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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo analisar o papel da Engenharia Clínica no processo de

Acreditação Hospitalar dentro de um hospital privado no município de Natal/RN. Sendo

mais preciso, a intenção é analisar como o processo de integração entre o setor de

Engenharia Clínica e demais setores contribuiu para a certificação da instituição.

Inicialmente, a pesquisa traz um levantamento bibliográfico a fim de coletar

informações acerca dos principais tópicos que norteiam este trabalho: Gestão de

qualidade na saúde e Acreditação Hospitalar, Engenharia Clínica e Integração entre

setores. Em seguida, foi realizada uma pesquisa aprofundada a fim de entender o

objetivo da Organização Nacional de Acreditação e qual o papel da Engenharia Clínica

nesta metodologia. Dentro do escopo de participação da engenharia, foi realizado um

filtro para selecionar apenas os pontos que necessitam de participação direta ou

indireta de outros setores para cumprimento dos requisitos de avaliação. Tomando

esses pontos como base, foi feito um levantamento das ferramentas de integração

utilizadas pelo setor de Engenharia Clínica junto aos demais setores. Em seguida,

foram coletados os dados no que diz respeito ao histórico antes, durante e após a

implementação das ferramentas. Ao final da pesquisa, os dados foram analisados

trazendo consigo os resultados a respeito do impacto da integração entre setores e

benefícios trazidos no processo de Acreditação Hospitalar.

Palavras-chaves: Engenharia Clínica, Acreditação Hospitalar, Processo de integração.
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NUNES, M. V. L. THE ROLE OF CLINICAL ENGINEERING IN HOSPITAL
ACCREDITATION: INTEGRATION PROCESS BETWEEN SECTORS OF A PRIVATE
HOSPITAL IN NATAL/RN. Graduation in Biomedical Engineering, Federal University of

Rio Grande do Norte, 2023

ABSTRACT

The aim of this paper is to analyze the role of Clinical Engineering in the Hospital

Accreditation process at a private hospital in the municipality of Natal/RN. More

precisely, the intention is to analyze how the process of integration between the Clinical

Engineering sector and other sectors contributed to the institution's certification. Initially,

the research included a bibliographical survey in order to gather information on the main

topics guiding this work: quality management in healthcare and hospital accreditation,

clinical engineering and integration between sectors. Next, in-depth research was

carried out in order to understand the objective of the National Accreditation

Organization and the role of Clinical Engineering in this methodology. Within the scope

of engineering participation, a filter was made to select only those points that require

direct or indirect participation from other sectors in order to fulfill the assessment

requirements. Taking these points as a basis, a survey of the integration tools used by

the Clinical Engineering sector was carried out with the other sectors. Data was then

collected on the history before, during and after the implementation of the tools. At the

end of the research, the data was analyzed, bringing with it the results regarding the

impact of integration between sectors and the benefits brought about in the Hospital

Accreditation process.

Keywords: Clinical Engineering, Hospital Accreditation, Integration process.

13



1 INTRODUÇÃO

Neste capítulo busca-se apresentar a introdução do trabalho, descrevendo a

exposição do tema, definição do problema, objetivos do estudo e justificativa do

trabalho.

1.1 EXPOSIÇÃO DO TEMA

Nos últimos anos, a qualidade e segurança do paciente tornaram-se

questões cruciais nos sistemas de saúde em todo o mundo. Em resposta a esse

imperativo, os hospitais e instituições de saúde têm se empenhado em alcançar a

Acreditação Hospitalar como um meio de atestar sua capacidade de fornecer

cuidados de alta qualidade e seguros. No cerne desse esforço encontra-se a

colaboração estreita entre a Engenharia Clínica e os demais setores hospitalares.

Dentro de uma instituição de saúde, o setor de Engenharia Clínica (EC)

desempenha um papel fundamental na gestão dos equipamentos médicos, com o

objetivo primordial de assegurar a segurança tanto dos pacientes quanto dos

operadores, além de executar tarefas a fim de evitar falhas que possam prejudicar a

qualidade do serviço de saúde ofertado.

Além disso, a Engenharia Clínica assume a responsabilidade de conduzir

análises detalhadas de possíveis riscos associados aos equipamentos médicos em

uso, garantindo, também, a eficiência operacional da instituição, mantendo os

equipamentos médicos em correto funcionamento quando necessário, o que está

alinhado com os objetivos dos programas de Acreditação Hospitalar em assegurar a

eficiência e a qualidade dos serviços prestados.

Portanto, a Engenharia Clínica desempenha um papel crítico na garantia da

qualidade e segurança do paciente. Seus resultados impactam diretamente no

processo de acreditação hospitalar ao garantir padrões de segurança e eficiência.
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No entanto, a eficácia desse papel depende significativamente da integração

eficaz com outros departamentos hospitalares, incluindo aquisição, manutenção de

registros, treinamento de profissionais de saúde e identificação de riscos.

1.2 DEFINIÇÃO DO PROBLEMA

Para Gastal (2022), a acreditação é um processo no qual as organizações

de saúde, baseadas em determinados padrões, adquirem reconhecimento público

que certifica a qualidade de seus serviços. No entanto, para que as organizações

alcancem essa certificação, necessitam ser avaliadas por empresas certificadoras

que tem como principal objetivo, tomando como base os requisitos descritos no

manual de acreditação hospitalar, analisar a implementação e manutenção de

processos desenvolvidos dentro da instituição a fim de garantir a melhora do serviço

assistencial de saúde.

Cada setor do estabelecimento deve desenvolver seus processos de acordo

com suas peculiaridades relacionadas a seu escopo de responsabilidades e cuidar

para que estes sejam sustentáveis. Sendo assim, faz-se necessário que os

processos estejam bem enraizados na cultura das equipes e sejam eficientes em

atingir seus objetivos.

A Engenharia Clínica tem um importante papel no que diz respeito aos

processos que geram valor para a instituição de saúde, todos os seus processos são

voltados para garantir que as tecnologias médicas estejam disponíveis e habilitadas

para garantir um serviço de qualidade, bem como a segurança tanto do paciente

como do operador. Sendo assim, os processos precisam estar bem implementados e

incorporados dentro da instituição, as partes interessadas devem tê-los bem

incorporados à sua cultura.

Desta forma, a resistência às mudanças dentro das organizações necessita

ser descongelada para que os processos sejam implementados de maneira mais

eficaz (Lewin, 1947). Sendo assim, o setor de Engenharia Clínica, que é o foco

principal desta pesquisa, bem como outros setores, tem como principal objetivo

adotar estratégias que tornem seus processos eficazes e sustentáveis.

Tendo em vista que dentro de uma organização de saúde existe um objetivo

mútuo entre todos os departamentos, seja ele assistencial ou de apoio de buscar a
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qualidade na prestação do serviço garantindo a segurança do paciente, entende-se

que deve haver unidade de esforço para que o objetivo seja atingido.

Em decorrência disto, a abordagem utilizada pelo setor de EC estudado foi a

integração de suas atividades para com os demais setores. A integração descreve a

qualidade do estado de colaboração que existe entre os departamentos,dos quais é

exigido alcançar unidade de esforço para atender às demandas do ambiente

(Lawrence e Lorsch, 1967).

Levando em consideração, todos os pontos levantados até aqui, surge o

seguinte problema de pesquisa: Como a integração entre o setor de Engenharia

Clínica e demais setores contribui no processo de acreditação hospitalar?

1.3 OBJETIVOS DO ESTUDO

Com base nos pontos levantados anteriormente, foram definidos o objetivo

geral e os objetivos específicos a seguir:

1.3.1 Principal

Analisar o papel da Engenharia Clínica no processo de Acreditação

Hospitalar dentro de um hospital privado no município de Natal/RN.

1.3.2 Específicos

1. Revisar a literatura científica para compreender os conceitos chave

relacionados à Engenharia Clínica, Acreditação Hospitalar e ferramentas de

integração.

2. Investigar e listar os requisitos e padrões necessários para que um hospital

obtenha a acreditação, com foco nos requisitos diretamente relacionados à

Engenharia Clínica.

3. Investigar e destacar os benefícios da integração eficaz entre a Engenharia e

demais setores.
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4. Apresentar, descrever e analisar ferramentas implementadas pela Engenharia

Clínica em uma instituição privada de Natal/RN e evidenciar sua contribuição

no processo de acreditação.

1.4 JUSTIFICATIVA DO TRABALHO

Como já discutido anteriormente, a acreditação hospitalar desempenha um

papel fundamental na avaliação e garantia de que uma instituição de saúde

demonstra um compromisso sólido com a segurança do paciente e a excelência na

prestação de serviços assistenciais. No entanto, para que a instituição alcance essa

certificação, é imprescindível que ela passe por uma avaliação rigorosa a fim de

comprovar a eficiência de seus processos e sua conformidade com os requisitos

estabelecidos.

Considerando que há desafios que podem obstaculizar a implementação

eficaz dos processos, é crucial determinar como essa implementação será abordada

para garantir o alcance desse objetivo. Uma abordagem viável para tornar isso

realizável é por meio da integração entre os diferentes setores da organização.

Portanto, este estudo tem como meta avaliar os resultados alcançados pelo

setor de Engenharia Clínica na instituição em estudo e verificar se esses resultados

foram positivos ou não, a fim de analisar a eficácia do processo de integração como

uma estratégia para a implementação de processos com vistas à obtenção da

acreditação hospitalar.

1.5 ESTRUTURA DO TRABALHO

Esse trabalho possui sua estrutura baseada em 5 capítulos. O primeiro

capítulo, introdução, traz a contextualização sobre os principais temas que alicerçam

esse estudo: Engenharia Clínica, Acreditação Hospitalar e a importância da

integração entre os setores.

No segundo capítulo, o referencial teórico foi subdividido com os principais

temas e teorias que embasam todo o estudo realizado. Em seguida, no terceiro
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capítulo, foi realizada toda a descrição da metodologia utilizada durante todo o

estudo até o resultado final.

Os resultados e discussões foram abordados no quarto capítulo. As

considerações finais foram abordadas no quinto capítulo, no qual foi realizada uma

análise quanto aos resultados obtidos com relação aos objetivos iniciais. Por fim, o

trabalho é finalizado com um levantamento das referências bibliográficas utilizadas

como base para construção deste estudo.
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2 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA

Neste capítulo será fundamentado pontos críticos para a compreensão de

todo desenvolvimento do trabalho. Ao decorrer dos parágrafos serão trazidos

fundamentos teóricos a respeito dos seguintes temas: Organização Nacional de

Acreditação Hospitalar (ONA), Gestão pela qualidade na saúde, Engenharia Clínica

e a Importância da comunicação e disseminação de informações de maneira efetiva

durante a implementação de processos.

