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RESUMO

A presente pesquisa aborda a gestdo de riscos no ciclo de vida de Equipamentos
Médico-hospitalares (EMH), com foco especifico no equipamento de Tomografia por
Emissdo de Pdésitrons acoplada a Tomografia Computadorizada (PET-CT). Este
estudo tem relevancia para a administracao de tecnologias de alta complexidade e
custo no ambiente hospitalar, especialmente no contexto do Sistema de Saude da
Marinha, onde a disponibilidade, a eficiéncia e a seguranca operacional sdo atributos
valorizados. O trabalho explora protocolos de gestéo de riscos aplicados desde a fase
de planejamento, passando pela aquisi¢ao, instalacdo, aceitacdo, uso, manutencéao e
desativacdo do PET-CT. A pesquisa destaca a importancia da formagéo continua e
especializada para os profissionais de saude envolvidos com esse tipo de
equipamento, capacitando-os a operar e gerenciar tecnologias complexas, o que
eleva o padrao dos cuidados médicos e fortalece a infraestrutura de saude. A andlise
detalhada de cada fase do ciclo de vida do PET-CT, usando ferramentas de gestao
de risco, como a Andlise de Modo e Efeito de Falha, demonstra como a gestao de
riscos pode ser implementada de forma eficaz para minimizar riscos e maximizar a
eficacia clinica e a sustentabilidade financeira. A tese conclui que a adocao de praticas
de gestao de riscos bem estruturada ndo sé protege os investimentos em tecnologia,
mas também melhora significativamente a qualidade do atendimento ao paciente.
Além disso, promove uma cultura de seguranca e responsabilidade, alinhada com as
normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Comisséo Nacional de
Energia Nuclear. Ao integrar teoria e pratica, o estudo propde uma abordagem
multidisciplinar e colaborativa para a gestdo de EMH, oferecendo um modelo que pode
servir de referéncia para outros equipamentos de alto custo e outras instituicbes de
saude.

Palavras-chave: Gestédo de riscos. Ciclo de vida. Equipamentos médico-hospitalares.
PET-CT.



ABSTRACT

RISK MANAGEMENT:
A proposal for the life cycle of hospital assets
highly complex

This research addresses risk management in the life cycle of medical and hospital
equipment (EMH), with a specific focus on Positron Emission Tomography equipment
coupled to Computed Tomography (PET-CT). This study is relevant to the
administration of highly complex and costly technologies in the hospital environment,
especially in the context of the Navy Health System, where availability, efficiency and
operational safety are valued attributes. The work explores risk management protocols
applied from the planning phase, through the acquisition, installation, acceptance, use,
maintenance and deactivation of PET-CT. The research highlights the importance of
continuous and specialized training for healthcare professionals involved with this type
of equipment, enabling them to operate and manage complex technologies, which
raises the standard of medical care and strengthens the healthcare infrastructure.
Detailed analysis of each phase of the PET-CT life cycle, using risk management tools
such as Failure Mode and Effect Analysis, demonstrates how risk management can
be implemented effectively to minimize risks and maximize clinical effectiveness and
financial sustainability. The thesis concludes that the adoption of well-structured risk
management practices not only protects investments in technology, but also
significantly improves the quality of patient care. Furthermore, it promotes a culture of
safety and responsibility, aligned with the regulations of the National Health
Surveillance Agency and the National Nuclear Energy Commission. By integrating
theory and practice, the study proposes a multidisciplinary and collaborative approach
to EMH management, offering a model that can serve as a reference for other high-
cost facilities and other healthcare organizations.

Keywords: Risk management. Lifecycle. Medical-hospital equipment. PET-CT.
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1. INTRODUCAO

Em um mundo complexo e em constante transformacdo, as organizagoes,
sejam elas publicas ou privadas, deparam-se com um cenario repleto de incertezas e
desafios. Para se contrapor a esse ambiente com seguranca e alcancar seus
objetivos, a gestao de riscos pode ser um caminho a ser considerado.

