capacitação  contínua  de  profissionais  de  saúde  e 

 engenheiros  clínicos  são  atuantes  na  gestão  de  riscos  e  na  promoção  da 

 segurança  do  paciente  em  ambientes  de  saúde.  A  importância  dessa 

 abordagem  pode  ser  compreendida  considerando  os  seguintes  aspectos: 

 promoção  da  conscientização  e  compreensão,  atualização  das  melhores 

 práticas,  desenvolvimento  de  habilidades,  resposta  a  situações  de  risco, 

 resposta a situações de risco e, sobretudo, o foco na prevenção. 

 O  treinamento  contínuo  oferece  uma  oportunidade  para  garantir  que 

 todos  os  membros  da  equipe  de  saúde  e  engenheiros  clínicos  estejam  cientes 

 dos  riscos  potenciais  associados  às  suas  atividades  e  compreendam  os 

 procedimentos  de  segurança.  Isso  promove  uma  cultura  de  segurança,  onde 

 todos estão comprometidos em minimizar riscos (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 A  área  da  saúde  está  em  constante  evolução,  com  novas  tecnologias, 

 tratamentos  e  procedimentos  emergindo  regularmente.  O  treinamento  contínuo 

 permite  que  profissionais  se  atualizem  sobre  as  melhores  práticas  e  diretrizes 

 mais  recentes  em  segurança  do  paciente  e  gestão  de  riscos  (BARROS; 

 HONÓRIO, 2015). 

 Além  de  conhecer  as  diretrizes,  é  fundamental  que  os  profissionais  de 

 saúde  e  engenheiros  clínicos  tenham  as  habilidades  necessárias  para 

 implementar  medidas  de  segurança  de  forma  apropriada.  O  treinamento 

 capacita  os  profissionais  a  aplicar  conhecimentos  teóricos  na  prática, 

 melhorando  a  eficiência  e  a  eficácia  de  suas  ações.  O  treinamento  prepara  os 

 profissionais  para  lidar  com  situações  de  risco  inesperadas  ou  emergências. 

 Eles  aprendem  a  reconhecer  sinais  de  alerta,  tomar  medidas  rápidas  e  eficazes 

 para  mitigar  riscos  e  proteger  a  segurança  dos  pacientes  (LAMANNA  et  al.  , 

 2016). 

 A  ênfase  no  treinamento  está  na  prevenção  de  incidentes  adversos. 

 Profissionais  bem  treinados  são  mais  propensos  a  adotar  práticas  preventivas, 

 como  verificação  de  equipamentos,  higienização  adequada  e  administração 
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 segura  de  medicamentos,  reduzindo  a  probabilidade  de  erros  (LIMA  et  al.  , 

 2022). 

 Examinando  os  programas  de  treinamento  em  segurança  do  paciente  e 

 gestão  de  riscos,  é  conveniente  notar  que  esses  programas  podem  variar  em 

 sua  abordagem  e  conteúdo.  Alguns  elementos-chave  que  esses  programas 

 podem  incluir  são:  Identificação  de  riscos,  protocolos  de  segurança, 

 comunicação  eficaz  e  a  gestão  de  eventos  adversos  (BARROS;  HONÓRIO, 

 2015). 

 Nesta  dinâmica,  visa-se  o  treinamento  na  identificação  de  riscos 

 potenciais  em  ambientes  de  saúde,  com  ênfase  na  análise  de  processos  e 

 equipamentos,  a  educação  sobre  protocolos  de  segurança  específicos,  como 

 prevenção  de  quedas,  prevenção  de  infecções  e  manuseio  seguro  de  produtos 

 químicos,  o  desenvolvimento  de  habilidades  de  comunicação  que  são 

 essenciais  para  a  colaboração  interprofissional  e  relato  de  incidentes  e  o 

 treinamento  sobre  como  lidar  com  eventos  adversos  quando  ocorrem, 

 abrangendo  documentação  adequada  e  comunicação  com  pacientes  e 

 familiares. 