2.1 QUALIDADE NA SAÚDE E ACREDITAÇÃO HOSPITALAR

2.1.1 Gestão da qualidade na saúde

A Gestão da Qualidade na Saúde é um pilar fundamental para assegurar

que os serviços de saúde atendam aos mais altos padrões de excelência e

segurança. Conforme Deming, considerado pai da qualidade, enfatizou, "A qualidade

começa na educação e continua com o treinamento" (Deming, 1986).

No contexto do sistema de saúde, essa abordagem envolve a

implementação de processos rigorosos, monitoramento contínuo e melhoria

constante para garantir a entrega de cuidados eficazes e seguros aos pacientes.

Juran complementa essa perspectiva ao afirmar que "a qualidade é planejada,

projetada e construída" (Juran, 1988), destacando a necessidade de uma

abordagem pró-ativa na gestão da qualidade em saúde.

A busca pela qualidade na saúde não apenas aprimora os resultados

clínicos, mas também promove a confiança dos pacientes, a eficiência operacional e

a sustentabilidade do sistema de saúde como um todo.

Uma das maneiras encontradas pelas instituições de saúde para auxiliar na

busca pela qualidade na saúde, é a realização de auditorias, sejam elas internas ou

externas. As auditorias têm como foco realizar uma inspeção dos processos

executados dentro da instituição. De acordo com Meira et al. (2020), a auditoria

hospitalar é entendida como imprescindível para o alcance do processo de qualidade
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e também como uma observação direta dos processos e isso permite a identificação

e correção de falhas.

Em 1990, Avedis Donabedian, médico libanês e reconhecido

internacionalmente pela criação do modelo de avaliação da qualidade conhecido

como a "Tríade de Donabedian", formulou sete princípios que são considerados

pilares fundamentais na avaliação da qualidade assistencial na saúde. Esses

princípios representam uma base teórica sólida para a gestão da qualidade na área

da saúde e incluem:

1. Eficácia: Este princípio diz respeito à capacidade dos cuidados de saúde de

alcançar os resultados desejados, ou seja, a capacidade de um tratamento ou

intervenção de produzir os resultados clinicamente esperados e desejados.

2. Eficiência: A eficiência refere-se à utilização adequada dos recursos

disponíveis para alcançar os melhores resultados possíveis. Isso envolve a

minimização do desperdício de recursos, como tempo, dinheiro e materiais,

sem comprometer a qualidade dos cuidados.

3. Adequação: A adequação concentra-se na necessidade de que os cuidados

de saúde sejam apropriados e adequados às características e necessidades

individuais dos pacientes, levando em consideração fatores como idade,

gênero, histórico médico e preferências do paciente.

4. Segurança: A segurança do paciente é um princípio crítico que enfatiza a

prevenção de danos ou lesões aos pacientes durante a prestação de

cuidados de saúde. Isso envolve a identificação e mitigação de riscos e erros.

5. Temporalidade: A temporalidade refere-se ao tempo adequado para a

prestação de cuidados de saúde. Isso implica a importância de garantir que

os cuidados sejam prestados no momento certo e de forma oportuna para

evitar atrasos prejudiciais.

6. Efetividade: A efetividade diz respeito à relação entre os resultados

alcançados e os recursos investidos. Os cuidados de saúde devem ser
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efetivos, ou seja, proporcionar benefícios claros e mensuráveis em relação

aos recursos utilizados.

7. Equidade: O princípio da equidade enfatiza que todos os indivíduos devem

ter acesso igualitário a cuidados de saúde de qualidade, independentemente

de sua origem étnica, status socioeconômico, gênero ou outras características

pessoais. Isso busca eliminar disparidades injustas na prestação de cuidados

de saúde.

Esses sete princípios de Donabedian formam uma estrutura abrangente

para a avaliação e melhoria da qualidade assistencial na saúde, orientando as

organizações de saúde na busca de cuidados de alta qualidade, seguros, eficientes

e centrados no paciente. Essa base teórica tem sido amplamente adotada na gestão

da qualidade na saúde em todo o mundo.

2.1.2 Acreditação Hospitalar no Brasil

O início da acreditação hospitalar no Brasil está profundamente enraizado

na necessidade urgente de melhorias substanciais na qualidade dos serviços de

saúde. No final do século XX, o sistema de saúde brasileiro enfrentava desafios

significativos relacionados à qualidade, segurança do paciente e eficiência

(Mendonça, 2012). Nesse contexto, a acreditação emergiu como uma estratégia

crucial para elevar os padrões de qualidade e segurança nos cuidados de saúde.

A necessidade de acreditação hospitalar no Brasil era evidente,

considerando as deficiências que afetavam o sistema de saúde. Altas taxas de

infecções hospitalares, falta de padronização de processos, baixa segurança do

paciente e ineficiências operacionais eram desafios prementes (Carvalho et al.,

2007). A acreditação surgiu como uma ferramenta fundamental para enfrentar essas

questões, buscando a melhoria da qualidade e segurança dos cuidados de saúde

(Mendonça, 2012).

Os benefícios da acreditação hospitalar no Brasil são amplamente

reconhecidos na literatura. Conforme apontado por Carvalho et al. (2007),

instituições de saúde que buscam a acreditação experimentaram melhorias
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substanciais na qualidade dos cuidados, resultando em uma redução significativa

nas taxas de infecções hospitalares e um aumento da segurança do paciente. Além

disso, a acreditação promoveu a padronização de práticas, a implementação de

sistemas de gestão da qualidade e o desenvolvimento profissional de equipes de

saúde (Santos e Ribeiro, 2016).

Silva (2023) ratifica ainda mais os pontos positivos da Acreditação Hospitalar

citando a melhora na segurança e mudança da percepção dos profissionais

envolvidos no atendimento ao paciente. Além disso, melhora a documentação

interna e externa, promovendo a atualização contínua.

No entanto, a implementação da acreditação hospitalar no Brasil também

enfrentou obstáculos significativos. Muitas instituições de saúde tiveram dificuldades

em se adaptar aos rigorosos padrões de acreditação (Mendonça, 2012). Os custos

associados à preparação e manutenção do processo de acreditação representaram

um desafio financeiro para algumas organizações (Carvalho et al., 2007). Além

disso, a mudança cultural e a necessidade de envolver e capacitar toda a equipe de

saúde constituíram desafios adicionais (Santos e Ribeiro, 2016).

Em resumo, o início da acreditação hospitalar no Brasil foi uma resposta à

necessidade urgente de melhorar a qualidade, segurança e eficiência dos serviços

de saúde. A acreditação demonstrou ser uma estratégia eficaz, com impactos

positivos amplamente documentados. No entanto, sua implementação também

trouxe desafios substanciais que requerem esforços contínuos para superar. A

história da acreditação hospitalar no Brasil reflete a busca constante pela excelência

nos cuidados de saúde e a importância contínua atribuída à qualidade e segurança

do paciente.

2.1.3 Organização Nacional de Acreditação (ONA)

A criação da Organização Nacional de Acreditação (ONA) representa um

marco significativo na história da qualidade e segurança dos serviços de saúde no

Brasil. A ONA foi fundada em 1999, em um contexto histórico em que o sistema de

saúde brasileiro enfrentava desafios consideráveis relacionados à qualidade dos

cuidados, à segurança do paciente e à eficiência operacional (Berenguer &

Gonçalves, 2017). Na virada do século XXI, a necessidade de aprimorar a qualidade
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dos serviços de saúde tornou-se imperativa, e a ONA surgiu como uma resposta a

essa demanda premente.

A necessidade de criar uma entidade como a ONA era evidente diante das

deficiências que afetavam o sistema de saúde brasileiro. Hospitais e instituições de

saúde enfrentavam desafios, como altas taxas de infecções hospitalares, falta de

padronização de processos, baixa segurança do paciente e ineficiências

operacionais (Silva et al., 2016). A criação da ONA foi motivada pela necessidade de

estabelecer padrões rigorosos de qualidade e segurança em saúde e de promover a

melhoria contínua nos serviços de saúde no Brasil.

Em resumo, a criação da Organização Nacional de Acreditação (ONA)

representou um avanço crucial na busca pela melhoria da qualidade e segurança

dos serviços de saúde no Brasil. No contexto histórico em que surgiu, a ONA

atendeu à necessidade premente de elevar os padrões de qualidade dos cuidados

de saúde e tem desempenhado um papel fundamental na promoção da excelência e

na melhoria contínua dos serviços de saúde em todo o país. Apesar dos desafios

enfrentados, seu legado na promoção da qualidade e segurança do paciente é

inegável.

2.1.4 Metodologia de avaliação para certificação

O Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar (MBAH) é uma ferramenta

utilizada como guia para o avaliador durante o processo de certificação da instituição

avaliada.
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Figura 1: Estrutura do manual de avaliação ONA

Fonte: ONA (2022).

O MBAH é composto por requisitos pré-estabelecidos de acordo com as

atividades desempenhadas por cada setor que compõe uma instituição de saúde. Os

requisitos são definidos com base na seção correspondente. Sendo "Seção" o termo

que refere-se à classificação da área que desempenha determinadas atividades

dentro da instituição de saúde e subseção o termo que refere-se ao setor daquela

área específica.

A ONA estabeleceu três níveis de acreditação, cada um representando um

grau crescente de excelência na qualidade dos serviços de saúde: Nível 1

(Acreditado), Nível 2 (Acreditado Pleno) e Nível 3 (Acreditado com Excelência).
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Figura 2: Níveis de acreditação ONA

Fonte: ONA(2022)

A metodologia de avaliação da ONA se baseia em critérios específicos e

abrangentes, incluindo aspectos relacionados à gestão da qualidade, segurança do

paciente, estrutura física, processos assistenciais e resultados alcançados (Paim &

Ferla, 2017). Os avaliadores da ONA conduzem visitas in loco às instituições de

saúde, onde avaliam o cumprimento dos critérios estabelecidos e verificam se as

práticas estão alinhadas com as diretrizes estabelecidas pela organização (Iser &

Melo, 2012).

2.1.5 Requisitos da ONA relacionados à Engenharia Clínica

Levando em consideração, a forma de classificação adotada pelo Manual

Brasileiro de Acreditação Hospitalar (ONA, 2022), o setor de Engenharia Clínica está

classificado na sessão “4 - Gestão de Apoio” e suas atividades convergem para as
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obrigações da subseção descrita como “Gestão de equipamentos e tecnologias

médico-hospitalar”.