Diversas instituicdes renomadas dedicam-se a fornecer framework! e diretrizes
para auxiliar as organizacdes na implementacdo e uso de praticas eficazes de
gerenciamento de riscos, independentemente da area de atuacdo. Um processo
estruturado e abrangente contribui para que as organizagbfes tomem decisdes
estratégicas mais embasadas, com reducdo de incertezas e conseguente aumento da
probabilidade de alcancar seus objetivos e fortalecer sua resiliéncia em um cenario
em frequente mudanca.

O gerenciamento de riscos tem sido aplicado em diversas areas de um espectro
grande de organizacdes. Sua aplicagdo nas diferentes etapas do ciclo de vida? de um
equipamento médico-hospitalar (EMH) pode permitir aos gestores a identificacdo de
possiveis problemas e seus impactos, bem como a adocdo de medidas
preventivas/corretivas para 0s riscos antecipaveis. Por outro lado, uma gestdo de
riscos ndo estruturada torna uma organizacao mais vulneravel a danos financeiros,
operacionais e de credibilidade.

A presente pesquisa tem como tema a Gestdo de Riscos aplicada as
tecnologias usadas em salde e tratara de possiveis beneficios de sua aplicacdo
durante o ciclo de vida de equipamentos hospitalares. Sua relevancia reside na
possibilidade de, ao utilizar de maneira sistematica ferramentas para o gerenciamento
de riscos em todas as fases do ciclo de vida dos equipamentos médico-hospitalares
de alta complexidade, afetar ndo apenas financeira e operacionalmente, mas também
com reflexo no processo de tomada de decisdo quanto ao gerenciamento de
equipamentos e, sobretudo, na assisténcia médica.

A motivacdo da escolha desse tema para um trabalho académico surgiu da

combinacdo da experiéncia desta autora ao chefiar um departamento, onde a

1 Framework (traducéo: estrutura)
2 Ciclo de vida foi considerado neste trabalho como o conjunto de fases que um equipamento passa
desde sua aquisicao até o descarte, visando desempenho e longevidade.
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tecnologia era a principal ferramenta da assisténcia médica, com as dificuldades de
gestao dos ativos hospitalares.

Para realizar este estudo foi escolhido o equipamento de Tomografia por
Emissdo de Pésitrons (PET) acoplada a Tomografia Computadorizada (CT), o
chamado PET-CT, como modelo para abordagem da gestéo de riscos nas diferentes
fases de seu ciclo de vida.

A pesquisa foi estruturada em 3 questdes. A questdo da fase investigativa ira
abordar quais as similaridades e as singularidades que s&o possiveis de serem
identificadas quando se compara a gestao de risco no ciclo de vida do PET-CT nas
redes publica e suplementar de salde. A questao da fase diagnéstica ird avaliar como
o0 HNMD gerencia o risco do seu equipamento de PET-CT. E na fase propositiva, o
trabalho ira desenvolver um modelo de gestdo de risco, considerados os resultados
da comparacdo da fase investigativa e, da analise, na fase diagnéstica, a ser
apresentado ao Sistema de Saude da Marinha (SSM) para o aperfeicoamento da
gestdo de um ativo hospitalar de alta complexidade, como é o caso do PET-CT. A
pesquisa ndo se valeu de hipoteses.

Dada a complexidade e o alto custo associados ao PET-CT, torna-se imperativo
abordar as diversas fases do seu ciclo de vida sob a 6tica da gestao de riscos, desde
a aquisicao até o descomissionamento. Neste contexto, o presente trabalho ndo sé
delineia os conceitos fundamentais relacionados aos equipamentos médicos,
conforme definidos por organizagcdes como a Organizacdo Mundial da Saude e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas também explora as particularidades do
PET-CT, que esta na vanguarda tecnolégica da medicina diagndstica.

Além disso, a interacao entre a engenharia clinica e a gestao de riscos emerge
como um ponto de convergéncia essencial para a otimizacdo do uso desses
equipamentos. A engenharia clinica, ao integrar conhecimentos técnicos e
administrativos, desempenha um papel que auxilia a maximizacdo da eficacia e a
seguranca operacional dos equipamentos. Por meio desta lente, examina-se como a
teoria de gestdo de riscos pode ser aplicada efetivamente ao longo das diferentes
etapas do ciclo de vida dos EMH, garantindo ndo apenas a conformidade com as
normativas, mas também a sustentabilidade e eficiéncia dos processos.