 A  pesquisa  tem  demonstrado  que  equipes  bem  treinadas  possuem  um 

 impacto  positivo  na  redução  de  riscos  e  na  melhoria  da  segurança  do  paciente. 

 Aliás,  a  capacitação  de  engenheiros  clínicos  para  lidar  com  equipamentos 

 médicos  de  forma  segura  contribui  para  a  prevenção  de  falhas  e  acidentes. 

 Para  tanto,  as  instituições  de  saúde  devem  investir  em  programas  de 

 treinamento  abrangentes  para  garantir  que  suas  equipes  estejam  bem 

 preparadas  para  lidar  com  os  desafios  em  constante  evolução  da  assistência  à 

 saúde. 

 A  manutenção  preventiva  de  equipamentos  médicos  é  uma  prática 

 essencial  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde.  Ela  envolve  um 

 conjunto  de  ações  planejadas  e  sistemáticas  destinadas  a  garantir  que  os 

 equipamentos  médicos  funcionem  de  maneira  confiável,  cumprindo  suas 

 especificações  de  desempenho  e  minimizando  o  risco  de  falhas  ou  acidentes. 

 A  manutenção  preventiva  é  uma  abordagem  proativa  que  visa  evitar  problemas 

 antes  que  ocorram,  em  contraste  com  a  manutenção  corretiva,  que  lida  com 

 problemas após sua ocorrência. 

 49 



 As  práticas  de  manutenção  preventiva  partem  da  realização  de  inspeções 

 regulares,  testes,  calibrações  e  a  substituição  de  peças  desgastadas  de 

 equipamentos  médicos.  Essas  atividades  são  executadas  de  acordo  com  um 

 plano  de  manutenção  estabelecido,  que  define  a  periodicidade  das  ações  e  os 

 procedimentos  específicos  a  serem  seguidos.  A  frequência  das  inspeções  e  a 

 natureza  das  atividades  de  manutenção  dependem  do  tipo  de  equipamento  e 

 de  sua  utilização,  com  equipamentos  críticos  frequentemente  sujeitos  a 

 manutenção mais rigorosa e frequente (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 A  manutenção  preventiva  é  fundamental  para  reduzir  o  risco  de  falhas  e 

 acidentes  em  ambientes  de  saúde.  Logo,  a  manutenção  regular  ajuda  a 

 identificar  precocemente  problemas  potenciais,  como  desgaste  de  peças, 

 calibrações  inadequadas  ou  mau  funcionamento.  A  correção  atempada  desses 

 problemas  evita  a  interrupção  de  serviços  clínicos  e,  o  que  é  mais  importante, 

 protege a segurança do paciente. 

 Para  elucidar,  um  plano  de  manutenção  para  um  aparelho  de  raio-x  inclui 

 a  calibração  anual  do  dispositivo,  inspeções  mensais  dos  cabos  e  conexões,  e 

 testes  regulares  de  desempenho.  Em  contraste,  um  ventilador  mecânico  pode 

 exigir  um  plano  de  manutenção  mais  frequente  devido  à  sua  importância  para 

 pacientes em cuidados intensivos (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 Nesta  escala,  as  auditorias  e  avaliações  regulares  de  riscos  dispõem  de 

 um  papel  evidente  na  gestão  de  riscos  em  instalações  de  saúde  por 

 representarem  um  processo  sistemático  de  revisão  e  análise  das  práticas, 

 procedimentos  e  sistemas  em  vigor  para  identificar  áreas  de  melhoria  na 

 gestão  de  riscos.  A  realização  de  auditorias  é  fundamental  para  garantir  que  as 

 instituições  de  saúde  estejam  em  conformidade  com  regulamentações  e 

 normas, bem como para identificar e mitigar riscos emergentes. 