Essa subseção possui requisitos classificados e divididos em duas classes:

Padrão Nível 1 e Padrão Nível 2. Cada um desses requisitos tem como objetivo

alcançar a excelência na qualidade do serviço em saúde e devem ser cumpridos a

fim de alcançar a aprovação no processo de acreditação.

O padrão nível 1 é composto por 25 requisitos frente ao nível 2 composto

por 9 itens. É possível visualizar cada um dos requisitos de acordo com seu

respectivo nível nas tabelas a seguir: “Tabela 1: Requisitos - Padrão Nível 1” e

“Tabela 2: Requisitos - Padrão Nível 2”.

Tabela 1: Requisitos ONA - Padrão Nível 1
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REQUISITOS - PADRÃO NÍVEL 1

1

Dimensiona
recursos
humanos,
tecnológicos
e insumos de
acordo com a
necessidade
do serviço.

6

Estabelece
critérios para
aquisição e
incorporação de
novas
tecnologias.

11

Mantém o
controle do
inventário de
equipamentos
atualizado.

16

Realiza, quando
aplicável,a
calibração e os
testes de
segurança elétrica
dos equipamentos
e avalia os
resultados.

21

Cumpre as
diretrizes de
transferência de
informação com
as áreas
assistenciais e
profissionais
para a
continuidade do
cuidado.

2

Dispõe de
profissionais
com
competências
e capacitação
compatíveis
com a
necessidade
do serviço.

7

Estabelece
critérios e
procedimentos de
segurança para a
utilização de
equipamento

12

Define planos
de contingência
que promovam
a continuidade
do cuidado.

17

Estabelece
critérios de
priorização para o
atendimento da
manutenção
corretiva e a
identificação
adequada para os
equipamentos
indisponíveis.

22

Estabelece
critérios para
controle de
movimentação
interna e externa
dos
equipamentos.

3

Planeja as
atividades,
avaliando as
condições
operacionais
e de
infraestrutura

8

Capacita a
equipe de
Engenharia
Clínica quanto ao
funcionamento
dos
equipamentos

13

Qualifica e
avalia o
desempenho de
fornecedores
críticos,
alinhado à
política
institucional.

18

Assegura que os
equipamentos
especializados
são operados
apenas por
pessoal
capacitado

23

Estabelece
critérios para
definição de
obsolescência e
logística reversa
de equipamentos
médicos.



Fonte: Adaptado de Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar – ONA (2022).

Tabela 2: Requisitos ONA - Padrão Nível 2

REQUISITOS - PADRÃO NÍVEL 2

1 Gerencia o desempenho do resultado do
processo, promovendo ações de melhoria.

6 Gerencia critérios de priorização para
atender as necessidades de manutenção
corretiva.

2 Gerencia o desempenho e promove
melhorias considerando os processos
mapeados

7 Utiliza as informações e manifestações
dos clientes internos, para a melhoria do
processo.

3 Gerencia o desempenho e vida útil do
parque tecnológico, promovendo
melhorias

8 Gerencia a efetividade das ações de
prevenção, definidas frente aos riscos da
Gestão de equipamentos.

4 Gerencia o cumprimento da utilização
segura dos equipamentos, conforme
critérios estabelecidos.

9 Demonstra as
modificações/transformações nos
processos a partir dos resultados das
auditorias realizadas.

5 Implementa ações de melhoria visando
maximizar os resultados assistenciais com
o uso das tecnologias médicas.

Fonte: Adaptado de Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar - ONA(2022)
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4

Define e
implementa
plano de
gerenciament
o de
tecnologias.

9

Capacita os
clientes internos
para uso seguro
e adequado dos
equipamentos.

14

Dispõe de
mecanismos e
procedimentos
para a
rastreabilidade
de
equipamentos.

19

Cumpre os
protocolos de
prevenção e
controle de
infecção e
biossegurança.

24

Cumpre as
diretrizes
definidas na
política de
gestão
ambiental.

5

Prepara a
estrutura para
a instalação e
uso seguro
dos
equipamentos
.

10

Dispõe de
informações
técnico-operacion
ais atualizadas e
o histórico do
parque
tecnológico.

15

Realiza e
acompanha a
manutenção
preventiva dos
equipamentos.

20

Participa do
desenvolvimento
de diretrizes de
tecnovigilância,
contemplando
eventos adversos
e queixas
técnicas.

25

Estabelece
medidas para
garantir a
segurança
cibernética
relacionada aos
equipamentos
médicos.



2.1.6 ANHAP - Associação Nacional de Hospitais Privados

A Associação Nacional de Hospitais Privados (ANHAP) desempenha um

papel fundamental no contexto da saúde privada no Brasil. Ela representa uma

ampla gama de hospitais e instituições de saúde privadas, desempenhando um

papel crucial na defesa de seus interesses, na promoção de boas práticas e na

busca pela excelência nos serviços prestados por essas instituições. A ANHAP é

uma entidade que busca estabelecer padrões de qualidade, segurança e eficiência

para seus membros, o que inclui a avaliação de indicadores de desempenho

hospitalar.

Os indicadores de desempenho hospitalar são métricas que avaliam o

desempenho e a eficácia das operações hospitalares, abrangendo diversas áreas,

desde a qualidade dos cuidados de saúde até a gestão financeira e a satisfação do

paciente. Esses indicadores são cruciais para avaliar o funcionamento adequado das

instituições de saúde, identificar áreas de melhoria e garantir a conformidade com

padrões de qualidade e segurança.

A Engenharia Clínica desempenha um papel fundamental na manutenção e

operação de equipamentos médicos, que são componentes essenciais no

atendimento hospitalar. Os indicadores de desempenho relacionados à Engenharia

Clínica podem incluir métricas como a disponibilidade de equipamentos, o tempo de

resposta para manutenção, a conformidade com regulamentações de segurança e

muito mais. Garantir que os indicadores de desempenho da Engenharia Clínica

estejam alinhados com os padrões da ANHAP é fundamental para manter a

qualidade e segurança dos serviços hospitalares privados.

Assim, a ANHAP oferece uma estrutura e um conjunto de padrões que

podem ser utilizados como referência para a avaliação e monitoramento do

desempenho hospitalar privado. A integração dos indicadores da Engenharia Clínica

com os indicadores de desempenho hospitalar disponíveis na plataforma é crucial

para garantir a operação eficaz e segura dos equipamentos médicos, bem como

para cumprir com os requisitos de qualidade e segurança exigidos pelas instituições

de saúde privadas e pela própria associação. Isso contribui para a oferta de serviços

de saúde de alta qualidade e aprimora a segurança do paciente nas instituições de

saúde privadas.
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2.2 ENGENHARIA CLÍNICA

2.2.1 Engenharia Clínica

A Engenharia Clínica é uma disciplina interdisciplinar de crescente

importância no setor de saúde, cujas raízes históricas remontam ao século XIX

(Faria, 2007). No entanto, seu pleno reconhecimento e consolidação ocorreram na

segunda metade do século XX, impulsionados pelo rápido avanço tecnológico na

medicina e pela crescente complexidade dos equipamentos médicos. Esta disciplina

desempenha um papel fundamental na garantia da qualidade dos serviços de saúde,

contribuindo para a segurança do paciente e o funcionamento eficiente das

instituições de saúde.

A importância da Engenharia Clínica no setor de saúde é indiscutível e sua

evolução está intrinsecamente ligada à crescente dependência da medicina em

relação à tecnologia médica. A rápida evolução tecnológica resultou em uma ampla

gama de dispositivos médicos, desde aparelhos de diagnóstico por imagem até

sistemas de suporte à vida. Esses equipamentos desempenham um papel crítico

nos cuidados de saúde, tornando essencial garantir que funcionem corretamente,

sejam seguros e atendam aos padrões regulatórios (Faria, 2007).

Além disso, de acordo com Silva et al. (2020), o engenheiro clínico em um

hospital traz benefícios como segurança e confiabilidade relacionada aos

equipamentos médicos, além de aumentar a segurança do paciente, que é um dos

principais focos na gestão da qualidade na saúde.

Uma das principais responsabilidades da Engenharia Clínica é a

manutenção preventiva e corretiva de equipamentos médicos, garantindo que eles

estejam em perfeito estado de funcionamento. Esta atividade não apenas minimiza

interrupções no atendimento ao paciente, mas também reduz o risco de erros

clínicos decorrentes de falhas nos dispositivos (Dyro, 2003).

Além disso, a Engenharia Clínica contribui para a segurança do paciente ao

monitorar e avaliar regularmente o desempenho dos equipamentos, identificando

potenciais problemas e coordenando sua resolução. Isso ajuda a evitar incidentes

adversos relacionados à tecnologia médica (Dyro, 2003).
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As tarefas desempenhadas pelos profissionais de Engenharia Clínica

abrangem uma ampla gama de atividades, incluindo aquisição, instalação e

descomissionamento de equipamentos, gestão de inventários, fornecimento de

treinamento para profissionais de saúde sobre o uso seguro e eficaz de dispositivos

médicos, identificação e avaliação de riscos associados à tecnologia médica e

garantia de conformidade regulatória (Dyro, 2003).

Em resumo, a Engenharia Clínica é um pilar essencial na busca pela

excelência nos serviços de saúde. Ela desempenha um papel crítico na manutenção

da integridade tecnológica, contribuindo para a qualidade dos serviços de saúde e a

segurança do paciente. Seu papel é vital em um ambiente médico cada vez mais

dependente da tecnologia.

2.2.2 Gerenciamento de tecnologias médicas

A Engenharia Clínica desempenha um papel essencial na gestão e

manutenção de equipamentos médicos em instituições de saúde. Isso envolve a

criação e implementação de estratégias-chave, como o plano de gerenciamento,

plano de contingência para equipamentos críticos, inventário e rastreabilidade de

equipamentos, que são práticas fundamentais para garantir a segurança do

paciente, a qualidade dos cuidados de saúde e a conformidade com

regulamentações rigorosas. De acordo com a RDC 509/2021, existem critérios

mínimos a serem seguidos de modo a garantir a rastreabilidade, qualidade, eficácia,

efetividade e segurança das tecnologias médico hospitalares desde a entrada no

estabelecimento de saúde até seu destino final.

O Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médicos é um guia estratégico

que define a abordagem para adquirir, operar, manter, calibrar e substituir os

equipamentos. Seu objetivo é assegurar que os equipamentos estejam sempre

disponíveis, operem com confiabilidade e estejam seguros para uso.