Este trabalho, portanto, propde uma reflexdo detalhada sobre as estratégias de

gestao de riscos aplicaveis no contexto de equipamentos médicos de alto custo, com
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especial atencao aos desafios e solugdes para o equipamento PET-CT. As discussodes
aqui presentes sdo fundamentadas em uma revisdo selecionada de literatura
académica, normativas vigentes e praticas recomendadas no campo da engenharia
clinica e gestédo de saude.

Assim, ao fornecer uma base tedrica sélida e explorar estudos de caso
relevantes, o trabalho se mostra com potencial de auxiliar profissionais e estudiosos
da area da saude com as competéncias requeridas para enfrentar os desafios
intrinsecos a gestao de tecnologias em saude de alta complexidade. O trabalho vira a
contribuir para um melhor entendimento das dinamicas de gestdo de riscos em
ambientes hospitalares. O intuito € incentivar a ado¢do de praticas que reforcem a
seguranca do paciente e a eficiéncia dos servicos prestados.

Ademais, por meio da exposi¢cdo de metodologias e ferramentas de gestao de
riscos, delineia-se um panorama que ndo apenas esclarece 0s aspectos técnicos e
administrativos envolvidos, mas também ressalta a importancia de uma gestao
proativa e estrategicamente orientada. Este enfoque é particularmente relevante em
um cendrio de constantes avancos tecnoldgicos, crescentes custos e demandas
hospitalares em geral e mudancas regulatorias, onde a capacidade de adaptacéo e
atualizacao continua € indispensavel.

Por fim, o trabalho propde uma integracdo eficaz entre teoria e pratica,
destacando a importancia de uma abordagem multidisciplinar e colaborativa. Por meio
desta sintese entre conhecimento técnico e habilidades de gestéo, aspira-se fomentar
uma cultura de melhoria continua e inovacao consciente, que sao essenciais para a
sustentabilidade de sistemas de saude, como o da Marinha do Brasil (MB), diante dos
desafios contemporaneos.

Além da presente Introducdo, a estruturacdo da pesquisa sera da seguinte
forma: no capitulo 2, busca-se um referencial tedrico sobre ciclo de vida de ativos
hospitalares e gestdo de riscos; o capitulo 3 trata da gestdo de risco nas diferentes
fases ciclo de vida de um equipamento de PET-CT, empregada por instituicdo
hospitalar da rede publica de saude e do sistema de salde suplementar; no capitulo
4, a gestdo de risco é estudada nas diferentes fases ciclo de vida de um equipamento
de PET-CT empregado pelo Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD); no capitulo 5, uma
proposta de gestdo de risco para equipamentos médico-hospitalares de alta

complexidade € desenvolvida e apresentada para o SSM.
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2 O EQUIPAMENTO PET-CT E A TEORIA DE GESTAO DE RISCOS

O intuito do presente capitulo é de fornecer ao leitor o arcabouco tedrico que
este trabalho tomou como referéncia. Para a presente pesquisa, foram verificados
artigos publicados, pesquisas, trabalhos académicos, livros e normativos sobre as
tematicas “ciclo de vida”, “gestao de riscos” e “equipamento PET-CT".

Neste capitulo serd inicialmente abordada a definicio de EMH. Apds, os
aspectos relevantes do equipamento de PET-CT e a sua utilizagdo serdao descritos.
Em seguida, as etapas do ciclo de vida de EMH e o papel da Engenharia Clinica em
sua gestao serdo considerados. Posteriormente, seguir-se-a com uma descricdo da
base tedrica sobre gestéo de riscos e sua aplicagdo no ciclo de vida de EMH. Ao final
de cada um desses itens, sera feita uma breve sintese dos assuntos abordados,

adaptando-os para a realidade da pesquisa.