 As  auditorias  englobam  várias  áreas  de  gestão  de  riscos  em  instalações 

 de  saúde,  incluindo  a  segurança  do  paciente,  a  manutenção  de  equipamentos 

 médicos,  a  conformidade  com  regulamentações  e  normas,  a  gestão  de  dados  e 

 informações  clínicas,  a  segurança  cibernética  e  a  preparação  para  situações  de 

 emergência.  Elas  são  conduzidas  por  profissionais  especializados,  auditores 

 internos  ou  externos,  que  aplicam  metodologias  específicas  para  revisar  e 

 avaliar os processos e práticas em vigor. 
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 Uma  das  principais  vantagens  das  auditorias  trata-se  da  capacidade  de 

 identificar  áreas  de  melhoria  na  gestão  de  riscos.  Por  meio  de  uma  análise 

 cautelosa  e  objetiva,  as  auditorias  podem  revelar  deficiências  nos 

 procedimentos,  lacunas  na  conformidade  com  regulamentações,  falhas  na 

 implementação  de  políticas  de  segurança,  entre  outros  problemas.  Essas 

 descobertas  fornecem  às  instituições  de  saúde  informações  valiosas  sobre 

 como  aprimorar  suas  práticas  de  gestão  de  riscos  e  fortalecer  a  segurança  dos 

 pacientes (LIMA  et al.  , 2022). 

 A  divulgação  de  resultados  de  auditorias  e  ações  corretivas  subsequentes 

 demonstram  um  compromisso  com  a  melhoria  contínua  e  a  prestação  de 

 cuidados  seguros.  Isso  contribui  para  a  confiança  dos  pacientes,  profissionais 

 de  saúde  e  autoridades  regulatórias  nas  instituições  de  saúde.  Além  de 

 promover  a  conformidade  com  regulamentações  e  normas,  as  auditorias 

 contribuem  para  a  melhoria  contínua  da  qualidade  e  segurança  dos  serviços  de 

 saúde  e  demonstram  um  compromisso  com  a  responsabilidade  e  a 

 transparência institucionais (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 O  gerenciamento  de  incidentes  e  respostas  a  emergências  em  ambientes 

 de  saúde  é  uma  componente  crítica  da  gestão  de  riscos,  destinada  a  lidar  com 

 eventos  inesperados,  tais  como  acidentes,  falhas  de  equipamento,  desastres 

 naturais,  ou  outras  situações  de  crise.  Essas  práticas  visam  minimizar  o 

 impacto  de  riscos  não  mitigados  e  garantir  que  as  instalações  de  saúde 

 possam  manter  a  continuidade  de  seus  serviços,  enquanto  protegem  a 

 segurança  dos  pacientes,  profissionais  de  saúde  e  demais  partes  interessadas 

 (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 As  práticas  de  gerenciamento  de  incidentes  envolvem  a  definição  de 

 protocolos  de  ação,  a  designação  de  responsabilidades  específicas  e  a  criação 

 de  planos  de  resposta  a  emergências.  Em  um  hospital,  um  protocolo  de  ação 

 para  um  incêndio  pode  incluir  etapas  claras  para  evacuar  pacientes,  desligar 

 equipamentos  sensíveis  ao  fogo  e  acionar  os  serviços  de  bombeiros.  Além 

 disso,  a  designação  de  responsabilidades  envolve  identificar  quem  é 

 responsável  por  liderar  a  resposta  a  incidentes,  comunicar  informações 

 relevantes e coordenar a ação 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  comunicação  e 
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 procedimentos  de  recuperação.  Esses  protocolos  são  elaborados  em 

 conformidade  com  regulamentações  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  não  mitigados,  uma  vez  que  a  resposta  eficiente  a 

 incidentes  pode  evitar  danos  maiores  e  proteger  vidas  e  recursos.  Neste 

 prospecto,  a  capacidade  de  uma  instituição  de  saúde  de  manter  a  continuidade 

 de  seus  serviços  durante  eventos  adversos  é  crucial  para  garantir  o 

 atendimento  aos  pacientes  e  a  proteção  de  dados  clínicos  críticos.  Em  resumo, 

 o  gerenciamento  de  incidentes  e  respostas  a  emergências  desempenha  um 

 papel  essencial  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde.  Isso  agrupa  a 

 definição  de  protocolos  de  ação,  a  designação  de  responsabilidades  e  a 

 criação de planos de resposta a eventos adversos (LIMA  et al.  , 2022). 