O Plano de Contingência para Equipamentos Críticos é essencial para lidar

com situações em que equipamentos médicos críticos falham. Equipamentos críticos

desempenham um papel vital no suporte à vida e em procedimentos médicos

fundamentais. Portanto, esses planos detalham como a instituição deve agir em

casos de falha para garantir a segurança do paciente.
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A Rastreabilidade dos Equipamentos Médicos é um pilar essencial para

garantir o funcionamento eficaz de um hospital. Manter um inventário atualizado é

crucial para assegurar que todos os equipamentos estejam em boas condições e

prontos para uso.

Além disso, manter registros detalhados do histórico dos equipamentos

oferece valiosos insights para identificar problemas recorrentes em um determinado

dispositivo. Isso, por sua vez, auxilia na tomada de decisões informadas sobre

manutenção ou substituição de tecnologia médica obsoleta. Dessa forma, a

rastreabilidade dos equipamentos médicos desempenha um papel crucial na

garantia da qualidade e segurança dos serviços de saúde prestados pela instituição

hospitalar.

2.2.3 Tecnovigilância

A tecnovigilância na área da saúde é um campo essencial que se concentra

na monitorização e avaliação constante de dispositivos médicos e tecnologias

relacionadas à saúde com o intuito de garantir a segurança e eficácia dos produtos

utilizados no cuidado e tratamento de pacientes. No Brasil, a RDC 67/2009

estabelece os requisitos que devem ser adotados a fim gerenciar os eventos

adversos e queixas relacionadas às tecnologias médicas comercializadas.

A rápida evolução tecnológica no setor da saúde trouxe inúmeras

inovações, como dispositivos implantáveis, softwares de gestão de saúde,

equipamentos médicos de última geração, e aplicativos móveis dedicados à

assistência médica. No entanto, essa expansão tecnológica também gerou uma

série de desafios relacionados à segurança do paciente e à conformidade

regulatória.

A tecnovigilância tornou-se um componente crítico na garantia da qualidade

e segurança dos cuidados de saúde, abordando a detecção precoce de eventos

adversos associados a dispositivos médicos, software médico e sistemas de

informação de saúde.

Este campo inclui a coleta, análise e disseminação de informações

relacionadas a incidentes, efeitos colaterais e falhas técnicas que possam

comprometer a saúde dos pacientes. Além disso, a tecnovigilância desempenha um
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papel fundamental na promoção da transparência, melhorando a responsabilidade

dos fabricantes de dispositivos médicos e desenvolvedores de software médico.

A implementação eficaz da tecnovigilância requer a colaboração entre

profissionais de saúde, reguladores governamentais, fabricantes e outros

stakeholders, a fim de desenvolver e manter padrões rigorosos de segurança e

regulamentação. Este campo se torna ainda mais relevante em um cenário em que a

Internet das Coisas (IoT), inteligência artificial (IA) e a telemedicina estão ganhando

cada vez mais espaço na prática clínica, ampliando o espectro de produtos e

serviços relacionados à saúde. Portanto, a tecnovigilância na saúde é crucial para

garantir que as inovações tecnológicas continuem a aprimorar a assistência médica,

sem comprometer a segurança e o bem-estar dos pacientes.

2.2.4 Núcleo de segurança do paciente (NSP)

O núcleo de segurança do paciente é uma estrutura fundamental dentro das

organizações de saúde, projetada para promover um ambiente seguro e de alta

qualidade para a prestação de cuidados médicos. Como preconizado por Berland et

al. (2018), "o núcleo de segurança do paciente é uma parte essencial da cultura

organizacional que busca identificar e mitigar riscos que possam afetar

adversamente os pacientes". Esse conceito evoluiu em resposta à crescente

conscientização sobre os incidentes de segurança do paciente e a necessidade de

abordar de maneira proativa as falhas no sistema de saúde.

No Brasil, a RDC 36/2013 traz as boas práticas e ações que devem ser

seguidas a fim de promover a segurança do paciente nas instituições que prestam

serviços de saúde. De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), o

núcleo de segurança do paciente tem um papel crítico na coordenação das

iniciativas de segurança do paciente, garantindo a implementação de práticas

baseadas em evidências e a coleta sistemática de dados sobre eventos adversos.

Como resultado, o núcleo desempenha um papel-chave na melhoria

contínua da segurança do paciente, como destacado por Pfeiffer e Manser (2010):

"A existência de um núcleo de segurança do paciente é um indicador da seriedade

com que uma organização aborda as questões de segurança do paciente e seu

compromisso com a melhoria contínua."
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Além disso, o núcleo de segurança do paciente também desempenha um

papel crucial na educação e treinamento dos profissionais de saúde, facilitando a

disseminação de diretrizes e melhores práticas para a equipe clínica, contribuindo

para a redução de erros médicos e, em última instância, melhorando a qualidade dos

cuidados de saúde. Portanto, a presença de um núcleo de segurança do paciente é

essencial para promover uma cultura de segurança proativa e contínua dentro das

organizações de saúde, garantindo o bem-estar dos pacientes.

2.3 PROCESSO DE INTEGRAÇÃO

2.3.1 Integração entre setores e sua eficácia na implementação de processos

A implementação de um novo processo em uma instituição pode ser uma

tarefa desafiadora, e várias dificuldades podem surgir ao longo desse processo. De

acordo com a Teoria da Contingência de Lawrence e Lorsch, uma das principais

dificuldades está relacionada à integração entre os diferentes setores e equipes da

organização. Cada departamento pode ter suas próprias práticas estabelecidas e

culturas internas, o que pode criar resistência à mudança e dificultar a coordenação

entre as partes.

Além disso, a falta de comunicação eficaz e de um alinhamento claro de

objetivos pode resultar em conflitos e obstáculos na implementação bem-sucedida

do novo processo. Portanto, garantir a integração e a colaboração entre os

departamentos é fundamental para superar essas dificuldades e alcançar uma

implementação eficaz.

Para Lawrence e Lorsch (1967), a integração descreve a qualidade do

estado de colaboração que existe entre os departamentos, dos quais é exigido

alcançar unidade de esforço para atender às demandas do ambiente.

Tendo em vista que a integração tem como objetivo garantir o trabalho

colaborativo, alguns fatores como a comunicação contribuem diretamente para isso.

De acordo com Lawrence e Lorsch (1972), o padrão de comunicação deve

possibilitar mais pontos de contato com o ambiente, garantindo que todos tenham

acesso à informação a fim de que as equipes possam enfrentar as constantes

mutações do ambiente.
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2.3.2 Impacto da disseminação de informações e comunicação eficaz

A implementação eficaz de processos em instituições de saúde é um desafio

complexo, que envolve diversos passos cruciais para garantir o sucesso e a

sustentabilidade das mudanças. Uma das etapas fundamentais é a comunicação

efetiva. Inicialmente, a disseminação clara e abrangente do conhecimento sobre os

novos processos é essencial para conscientizar os membros da equipe e as partes

interessadas sobre a necessidade e os benefícios das mudanças.

A disseminação eficaz de informações desempenha um papel crucial na

implementação bem-sucedida de processos em instituições de saúde. Como

destacado por Everett M. Rogers em sua "Teoria da Difusão da Inovação", a

disseminação de informações desempenha um papel central na adoção de novas

práticas e na aceitação de mudanças em organizações de saúde. Através da

identificação de inovadores e adotantes precoces, a disseminação planejada de

informações relevantes e convincentes pode influenciar a decisão de adotar novos

processos e práticas (Rogers, 1962).

O processo de implementação bem-sucedida não termina na adoção inicial;

ele continua com a consolidação da mudança na cultura organizacional, tornando os

novos processos uma parte integrante da rotina e do pensamento de todos os

envolvidos. Essa abordagem abrangente, que inclui comunicação eficaz,

incorporação cultural e consolidação, é essencial para garantir que os processos

sejam implementados de maneira sustentável e resultem em melhorias efetivas na

qualidade dos serviços de saúde.

Kurt Lewin, um pioneiro no campo da psicologia organizacional, salienta a

importância de "descongelar" a resistência à mudança nas organizações de saúde.

Isso implica fornecer informações claras e convincentes sobre a necessidade da

mudança e os benefícios associados. Uma disseminação eficaz de informações

ajuda a criar uma compreensão compartilhada e a conscientização entre os

membros da equipe de saúde, facilitando a aceitação das mudanças de processos

(Lewin, 1947).

Jeffrey Pfeffer e Robert I. Sutton, em "The Knowing-Doing Gap,"

argumentam que muitas organizações de saúde sabem o que é necessário para

melhorar a qualidade dos serviços, mas falham na implementação eficaz. A
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disseminação de informações deve ser acompanhada por ações práticas e medidas

que traduzam o conhecimento em prática. Isso significa que a comunicação eficaz

deve ser seguida por medidas concretas que garantam que as informações sejam

aplicadas em processos e práticas diárias (Pfeffer e Sutton, 2000).

De acordo com Santos et al.(2021) o fator comunicação, que por vezes não

é dada a devida importância, constitui um fator chave para a cultura de segurança do

paciente, o que acarreta na diminuição dos eventos adversos. Além disso,

comunicação eficaz é imprescindível para garantir que os pacientes não sofram

prejuízos devido problemas de comunicação dentro do serviço de assistência na

saúde conforme elencado por Witiski et al.(2019).

Em resumo, a disseminação eficaz de informações desempenha um papel

fundamental na implementação bem-sucedida de processos em instituições de

saúde. Ela influencia a adoção de novas práticas, ajuda a superar a resistência à

mudança e, quando acompanhada por ações práticas, transforma o conhecimento

em ações concretas que beneficiam a qualidade dos cuidados de saúde. Além disso,

conforme Aguiar et al. (2016), a gestão organizacional orientada para comunicação

resulta na sinergia interdepartamental que é indispensável para alcance do sucesso

dos objetivos e padronização de processos na busca pela Acreditação Hospitalar.

No próximo capítulo serão apresentados os procedimentos metodológicos

deste estudo.
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3 METODOLOGIA

Para fornecer uma perspectiva abrangente da abordagem adotada neste

estudo, este capítulo abordará os objetivos da pesquisa e irá detalhar os

procedimentos seguidos para sua realização.

3.1 CARACTERIZAÇÃO DA PESQUISA

A pesquisa realizada para este trabalho é de natureza fundamental,

buscando contribuir diretamente para a solução de problemas e aprimoramento de

práticas na área em questão. Quanto à abordagem metodológica, ela é

caracterizada por uma combinação de métodos qualitativos e quantitativos,

permitindo uma análise abrangente e complementar dos dados coletados.