 Semelhantemente,  é  através  do  uso  da  tecnologia  e  de  recursos 

 contemporâneos  que  a  engenharia  clínica  permite  aprimorar  a  eficiência,  a 

 precisão  e  a  eficácia  das  práticas  de  gestão  de  riscos.  As  tecnologias 

 empregadas  nesse  contexto  vigora  a  partir  de  sistemas  de  informação 

 hospitalar,  sistemas  de  gestão  de  riscos  e  várias  outras  ferramentas  digitais 

 que  apoiam  a  identificação,  avaliação,  mitigação  e  monitoramento  de  riscos  em 

 ambientes de saúde (BARROS; HONÓRIO, 2015). 

 Os  sistemas  de  informação  hospitalar  (HIS),  por  sua  vez,  implementam 

 dados  clínicos  e  administrativos  em  uma  plataforma  centralizada.  Eles  coletam, 

 armazenam  e  compartilham  informações  relacionadas  a  pacientes,  registros 

 médicos,  agendamento  de  procedimentos  e  recursos  hospitalares  (SOUSA; 

 MENDES, 2019). 

 Os  HITS  são  valiosos  na  gestão  de  riscos,  pois  permitem  o  acesso  rápido 

 a  informações  críticas,  o  que  é  essencial  para  a  tomada  de  decisões 

 informadas  em  situações  de  emergência.  Além  disso,  esses  sistemas  podem 

 ajudar  a  identificar  tendências  e  padrões  que  podem  indicar  potenciais  riscos, 

 como surtos de infecções hospitalares (NUNES, 2019). 

 Os  sistemas  de  gestão  de  riscos  são  projetados  especificamente  para 

 apoiar  a  identificação,  avaliação  e  mitigação  de  riscos  em  ambientes  de  saúde. 

 Eles  facilitam  a  documentação  e  o  acompanhamento  de  eventos  adversos,  a 

 análise  de  causas  raízes,  a  implementação  de  ações  corretivas  e  preventivas, 
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 bem  como  o  monitoramento  contínuo  dos  riscos.  Esses  sistemas  permitem  a 

 criação  de  um  registro  centralizado  de  incidentes,  facilitando  a  análise  de 

 tendências  e  a  geração  de  relatórios.  Além  disso,  eles  ajudam  na  conformidade 

 com  regulamentações  e  normas,  auxiliando  na  documentação  de  práticas  de 

 gestão de riscos (SOUSA; MENDES, 2019). 

 Outras  tecnologias  incluem  ferramentas  de  análise  de  dados,  que  podem 

 ser  usadas  para  identificar  padrões  e  tendências  em  grandes  conjuntos  de 

 dados  clínicos,  apoiando  a  prevenção  de  eventos  adversos.  Da  mesma 

 maneira,  tecnologias  emergentes,  como  a  inteligência  artificial  e  o  aprendizado 

 de  máquina,  estão  sendo  exploradas  para  automatizar  a  identificação  de  riscos, 

 a  previsão  de  eventos  adversos  e  a  otimização  de  protocolos  de  segurança 

 (SOUSA; MENDES, 2019). 

 Em  um  estudo  similar  desempenhado  por  Rosa  (2016),  acrescentou-se 

 que  a  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde  é  uma  disciplina  crítica  que 

 busca  garantir  a  segurança  dos  pacientes,  a  confiabilidade  dos  serviços 

 clínicos  e  o  cumprimento  de  regulamentações  e  normas  rigorosas.  Para 

 alcançar  esses  propósitos,  a  adoção  de  melhores  práticas  em  gestão  de  riscos 

 é  fundamental.  Estas  práticas  refletem  abordagens  e  estratégias  testadas  e 

 comprovadas  que  instituições  de  saúde  em  todo  o  mundo  incorporam  em  suas 

 operações diárias. 