A pesquisa se enquadra na abordagem observacional e descritiva em

termos de seus objetivos, visando a descrição e compreensão dos fenômenos

estudados, com foco na investigação das características e aspectos relevantes

relacionados ao tema. Além disso, no que diz respeito aos procedimentos técnicos, a

pesquisa adota uma abordagem de estudo de caso, permitindo uma análise

aprofundada de casos específicos, o que contribuirá para uma compreensão mais

detalhada e contextualizada do assunto em estudo.

3.2 POPULAÇÃO E AMOSTRA

O estudo foi realizado em um hospital de rede privada situado no município

de Natal/RN. As análises e avaliações realizadas tomam como base os processos

implementados pelo setor de Engenharia Clínica da instituição e sua interação com

os demais setores.
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3.3 COLETA DE DADOS

O primeiro passo para a realização desta pesquisa foi buscar nas

documentações disponíveis da ONA informações a respeito dos critérios e requisitos

utilizados na avaliação do setor de Engenharia Clínica.

Os dados coletados e utilizados na pesquisa foram cedidos pelo setor de

Engenharia Clínica de um hospital privado de Natal/RN. Além disso, foi realizada a

observação de seus processos e foi feita uma análise das ferramentas

implementadas e utilizadas durante o processo de preparo para a certificação ONA.

3.4 PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS

A metodologia seguida neste trabalho foi dividida em 4 etapas as quais estão

representadas a seguir:
Figura 3: Etapas da metodologia

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023)
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Etapa 1

Nesta etapa foi realizado todo o estudo bibliográfico sobre a certificação

ONA. Durante o estudo, buscou-se entender quais os requisitos relacionados à

Engenharia Clínica e considerados durante o processo de avaliação que precede a

aprovação à certificação.

Fazendo uso do Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar (2022), foram

encontrados os requisitos listados nas tabelas: Tabela 1: Requisitos - Padrão Nível 1

e Tabela 2: Requisitos - Padrão Nível 2.

Cada um dos requisitos listados são de suma importância para o objetivo

principal do processo de acreditação que é a busca pela qualidade no serviço de

saúde.

Etapa 2

Com a lista de todos os requisitos em mãos, foi feita uma análise minuciosa

a fim de identificar e relacioná-los com os setores hospitalares da instituição ligados

diretamente àquele processo, sejam eles executores colaborativos junto à EC ou

apenas beneficiários diretos da implementação.

Para a seleção dos requisitos, foram considerados aqueles que dentro da

suas características necessitam que haja uma maior interação entre o setor de EC e

os demais envolvidos.

A Tabela 3, a seguir, foi elaborada levando em consideração todos os

requisitos listados nas tabelas: Tabela 1: Requisitos - Padrão Nível 1 e Tabela 2:

Requisitos - Padrão Nível 2.

Os requisitos estão identificados por suas devidas numerações as quais,

também, correspondem às utilizadas no Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar

(ONA, 2022).

Os grupos de requisitos foram divididos em 4 setores identificados como

participantes do processo, sendo eles:

● Setores assistenciais: grupo formado pelos setores que estão tendo um

contato direto com os pacientes na prestação do serviço de saúde.

● Serviço de Controle de Infecção Hospitalar (SCIH): responsável por executar

as tarefas relacionadas ao controle de infecções.
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● Núcleo de Segurança do Paciente (NSP): responsável por gerenciar e

implementar ações relacionadas à segurança do paciente

● Tecnologia da Informação (TI): setor responsável pelo gerenciamento e

controle dos sistemas hospitalares

Tabela 3: Requisitos ONA que possuem relação com outros setores além da Engenharia Clínica

Setor Requisitos

Setores
Assistenciais

Define e implementa plano de gerenciamento de tecnologias.

Estabelece critérios e procedimentos de segurança para a utilização de
equipamento

Capacita os clientes internos para uso seguro e adequado dos equipamentos.

Dispõe de informações técnico-operacionais atualizadas e o histórico do parque
tecnológico.

Define planos de contingência que promovam a continuidade do cuidado.

Dispõe de mecanismos e procedimentos para a rastreabilidade de
equipamentos.

Realiza, quando aplicável, a calibração e os testes de segurança elétrica dos
equipamentos e avalia os resultados.

Cumpre as diretrizes de transferência de informação com as áreas assistenciais
e profissionais para a continuidade do cuidado

Estabelece critérios para controle de movimentação interna e externa dos
equipamentos.

Gerencia o cumprimento da utilização segura dos equipamentos, conforme
critérios estabelecidos.

Utiliza as informações e manifestações dos clientes internos, para a melhoria do
processo.

SCIH Cumpre os protocolos de prevenção e controle de infecção e biossegurança.

Setor NSP Participa do desenvolvimento de diretrizes de tecnovigilância, contemplando
eventos adversos e queixas técnicas.

Setor de TI Estabelece medidas para garantir a segurança cibernética relacionada aos

equipamentos médicos.

Fonte: Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar (ONA,2022).
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Etapa 3

Tendo em vista que o processo de avaliação é um momento no qual o

avaliador busca verificar a solidez dos processos implementados e com isso,

visualizar o quão aquele processo está disseminado e incorporado à instituição, é

importante que essa implementação seja feita de maneira a facilitar o máximo

possível a absorção por parte dos setores.

Durante o processo de preparação para a avaliação e certificação da ONA, a

Engenharia Clínica fez uso de ferramentas para auxiliar no cumprimento dos

requisitos. A fim de tornar a implementação dos processos mais eficaz, as

ferramentas escolhidas têm como objetivo geral promover um ambiente em que os

setores hospitalares envolvidos pudessem incorporá-las à sua cultura. Entendendo

seu objetivo e tirando o devido proveito de cada processo implementado.

Com o objetivo de facilitar o entendimento de cada ferramenta utilizada a fim

de disseminar as informações de maneira eficaz criando um ambiente de integração

entre os setores, a Tabela 4, a seguir, traz a listagem de cada um destes métodos

utilizados:

Tabela 4 - Ferramentas utilizadas pela Engenharia Clínica no processo de preparação para a

avaliação ONA

Setor Requisitos Ferramenta de
disseminação

Setores
Assistenciais

Define e implementa plano de
gerenciamento de tecnologias.

Plano de gerenciamento
disponível em QR Codes
disponíveis nos setores

Estabelece critérios e procedimentos de
segurança para a utilização de
equipamentos

Instruções de trabalho dos
equipamentos em QR Codes
disponíveis nos setores

Capacita os clientes internos para uso
seguro e adequado dos equipamentos.

Quantidade mínima de
colaboradores treinados

Dispõe de informações técnico-operacionais
atualizadas e o histórico do parque
tecnológico.

Software de gerenciamento e
capacitação quanto ao seu
uso

Define planos de contingência que
promovam a continuidade do cuidado.

Plano de contingência
disponível em QR Codes
disponíveis nos setores

Dispõe de mecanismos e procedimentos
para a rastreabilidade de equipamentos.

Software de gerenciamento e
capacitação quanto ao seu
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uso

Realiza, quando aplicável,a calibração e os
testes de segurança elétrica dos
equipamentos e avalia os resultados.

Cronograma de
manutenções planejadas
disponíveis nos setores

Cumpre as diretrizes de transferência de
informação com as áreas assistenciais e
profissionais para a continuidade do cuidado

Rondas periódicas

Estabelece critérios para controle de
movimentação interna e externa dos
equipamentos.

Uso de termo de
transferência de
equipamentos

Gerencia o cumprimento da utilização
segura dos equipamentos, conforme
critérios estabelecidos.

Instruções de trabalho dos
equipamentos em QR Codes
disponíveis nos setores

Utiliza as informações e manifestações dos
clientes internos, para a melhoria do
processo.

Rondas junto aos
coordenadores dos setores

SCIH Cumpre os protocolos de prevenção e
controle de infecção e biossegurança.

Protocolos de limpeza dos
equipamentos elaborados
junto ao SCIH

Setor NSP Participa do desenvolvimento de diretrizes
de tecnovigilância, contemplando eventos
adversos e queixas técnicas.

Ferramenta de comunicação
interna via software para
notificações de eventos

Setor TI Estabelece medidas para garantir a
segurança cibernética relacionada aos
equipamentos médicos.

Relatório periódicos de
avaliação da segurança
cibernética

Fonte: Do Autor (2023).

Etapa 4

De acordo com a Engenharia Clínica da instituição estudada, as ferramentas

começaram a ser aplicadas a partir do mês de fevereiro. Sendo assim, a coleta de

informações foi realizada considerando o período do início de janeiro ao final de

setembro a fim de conseguir obter dados antes e depois da implementação. Esse

período leva em consideração todo o processo de preparo abrangendo desde a pré

à pós avaliação, levando em consideração que a avaliação para certificação ocorreu

no mês de julho.

A fim de facilitar a análise dos dados coletados, a disposição das

informações será realizada de duas maneiras diferentes. No caso de ferramentas

que não há possibilidade de mensurar sua evolução, será realizada uma análise
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qualitativa quanto a importância da ferramenta, seu objetivo e por qual meio ela é

disseminada com eficiência para as partes interessadas.

Já para os casos em que as ferramentas utilizadas na instituição permitam

uma análise quantitativa relacionada à sua eficácia nos quesitos de incorporação e

resultados da colaboração entre os setores envolvidos, será feita uma espécie de

linha do tempo para que seja possível acompanhar esse avanço, a ideia é que

conforme a análise dos processos avancem na linha do tempo, seja possível

perceber a aceitação dos destes por parte dos setores que recebem suporte da

equipe de Engenharia Clínica.

O que será considerado como aceitação por parte destes setores, será a

análise qualitativa de que realmente estão extraindo ao máximo os benefícios dos

processos implementados, o que é consequência da percepção, mesmo que

inconsciente, da importância da integração entre setores, tendo em vista que todos

devem direcionar seus esforços a um só objetivo: garantir a segurança do paciente e

garantir um serviço de qualidade na saúde.

Como algumas ferramentas possuem características que atendem requisitos

semelhantes, estas foram classificadas pelo tipo de requisito que atendem. As

ferramentas serão descritas no que diz respeito a seus objetivos e maneiras de

aplicação/uso.

As ferramentas foram divididas de acordo com as seguintes classes de

requisitos:

1. Gerenciamento de tecnologias médicas
● Plano de Gerenciamento, Plano de Contingência através de QR Codes

● Software de gerenciamento de tecnologia médica

● Termo de Transferência de Equipamentos entre Setores

2. Ronda
● Ronda Setorial

● Ronda Gerencial

3. Capacitação de colaboradores
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● Instruções de uso dos equipamentos médicos disponíveis através de QR

Codes

● Capacitações com alcance mínimo de 80% da equipe

4. Protocolos de limpeza e higienização dos equipamentos
● Instruções de limpeza dos EMH’s elaboradas em conjunto com o SCIH

5. Controle de Tecnovigilância e eventos adversos
● Uso do recurso de comunicação interna do Tasy (ferramenta de

gerenciamento médico da instituição)

6. Controle de Cybersegurança
● Relatório periódico de acompanhamento da saúde cibernética dos

equipamentos (elaborado em conjunto com o setor de TI)

No próximo capítulos serão apresentados os resultados e discussões

alcançados neste estudo.

Etapa 5

Nesta etapa, pós-coleta de dados, foi realizada uma análise no que diz

respeito às informações coletadas. A partir dos dados referente ao período de

estudo, foi possível perceber que existem três cenários bem definidos: pré avaliação,

durante a avaliação e pós avaliação.

Sendo assim, ao colocar os cenários em uma linha do tempo, foi possível

perceber a transição entre eles e entender a evolução da eficácia das ferramentas

implementadas.

A partir da análise feita sob a linha de evolução dos processos, foi feita uma

análise a respeito da eficiência de se promover a integração entre a Engenharia

Clínica e demais setores envolvidos nos processos.

Além disso, foram coletadas as seguintes informações no que diz respeito

ao status de conformidade da Engenharia Clínica para com os requisitos aqui

analisados e necessários para certificação ONA.
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Tabela 5 - Status de conformidade dos requisitos analisados com foco na certificação ONA

Setor Requisitos Status

Setores
Assistenciais

Define e implementa plano de gerenciamento de tecnologias. Parcial
conforme

Estabelece critérios e procedimentos de segurança para a
utilização de equipamento

Conforme

Capacita os clientes internos para uso seguro e adequado dos
equipamentos.

Parcial
conforme

Dispõe de informações técnico-operacionais atualizadas e o
histórico do parque tecnológico.

Conforme

Define planos de contingência que promovam a continuidade do
cuidado.

Parcial
conforme

Dispõe de mecanismos e procedimentos para a rastreabilidade
de equipamentos.

Conforme

Realiza, quando aplicável, a calibração e os testes de segurança
elétrica dos equipamentos e avalia os resultados.

Conforme

Cumpre as diretrizes de transferência de informação com as
áreas assistenciais e profissionais para a continuidade do
cuidado

Conforme

Estabelece critérios para controle de movimentação interna e
externa dos equipamentos.

Conforme

Gerencia o cumprimento da utilização segura dos equipamentos,
conforme critérios estabelecidos.

Parcial
conforme

Utiliza as informações e manifestações dos clientes internos,
para a melhoria do processo.

Parcial
conforme

SCIH Cumpre os protocolos de prevenção e controle de infecção e
biossegurança.

Não conforme

Setor NSP Participa do desenvolvimento de diretrizes de tecnovigilância,
contemplando eventos adversos e queixas técnicas.

Parcial
conforme

Setor de TI Estabelece medidas para garantir a segurança cibernética

relacionada aos equipamentos médicos.

Não conforme

Fonte: Setor de Engenharia Clínica de um Hospital Privado de Natal/RN (2023)

No capítulo a seguir, serão apresentados e discutidos os resultados obtidos

a partir da metodologia empregada.
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4 RESULTADOS E DISCUSSÕES

Neste capítulo, serão abordados os resultados obtidos a partir dos dados

coletados referente à aplicação das ferramentas utilizadas pelo setor de Engenharia

Clínica a fim de promover a o processo de integração entre suas atividades e demais

setores.

As ferramentas serão abordadas em diferentes classes de requisitos de

acordo com suas características e objetivo. Para algumas delas, por possuírem

caráter que permite metrificá-las terão suas evoluções analisadas de maneira

quantitativa ao longo do tempo. As demais, serão analisadas de maneira qualitativa

no que diz respeito à sua efetividade em atender os requisitos que se propõem.

4.1 FERRAMENTAS METRIFICÁVEIS

4.1.1 Ronda

As rondas desempenham um papel crucial como ferramentas de inspeção

utilizadas em várias áreas de negócio. No contexto da saúde, especialmente no

âmbito da Engenharia Clínica em ambientes hospitalares, elas têm como objetivo

primordial assegurar a eficiência e segurança dos dispositivos médico-hospitalares e

dos processos relacionados. Através das rondas, busca-se garantir o pleno

funcionamento dessas tecnologias, promovendo a qualidade dos serviços de saúde

e a segurança dos pacientes.

Dentro das atividades da Engenharia Clínica, podem ser identificados

diversos tipos de rondas, cada uma com seu propósito específico. Por exemplo, há

rondas destinadas à inspeção do armazenamento adequado dos equipamentos, à

identificação de necessidades de manutenção corretiva ainda não detectadas pelo

setor, bem como à identificação de possíveis melhorias ou à identificação de

necessidades de treinamento relacionadas ao uso das tecnologias médicas.
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Durante a coleta de dados no setor de EC da instituição estudada, foi

identificada a realização das seguintes rondas: Ronda Setorial e Ronda Gerencial.

Ambas possuem objetivos bem específicos dentro de seus tópicos de inspeção.

4.1.1.1 Ronda Setorial

Na ronda setorial, o objetivo principal consiste em realizar uma minuciosa

inspeção em todos os setores que abrigam tecnologias médicas. Essa inspeção tem

como finalidade verificar se há equipamentos com funcionamento inadequado e

identificar possíveis não conformidades, como, por exemplo, a presença de

equipamentos críticos sendo utilizados em condições não adequadas.

Com relação ao funcionamento da ferramenta, foram coletadas as seguintes

informações: um membro da equipe de Engenharia Clínica realiza inspeções em

todos os setores hospitalares sob sua responsabilidade, onde estão presentes

tecnologias médicas. Após a conclusão da inspeção, há um procedimento de contato

com a enfermeira responsável pelo turno. Durante esse contato, são coletadas

informações sobre possíveis queixas relacionadas ao mau funcionamento dos

equipamentos, e a enfermeira assina o registro da ronda como comprovação da sua

realização.

O envolvimento da enfermeira é fundamental, pois ela desempenha um

papel central na coordenação da equipe e possui um profundo conhecimento dos

processos e eventos do setor. Essa interação ao final da ronda permite que a

enfermeira valide a inspeção realizada e, quando necessário, forneça informações

adicionais sobre eventos não identificados previamente. Essa colaboração é

essencial para assegurar que a ferramenta de inspeção cumpra seu objetivo de

manter as tecnologias funcionando de maneira segura.

Enquanto conduz as rondas, o membro encarregado também compartilha

informações com os setores sobre os objetivos e a relevância dessas inspeções

para o funcionamento eficiente dos equipamentos e a garantia da segurança tanto

dos pacientes quanto dos operadores. Esse passo é de extrema importância para

sensibilizar e gradualmente incorporar a ferramenta à cultura das equipes

hospitalares.

46



Em casos de ocorrências identificadas, elas são registradas no checklist da

Ronda Setorial e dá-se início ao atendimento, seguindo os procedimentos

estabelecidos pela Engenharia Clínica. Isso garante uma resposta adequada e

rápida a qualquer problema identificado durante a inspeção.

Figura 4: Check List da Ronda Setorial

Fonte: Setor de Engenharia Clínica de um Hospital Privado de Natal/RN (2023)

A partir das rondas realizadas no período selecionado foram coletadas as

seguintes informações:

● Quantidade de Rondas Setoriais realizadas mensalmente: 68

Também foi conduzido um levantamento que avaliou a quantidade mensal

de rondas que não puderam ser concluídas de forma adequada devido à falta de

disponibilidade da enfermeira do setor para fornecer informações atualizadas sobre

possíveis ocorrências relacionadas aos equipamentos médicos na unidade.
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Figura 5: Linha do tempo da quantidade de rondas setoriais/mês não concluídas por indisponibilidade

da enfermeira

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023)

Ao efetuarmos um cálculo simples de proporção entre as rondas não

finalizadas e o número mensal de rondas realizadas, podemos determinar a

porcentagem que reflete a eficácia da adesão dos setores em participar das rondas.

Para o cálculo foi utilizada a seguinte equação:

1 −  𝑄𝑢𝑎𝑛𝑡𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒 𝑑𝑒 𝑟𝑜𝑛𝑑𝑎𝑠 𝑛ã𝑜 𝑐𝑜𝑛𝑐𝑙𝑢í𝑑𝑎𝑠
𝑄𝑢𝑎𝑛𝑡𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒 𝑑𝑒 𝑟𝑜𝑛𝑑𝑎𝑠 𝑚𝑒𝑛𝑠𝑎𝑖𝑠( )× 100

Tabela 6 - Eficácia de aceitação mensal da Ronda Setorial

MÊS TAXA DE EFICÁCIA

JANEIRO 75 %

FEVEREIRO 69 %

MARÇO 70 %

ABRIL 79 %

MAIO 48 %

JUNHO 80 %

JULHO 60 %

AGOSTO 97 %
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SETEMBRO 91 %

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023)

4.1.1.2 Ronda Gerencial

De acordo com o setor de EC da instituição estudada, a Ronda Gerencial

tem uma abordagem mais estratégica, indo além da inspeção dos equipamentos ao

incluir conversas com os coordenadores responsáveis por cada setor. Durante essas

interações, os coordenadores têm a oportunidade de expressar quaisquer

preocupações em relação aos serviços prestados pela Engenharia Clínica,

apresentar sugestões de melhoria e identificar necessidades de treinamento ou

processos que possam ser implementados para aprimorar o desempenho do setor.

O principal objetivo dessa prática é manter um processo contínuo de

melhoria, assegurando que as atividades estejam alinhadas com as necessidades

dos setores. Essa ferramenta promove a integração entre a Engenharia Clínica e os

líderes estratégicos dos setores, proporcionando um espaço para uma comunicação

transparente e eficaz.

O Engenheiro Clínico desempenha um papel fundamental ao realizar essas

interações mensais com os coordenadores. Durante essas visitas, enfatiza-se a

importância do momento, conscientizando os coordenadores sobre a relevância da

oportunidade para identificar melhorias que beneficiarão o fluxo de atividades em

seus respectivos setores.

Para auxiliar durante o momento da ronda, é utilizado um check list que

possui as principais informações necessárias de verificação durante sua realização.