 À  vista  desta  indicação,  verifica-se  algumas  das  melhores  práticas 

 globalmente  reconhecidas  na  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde,  tais 

 como:  cultura  de  segurança,  identificação  proativa  de  riscos,  auditorias  e 

 avaliações regulares, melhoria contínua etc. (SILVA, 2015). 

 Uma  das  melhores  práticas  fundamentais  é  a  promoção  de  uma  cultura 

 de  segurança  em  toda  a  organização  de  saúde.  Isso  envolve  a  criação  de  um 

 ambiente  onde  a  segurança  é  uma  prioridade,  e  os  funcionários  são 

 incentivados  a  relatar  eventos  adversos  e  riscos  potenciais  sem  medo  de 

 retaliação.  A  cultura  de  segurança  também  implica  a  promoção  da 

 responsabilidade  pessoal  e  a  conscientização  contínua  sobre  riscos  (SOUSA; 

 MENDES, 2019). 

 Segundo  Rosa  (2016),  as  instituições  de  saúde  devem  adotar  processos 

 de  identificação  proativa  de  riscos.  Isso  inclui  a  realização  de  avaliações  de 

 riscos  regulares,  o  uso  de  metodologias  como  Análise  de  Modos  de  Falha  e 
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 Efeitos  e  a  coleta  de  feedback  de  profissionais  de  saúde  e  pacientes  para 

 identificar áreas de risco. 

 A  conformidade  com  normas  e  regulamentações  é  uma  prática  positiva  na 

 gestão  de  riscos.  Isso  envolve  a  compreensão  e  implementação  de 

 regulamentos  relevantes,  como  as  normas  ISO  31000,  ISO  14971  e 

 regulamentações  nacionais,  e  a  incorporação  dessas  normas  nas  práticas  de 

 gestão  de  riscos.  Em  paralelo,  a  educação  sobre  práticas  de  segurança, 

 identificação  de  riscos  e  procedimentos  de  resposta  a  incidentes  é  fidedigno 

 para  garantir  que  os  membros  da  equipe  estejam  preparados  para  lidar  com 

 situações de risco (NUNES, 2019). 

 A  adoção  de  tecnologia,  como  sistemas  de  informação  hospitalar  e 

 sistemas  de  gestão  de  riscos,  automatiza  a  coleta,  análise  e  monitoramento  de 

 dados  críticos.  Essas  ferramentas  facilitam  a  identificação  e  mitigação  de 

 riscos.  Analogamente,  a  comunicação  mostrou-se  apropriada  para  a  gestão  de 

 riscos.  Isso  inclui  a  comunicação  aberta  e  transparente  entre  a  equipe  de 

 saúde,  a  documentação  precisa  de  eventos  adversos  e  a  disseminação  de 

 informações relevantes para as partes interessadas. 

 Neste  panorama,  a  realização  de  auditorias  e  avaliações  regulares  é  uma 

 prática  valiosa  para  identificar  áreas  de  melhoria  na  gestão  de  riscos.  Isso  inclui 

 revisões  críticas  de  processos,  procedimentos  e  protocolos  de  segurança.  Ou 

 seja,  as  instituições  de  saúde  devem  ter  protocolos  de  ação  claros  para  lidar 

 com  eventos  adversos  e  emergências.  A  resposta  rápida  e  eficaz  a  incidentes  é 

 essencial para minimizar danos e proteger a segurança dos pacientes. 