Figura 6: Checklist da Ronda Gerencial
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Fonte: Setor de Engenharia Clínica de um Hospital Privado de Natal/RN (2023)

A partir das rondas realizadas no período selecionado foram coletadas as

seguintes informações:

● Quantidade de Rondas Setoriais realizadas mensalmente: 21

No contexto da Ronda Gerencial, uma avaliação totalmente quantitativa em

relação ao número de coordenadores de setor que apresentaram pontos de

discussão, como necessidades de treinamento, reclamações ou propostas de

implementação de processos, pode não ser o indicado, uma vez que esses casos

tendem a ser específicos e pontuais.

Portanto, é mais apropriado conduzir uma avaliação quali-quantitativa que

se concentre na adesão e compreensão por parte dos coordenadores da relevância

desse momento. Nesse sentido, os critérios avaliados incluem a quantidade de

setores que participaram ativamente das discussões e a natureza das necessidades

e contribuições apresentadas durante essas interações. Isso nos permite obter uma

visão mais abrangente e significativa do impacto e eficácia da Ronda Gerencial.

Dispondo os dados coletados em uma linha do tempo, é possível observar

que no início da implementação, não houve uma boa adesão ao uso da ferramenta.

Pois os participantes não levantavam pontos de discussão que pudessem ser

registrados para que fossem levados em consideração nas rotinas de atividades da

EC. Como é possível ver na linha do tempo a seguir, ao longo do período, esse

quadro foi mudando de maneira positiva.
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Figura 7: Linha do tempo- Quantidade de setores que levantaram necessidades durante a ronda e

tipos de demandas levantadas

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023)

4.1.2 Capacitação de colaboradores

Com relação aos requisitos que dizem respeito ao preparo e capacidade de

operação segura dos equipamentos médicos por parte dos colaboradores que o

manuseiam, foi verificado junto ao setor de EC qual sua contribuição neste tópico e

quais ferramentas eles fazem uso para atender esse requisito de maneira eficaz.

De acordo com o setor de EC, muitas vezes, erros operacionais e

assistenciais durante o uso de equipamentos médicos não ocorrem devido a defeitos

nos dispositivos, mas sim devido a operações inadequadas. Isso significa que os

profissionais podem não ter o conhecimento suficiente para utilizar o equipamento

corretamente, o que, dependendo do equipamento médico em questão, pode

representar um risco para a segurança tanto do profissional quanto do paciente.

Portanto, a realização de treinamentos tem como principal objetivo capacitar os

colaboradores para evitar erros durante a execução de procedimentos.

A equipe de Engenharia Clínica desempenha um papel fundamental na

capacitação de todas as equipes que manuseiam equipamentos médicos. É

essencial estabelecer uma integração eficaz entre a equipe de Engenharia Clínica e

os demais setores, a fim de compreender as necessidades específicas em relação
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aos treinamentos. Além disso, de acordo com Everett M. Rogers em sua "Teoria da

Difusão da Inovação", “A disseminação eficaz de informações desempenha um

papel crucial na implementação bem-sucedida de processos em instituições de

saúde”. Sendo assim, é crucial buscar uma disseminação eficaz das boas práticas

no manuseio dos equipamentos médicos.

A equipe de Engenharia Clínica estudada adotou duas abordagens para

garantir uma disseminação eficiente: disponibilizar QR Codes com acesso às

instruções de uso dos equipamentos médicos nos setores e estabelecer uma

quantidade mínima de 80% dos colaboradores treinados no setor. Isso demonstra

um compromisso com a segurança e a eficácia na operação dos dispositivos

médicos.

No entanto, para alcançar esses objetivos, é fundamental que os

colaboradores estejam plenamente conscientes e compreendam a importância

desses momentos de treinamento. Um dos principais desafios enfrentados pela

equipe de Engenharia Clínica é despertar o interesse dos colaboradores para que

participem ativamente dos treinamentos. Nesse sentido, estabelecer conversas e

discussões, principalmente com os coordenadores das equipes, sobre os benefícios

desses treinamentos é crucial para gradualmente implementar essa cultura de

aprendizado e desenvolvimento.

Com o objetivo de ampliar a participação dos colaboradores nos

treinamentos, visando uma maior disseminação de informações, realizamos uma

análise da média de colaboradores alcançados em relação ao total de treinamentos

ministrados durante o período em análise. Esse indicador nos permitirá avaliar a taxa

de variação da participação dos colaboradores ao longo do tempo.

Durante o período em estudo, foi possível coletar os seguintes dados:
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Figura 8: Linha do tempo- Colaboradores treinados ao longo do período

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023).

Através da linha do tempo, é evidente que a média de participantes varia ao

longo do período sob investigação. É importante destacar que os diferentes setores

não possuem a mesma quantidade de colaboradores, e, adicionalmente, os

treinamentos não são distribuídos de forma uniforme para todos os setores, uma vez

que sua realização está diretamente relacionada às necessidades identificadas.

Tendo em vista essas particularidades, realizamos uma análise dos valores

discrepantes (outliers) levando em consideração a média de colaboradores

treinados. A análise indicou que não há presença de outliers dentro da amostra

analisada no gráfico. Isso sugere que as variações na média de participantes ao

longo do período de estudo não são devidas a valores extremamente atípicos, mas

sim refletem as particularidades naturais da distribuição dos treinamentos e da

composição dos diferentes setores.

Figura 9: Gráfico de outliers- Média de colaboradores treinados por treinamentos aplicados
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Fonte: Elaborado pelo Autor (2023)

Além disso, ao realizar um cálculo de média ponderada, para descartar

peculiaridades do período, como a diferença desproporcional de quantidade de

treinamentos aplicados entre os meses, é possível observar a evolução da

participação dos colaboradores. Para essa análise, foi calculada a razão entre a

média de participantes por treinamento e quantidade de treinamentos do mês em

análise. Foram obtidos os seguintes dados:

Tabela 7: Média ponderada de Participantes por Treinamento

Média ponderada de Participantes por Treinamento

Mês Média ponderada

JANEIRO 0,32

FEVEREIRO 0,14

MARÇO 2,13

ABRIL 0,87

MAIO 0
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Média ponderada de Participantes por Treinamento

JUNHO 1,5

JULHO 0,89

AGOSTO 1

SETEMBRO 1,04

Fonte: Elaborado pelo autor (2023).

Ao analisar os dados da Tabela 6, é possível perceber que a quantidade de

colaboradores no início do período está muito abaixo da média de participação de

pelo menos 1 colaborador por treinamento. Sendo assim, é possível inferir que

valores muito abaixo de 1 referem-se a treinamentos que tiveram um alcance muito

baixo de pessoas capacitadas.

A partir de março, é possível observar que esse cenário apresenta

mudanças positivas, pois foi justamente no período em que começou-se a ser

acordado com os setores a necessidade de participação de pelo menos 80% da

equipe para que as informações fossem disseminadas de maneira mais eficaz.

Como complemento, para facilitar a compreensão operacional dos

equipamentos pelos colaboradores, a Engenharia Clínica elabora documentos

denominados "Instruções de Trabalho". Esses documentos são projetados com base

em três pilares fundamentais: boas práticas de uso, segurança e procedimentos de

limpeza e higienização.

Essas instruções estão disponíveis digitalmente para cada setor por meio de

um QR code, que concede acesso a todas as informações relacionadas aos

equipamentos do respectivo setor. Isso permite que os colaboradores acessem

facilmente as informações cruciais necessárias para operar as tecnologias de

maneira segura.

Como complemento aos dados coletados, efetuou-se uma consulta ao portal

da ANHAP - Associação Nacional de Hospitais Privados. O objetivo seria avaliar

como a instituição se posiciona em relação à média nacional de hospitais privados,

especificamente no que diz respeito a solicitações relacionadas a uso inadequado e

erros operacionais de equipamentos médicos, o que está diretamente relacionado

com o grau de instrução que os colaboradores possuem com relação ao uso dos
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equipamentos. Essa análise proporcionou uma perspectiva mais ampla do

desempenho da instituição em comparação com os padrões nacionais, reforçando

seu compromisso com a qualidade e segurança dos cuidados de saúde.

Nos dados coletados, nota-se que os meses de janeiro e fevereiro não

contêm valores registrados, pois a Engenharia Clínica ainda não havia

implementado essa ferramenta. Posteriormente, a ferramenta foi adotada como um

instrumento adicional para aprimorar o controle de qualidade dos serviços prestados.

Ao analisar todos os meses em que os registros foram feitos, é evidente que

a média de erros na instituição é significativamente inferior à média nacional. Esse

resultado é altamente positivo e indica que a equipe está trilhando o caminho certo

na redução dos erros operacionais relacionados aos Equipamentos

Médico-Hospitalares (EMHs). Essa conquista reflete um comprometimento notável

com a qualidade e segurança dos serviços de saúde prestados.

Figura 10: Comparativo entre médias de manutenções solicitadas causadas por erros

operacionais

Fonte:ANHAP - Associação Nacional de Hospitais Privados (2023)
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4.2 FERRAMENTAS NÃO METRIFICÁVEIS

4.2.1 Gerenciamento de tecnologias médicas

Como responsável pelo gerenciamento eficaz dos equipamentos médicos, a

Engenharia Clínica (EC) desempenha um papel crucial na adoção de ferramentas

que definem e respaldam as estratégias utilizadas para assegurar um gerenciamento

de qualidade.

A equipe de Engenharia Clínica estudada faz uso de quatro principais

ferramentas a fim de garantir um gerenciamento eficiente das tecnologias médicas

que estão sob sua responsabilidade. São elas: Plano de Gerenciamento, Plano de

Contingência, Software de Gerenciamento de Tecnologias Médicas e o Termo de

Transferência de Equipamentos entre Setores.

No entanto, não basta apenas ter as ferramentas sem que elas cumpram

com seu objetivo de maneira eficiente. Na instituição, todos os setores possuem

acesso a todas as ferramentas. As estratégias adotadas para disseminá-las foram

aplicadas de acordo com o objetivo e características de cada ferramenta.

No caso do Plano de Gerenciamento e Plano de Contingência, por terem um

caráter mais informativo, a intenção seria fazer com que os setores tivessem acesso

facilitado às informações contidas nos documentos para entenderem os fluxos

adotados pela EC para lidar com cada equipamento médico de acordo com a

intervenção necessária. Sendo assim, foram dispostos nos setores, QR codes com

acesso aos documentos. Desta forma, todos os colaboradores passaram a ter

acesso a um documento que antes ficava de posse apenas do setor de EC e alta

gestão responsável pela instituição de saúde.

Com relação à terceira ferramenta, Software de Gerenciamento de

Tecnologias Médicas, este é utilizado para garantir a rastreabilidade e manter um

histórico atualizado dos equipamentos. Cada setor possui um acesso individual que

lhe permite ver informações a respeito de seu parque tecnológico e realizar a

abertura de chamados para realização de manutenções. Todos os colaboradores

dos setores assistenciais são treinados quanto ao uso da ferramenta para que

consigam extrair ao máximo de suas funções.

A ferramenta já era utilizada na instituição, no entanto, nem todos os

colaboradores recebiam o treinamento adequado para uso. Sendo assim, os
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colaboradores passaram a receber treinamentos periódicos para que toda a equipe

esteja sempre atualizada quanto ao uso do sistema.

Figura 11: Software de Gerenciamento de Tecnologias Médicas

Fonte: Setor de Engenharia Clínica de uma instituição privada de Natal/RN

Como complemento às ferramentas de rastreabilidade, os setores possuem

acesso ao Termo de Transferência de Equipamentos entre Setores. Este trata-se de

um documento que auxilia a movimentação dos equipamentos entre os setores para

que seja implementada a cultura da importância da rastreabilidade das tecnologias

médicas. Antes da implementação desta ferramenta, os setores não realizavam

nenhum tipo de controle, o que acarretava na dificuldade de localizar equipamentos

emprestados para outro setor.
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Figura 12: Termo de transferência entre setores

Fonte: Setor de Engenharia Clínica de uma instituição privada de Natal/RN

Tais ferramentas em conjunto com as formas de disseminação utilizadas

garantem que as equipes assistenciais tenham acesso às informações que são

utilizadas para garantir a rastreabilidade dos equipamentos médicos.

4.2.2 Protocolos de limpeza e higienização dos equipamentos

Garantir a higienização e limpeza adequadas dos equipamentos médicos em

instituições de saúde é uma preocupação essencial, pois está diretamente ligada à

segurança do paciente. Durante a coleta de informações, foi identificada a

colaboração entre o setor de Engenharia Clínica (EC) e o Serviço de Controle de

Infecção Hospitalar (SCIH).
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A colaboração entre os setores de Engenharia e SCIH se dá no seguinte

formato: a EC é responsável por elaborar "Instruções de Trabalho" que englobam

boas práticas de uso, segurança e higienização dos equipamentos. Enquanto o

SCIH garante que os procedimentos de higienização estejam em conformidade com

os mais rigorosos padrões de controle de infecção.

Ao assegurar uma estreita colaboração entre a EC e o SCIH, é possível

implementar protocolos eficazes para a limpeza e desinfecção de equipamentos

médicos. Isso ajuda a prevenir infecções relacionadas à assistência à saúde, uma

vez que equipamentos contaminados podem ser fontes de transmissão de

patógenos.

Como mencionado anteriormente no tópico "Capacitação de colaboradores",

essas orientações são amplamente disseminadas com as equipes assistenciais por

meio de QR codes disponíveis em cada setor. Essa abordagem visa tornar o acesso

à informação mais conveniente e acessível, pois antes os colaboradores não

possuíam esse fácil acesso a essas informações.

Além disso, não existia nenhum tipo de ação colaborativa entre os setores. A

partir dessa interação, foi possível unir o conhecimento de ambos os setores para

garantir uma disseminação eficaz de informações de grande importância para a

instituição.

4.2.3 Controle de Tecnovigilância e eventos adversos

Ao verificar junto ao setor de EC, foram coletadas informações suficientes

para entender o papel do controle de tecnovigilância e eventos adversos. Além

disso, foram coletadas informações quanto à forma de controle realizada.

A tecnovigilância é um sistema de vigilância que tem como objetivo

acompanhar ocorrências informadas pelos fornecedores das tecnologias médicas.

Essas ocorrências são publicadas e é papel da EC verificar periodicamente se seu

parque tecnológico foi afetado por alguma das notificações realizadas no período.

Ou seja, em resumo, o controle de tecnovigilância segue um fluxo de fora para

dentro da instituição tendo como porta de entrada, na maioria das vezes, o setor de

Engenharia Clínica.
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No caso do controle de eventos adversos, diferentemente da tecnovigilância,

o fluxo é interno. Pois, os eventos, sejam relacionados à tecnologias médicas ou

não, acontecem dentro da instituição e são registrados dentro da própria instituição.

O setor responsável por esses registros é o Núcleo de Segurança do Paciente

(NSP), o qual recebe essas notificações e deve realizar as devidas tratativas para

evitar ocorrências futuras.

Quanto à gestão das informações, antes não existia nenhum tipo de

interação entre a EC e NSP. Cada um recebia as informações e realizava as

tratativas de maneira individual sem que houvesse uma troca de informações entre

os dois setores. No entanto, essa não era a maneira mais eficaz de alcançar o

objetivo, pois os dois setores são partes interessadas no objetivo de garantir a

segurança do paciente.

A fim de solucionar esse fluxo ineficaz de informações, os dois setores, em

comum acordo, estabeleceram o uso de uma ferramenta de notificação e

comunicação para que ambos tenham acesso às informações de interesse para que

possam tratá-las conforme necessário.

Dentro da instituição, é feito uso da plataforma Tasy da Philips. Esta

ferramenta traz a proposta de uma solução da informática na saúde para realizar a

gestão hospitalar. Dentro da plataforma, existem algumas ferramentas utilizadas no

processo de gestão. Uma das ferramentas é a de “Comunicação Interna” a qual

permite que os setores comuniquem-se entre si, realizando o envio de informações.

Sendo assim, tomando proveito de uma plataforma que já possuía seu uso

muito bem difundido e incorporado às rotinas de todos da instituição, os setores de

EC e NSP estabeleceram o uso dessa ferramenta como forma de promover a

integração entre os dois setores e garantir a segurança do paciente. Com isso, os

dois setores foram capazes de sair de um cenário onde não havia uma comunicação

e troca de informações eficaz, para um cenário onde as informações passam por

uma troca eficiente entre os setores tornando o processo muito mais eficaz.
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Figura 13: Fluxo antigo e fluxo atual de comunicação entre EC e NSP

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023).

4.2.4 Controle de Cybersegurança

A segurança cibernética em instituições de saúde desempenha um papel

cada vez mais crucial devido à crescente interconexão de equipamentos médicos e

sistemas de informação. A ameaça de ataques cibernéticos a dispositivos médicos

pode ter consequências graves, afetando a segurança dos pacientes e a integridade

dos dados médicos. Portanto, a implementação de controles de segurança

cibernética torna-se essencial para mitigar riscos.

A colaboração entre o setor de Engenharia Clínica e Tecnologia da

Informação (TI) é vital nesse contexto. A Engenharia Clínica é responsável pela

gestão dos equipamentos médicos, incluindo sua segurança operacional. A TI, por

sua vez, lida com a segurança da rede e dos sistemas. A união dessas duas áreas

permite a criação de uma estratégia integrada de segurança cibernética. A

Engenharia Clínica pode identificar vulnerabilidades em equipamentos médicos e

trabalhar em conjunto com a TI para implementar medidas de segurança adequadas,
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como atualizações de software e monitoramento constante. Essa colaboração

garante que a segurança dos dispositivos médicos esteja em conformidade com as

diretrizes de segurança cibernética e mantém um ambiente hospitalar mais seguro e

protegido contra ameaças digitais.

Para garantir um controle eficaz da segurança cibernética dos equipamentos

médicos, estabeleceu-se uma colaboração estratégica entre o setor de Engenharia

Clínica (EC) e Tecnologia da Informação (TI) na instituição estudada. Essa

colaboração resultou na implementação de uma ferramenta de controle: um relatório

mensal abrangendo a análise da saúde cibernética e da infraestrutura física dos

equipamentos conectados, como cabos, modems e roteadores.

Esse relatório mensal é uma peça fundamental para evidenciar qualquer não

conformidade nos aspectos mencionados. Caso sejam identificados problemas, a

ação corretiva é rapidamente executada para evitar potenciais danos cibernéticos. A

implementação dessa ferramenta ocorreu a partir de abril de 2023.

Analisando os resultados ao longo dos meses, é evidente o impacto positivo

dessa abordagem na identificação e correção proativa de não conformidades que,

de outra forma, poderiam ter resultado em vulnerabilidades cibernéticas e riscos à

segurança.

Figura 14: Linha do tempo do uso da ferramenta de controle da cybersegurança hospitalar

Fonte: Elaborado pelo Autor (2023).

63



Ao final, de todos os processos implementados, todos os requisitos que estavam

com status de “Não conforme” e “Parcial conforme” foram cumpridos integralmente e os que

já estavam “Conforme” tornaram-se ainda mais eficientes.

No próximo capítulo serão apresentadas as considerações finais deste estudo.
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5 CONSIDERAÇÕES FINAIS

Levando-se em conta o objetivo principal do presente estudo que foi,

Analisar o papel da Engenharia Clínica no processo de Acreditação Hospitalar

dentro de um hospital privado no município de Natal/RN, faz-se necessário alinhar

os aspectos mais marcantes nesta área de atuação.

Ao longo da metodologia empregada neste trabalho, foi possível observar o

cumprimento dos objetivos específicos. Ao final, o processo de integração entre

setores mostrou-se eficiente para o objetivo empregado.

Em primeiro lugar, vale salientar que, a participação não só da EC como,

também, dos demais setores foi coroada ao final da avaliação da Instituição

Acreditadora que aprovou e certificou à instituição com o selo de reconhecimento.

Como segundo ponto, é importante ressaltar que a disseminação de

informações e comunicação eficazes foram as ferramentas de integração que

proporcionaram os bons resultados apresentados.

Cada uma das ferramentas foram aplicadas em paralelo aos processos em

um cenário onde haviam problemas iniciais que necessitavam ser corrigidos. Ao

longo do desenvolvimento, foi possível constatar a eficiência das ferramentas de

integração ao fazer com que os setores absorvessem os processos aos poucos, e

entendessem seu papel em cada um deles.

Por fim, vale ressaltar que, durante o desenvolvimento deste trabalho

mostrou-se que a estratégia de trazer os demais setores para dentro das rotinas de

maneira integrada se mostrou como uma boa alternativa no que diz respeito a

implementar os processos necessários para cumprir com os requisitos da ONA.

Sendo assim, considerando o sucesso da estratégia de integração adotada

pelo setor de Engenharia Clínica, e sua contribuição para a obtenção da certificação

de Acreditado Pleno, é recomendável que estudos futuros se concentrem em

investigar como essa abordagem pode ser adaptada e aplicada em diferentes

contextos hospitalares, considerando seus desafios específicos.
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