 Para  tanto,  a  gestão  de  riscos  é  um  processo  contínuo  de  melhoria.  As 

 instituições  de  saúde  devem  estar  comprometidas  com  a  avaliação  e 

 aprimoramento  constantes  de  suas  práticas  de  gestão  de  riscos.  Essas 

 melhores  práticas  representam  um  conjunto  de  diretrizes  que  instituições  de 

 saúde  podem  seguir  para  fortalecer  suas  abordagens  de  gestão  de  riscos.  Ao 

 adotar  essas  práticas,  as  organizações  podem  reduzir  a  probabilidade  de 

 eventos  adversos,  melhorar  a  segurança  do  paciente  e  garantir  que  estejam 

 em  conformidade  com  regulamentações  e  normas  relevantes.  Ainda  mais, 

 essas  práticas  corroboram  para  com  uma  cultura  de  segurança  contínua  e  para 

 a melhoria da qualidade dos serviços de saúde (LAMANNA  et al.  , 2016). 
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 A  implementação  de  práticas  de  gestão  de  riscos  em  ambientes  de  saúde 

 é  uma  tarefa  complexa,  devido  à  natureza  sensível  e  dinâmica  dessas 

 instituições.  Enfrentar  os  desafios  comuns  associados  a  essa  implementação  é 

 essencial  para  garantir  a  segurança  dos  pacientes  e  o  cumprimento  de 

 regulamentações.  Alguns  dos  desafios  mais  comuns  abrangem:  resistência  à 

 mudança,  conscientização  e  treinamento,  falta  de  recursos  financeiros, 

 substancialidade  das  regulamentações  e  tanto  a  coleta  quanto  a  análise  de 

 dados. 

 Uma  das  barreiras  mais  significativas  consiste  na  resistência  à  mudança 

 por  parte  dos  funcionários.  A  implementação  de  novas  práticas  de  gestão  de 

 riscos  pode  alterar  a  dinâmica  de  trabalho  e  as  rotinas  da  equipe,  o  que  pode 

 ser  resistido  por  alguns  profissionais  de  saúde.  A  resistência  à  mudança  deve 

 ser  gerenciada  com  estratégias  de  comunicação  eficazes  e  envolvimento  ativo 

 dos funcionários (LIMA  et al.  , 2022). 

 A  falta  de  conscientização  sobre  a  importância  da  gestão  de  riscos  e  a 

 falta  de  treinamento  adequado  podem  prejudicar  a  eficácia  da  implementação. 

 É  necessário  fornecer  treinamento  contínuo  para  todos  os  membros  da  equipe 

 de  saúde,  garantindo  que  eles  compreendam  os  procedimentos  e  estejam 

 preparados para identificar e lidar com riscos. 

 Neste  sentido,  alocar  recursos  financeiros  adequados  para  a 

 implementação  de  práticas  de  gestão  de  riscos  pode  ser  um  desafio, 

 especialmente  em  instituições  com  orçamentos  limitados.  A  falta  de  recursos 

 tende  a  afetar  a  capacidade  de  adquirir  tecnologia,  fornecer  treinamento  e 

 realizar auditorias regulares (LAMANNA  et al.  , 2016). 

 Já  as  regulamentações  em  saúde  podem  ser  complexas  e  variar  de 

 acordo  com  a  região  geográfica.  Garantir  a  conformidade  com  essas 

 regulamentações  pode  ser  desafiador,  especialmente  quando  há  ambiguidade 

 ou mudanças frequentes nos requisitos legais. 

 Por  conseguinte  a  coleta  e  análise  de  dados  precisos  e  relevantes  são 

 essenciais  para  a  gestão  de  riscos,  mas  podem  ser  complicadas.  A  baixa 

 disponibilidade  de  sistemas  de  informação  assertivos  ou  de  padronização  de 

 dados  dificultam  a  obtenção  de  considerações  úteis.  Para  superar  esses 

 desafios,  as  instituições  de  saúde  podem  adotar  uma  série  de  estratégias 

 (NUNES, 2019). 
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 Ter  uma  liderança  comprometida  com  a  gestão  de  riscos  é  fundamental. 

 Os  líderes  devem  estabelecer  uma  cultura  de  segurança,  demonstrar  seu 

 compromisso  com  a  implementação  de  práticas  de  gestão  de  riscos  e  envolver 

 a  equipe.  De  maneira  similar,  a  equipe  deve  ser  informada  sobre  as  mudanças 

 e  os  objetivos  da  gestão  de  riscos.  Logo,  a  escuta  ativa  e  a  coleta  de  feedback 

 são fundamentais para identificar áreas problemáticas. 

 A  educação  e  o  treinamento  regulares  são  necessários  para  garantir  que 

 a  equipe  esteja  atualizada  e  preparada.  Isso  inclui  treinamento  sobre  a 

 identificação  de  riscos,  protocolos  de  ação  e  uso  de  tecnologia.  Outrossim,  as 

 instituições  de  saúde  devem  alocar  recursos  financeiros  e  humanos  adequados 

 para a implementação e manutenção de práticas de gestão de riscos. 

 Portanto,  a  implementação  bem-sucedida  requer  monitoramento  e 

 avaliação  constantes  das  práticas  de  gestão  de  riscos.  A  realização  de 

 auditorias  regulares  ajuda  a  identificar  áreas  de  melhoria.  Consequentemente, 

 a  adoção  dessas  estratégias  pode  ajudar  as  instituições  de  saúde  a  alcançar  a 

 conformidade com as melhores práticas em gestão de riscos. 

 Na  sequência  será  apresentado  o  capítulo  5  que  trata  das 

 considerações finais do trabalho. 
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 5  CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 Perante  as  informações  relatadas  no  decorrer  desta  pesquisa, 

 explorou-se  definição  e  escopo  da  engenharia  clínica,  sua  importância  na  área 

 da  saúde  e  sua  interseção  com  a  engenharia  biomédica.  Discutiu-se,  ainda,  a 

 história  da  engenharia  clínica  e  sua  evolução  ao  longo  do  tempo,  além  de 

 examinar  o  papel  dos  engenheiros  clínicos  na  gestão  de  riscos,  destacando 

 suas  funções  e  responsabilidades  na  manutenção  e  segurança  de 

 equipamentos  médicos,  bem  como  seu  envolvimento  na  colaboração 

 interprofissional para assegurar a segurança dos pacientes. 

 Com  isso,  aprofundou-se  nas  regulamentações  e  normas  concernentes, 

 tanto  internacionais  quanto  nacionais,  que  orientam  a  gestão  de  riscos  em 

 engenharia  clínica,  tais  como  a  ISO  31000,  ISO  14971  e  NBR  ISO  13485,  e 

 seu impacto na prática da engenharia clínica. 

 Neste  panorama,  ressaltou-se  a  relevância  da  integração  de  tecnologias 

 avançadas,  como  inteligência  artificial  e  sistemas  de  informação  hospitalar,  na 

 gestão  de  riscos.  De  maneira  complementar,  evidenciou-se  as  tendências  e 

 desafios  emergentes  na  área  da  engenharia  clínica,  considerando  a  evolução 

 tecnológica  e  as  mudanças  nas  práticas  de  gestão  de  riscos,  como  a  ascensão 

 da telemedicina e da Internet das Coisas. 

 Para  estudos  futuros,  sugere-se  o  acompanhamento  prático  e  operações 

 da  gestão  de  risco  em  segmentos  diferentes  da  engenharia  clínica,  com  o 

 intuito  de  compreender  como  esse  processo  pode  ser  imprescindível,  sob  as 

 vias da engenharia biomédica. 

 Por  conseguinte,  o  aperfeiçoamento  da  gestão  de  riscos  em  engenharia 

 clínica  demanda  por  elementos  centrais,  bem  como  o  treinamento  contínuo,  a 

 integração  tecnológica,  a  conformidade  com  normas,  a  colaboração 

 interprofissional, o monitoramento contínuo e a  adaptação progressiva. 

 Portanto,  a  implementação  destas  ações  em  harmonia  com  medidas 

 assertivas  da  gestão  de  risco  favorece  a  otimização  deste  eixo,  reduzindo  a 

 probabilidade  de  eventos  adversos  e  garantindo  a  segurança  dos  pacientes 

 nos ambientes de saúde em constante evolução. 
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