2.1 EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), os EMH sdo aqueles que
requerem manutencéo, calibracdo, treinamento de usuario e desativagéo e utilizados
para fins de diagnadstico, tratamento ou reabilitacdo de doenca ou lesdo, podendo ser
manuseados sozinhos ou combinados com algum acessério ou pe¢a (WHO, 2011a).

Os EMH sao essenciais para o funcionamento adequado de um
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS), influenciando na qualidade dessas
instituicdes por estarem diretamente ligados ao tratamento, diagnéstico e reabilitacdo
do paciente (Amorim, 2014).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresenta uma definicdo
conjunta de equipamentos e produtos para a saude. Dessa definicdo, tém-se os EMH
como equipamentos de uso médico, odontoldgico, laboratorial ou fisioterapico de uso
direto ou indireto para diagndstico, terapia, apoio médico-hospitalar, reabilitacéo,
embelezamento e estética ou monitoracado de seres humanos (ANVISA, 2021, pl).

Ainda de acordo com a ANVISA, os EMH podem ser classificados como ativos
ou ndo ativos. Equipamentos ativos sdo aqueles que dependem de uma fonte de
energia e agem convertendo essa energia. E 0os ndo ativos seriam os demais
equipamentos, como camas hospitalares, macas, cadeiras de rodas, entre outros
(ANVISA, 2021, p138).
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Além disso, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 509/21 da ANVISA
define tecnologias em saude como o “conjunto de equipamentos, de medicamentos,
de insumos e de procedimentos utilizados na prestacdo de servicos de saude, bem
como das técnicas de infraestrutura desses servigos e de sua organizagao” (ANVISA,
2021, p3).

De acordo com a Norma Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) -
Norma Brasileira (NBR) e International Organization for Standardization (ISO)
55000:2014, um ativo é definido como item ou conjunto de itens que podem ser
gerenciados para gerar valor para uma organizacdo (ABNT, 2014). Com esta
definicdo, pode-se considerar os EMH como ativos tecnolégicos em saude ou ativos
hospitalares. E como um bem em si, sua gestao tem como objetivo garantir, de forma
estratégica e sistematica, a disponibilidade e o funcionamento adequado ao longo de
sua vida dutil, equilibrando desempenho, riscos e custos. E tudo comeca no
planejamento da aquisi¢cao, passando pelo ciclo de vida do ativo, o que inclui custos
de manutencao, depreciacao e obsolescéncia, até seu descarte.

Uma eficiente administracdo dos recursos médicos pode aprimorar
procedimentos, quer seja pela adoc¢éo de tecnologias mais avangcadas em detrimento
das obsoletas, quer pela implementacao de novas tecnologias ou sistemas integrados,
com elevacao do nivel dos cuidados de saude ofertados pelos centros hospitalares. A
inovacdo também pode se transformar em um valioso recurso para reforcar a
seguranca nos servicos meédicos. Para os pacientes, o acesso a abordagens
terapéuticas e diagnosticas mais modernas aumentam as expectativas de
recuperacao (Freire, 2012).

A incorporacao crescente de novas tecnologias de imagem no diagndstico e
acompanhamento de doencas resulta em aumento significativo de custos para o
sistema de saude. Um dos principais desafios enfrentados pela sociedade € equilibrar
a utilizacdo de métodos diagndsticos mais precisos para cuidar dos pacientes com os
custos associados a adoc¢ao dessas inovacdes (Soares Junior et al, 2010).

Dessa forma, torna-se mister uma eficiente administragdo desses ativos no
sentido de otimizar procedimentos e melhorar os cuidados de saude oferecidos. No
entanto, a crescente incorporacdo de novas tecnologias em diagnostico por imagem
e acompanhamento de doencas gera desafios, especialmente relacionados ao

equilibrio entre a precisdo diagnostica e os custos associados a adogdo dessas
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inovacdes. Por meio de uma gestdo adequada é possivel otimizar o uso dos recursos,

maximizando o valor dos ativos e minimizando 0s riscos associados a sua operacao.

2.2 EQUIPAMENTO DE PET-CT

Este trabalho utilizar4 o equipamento de PET-CT como modelo para andlise e
gestdo de riscos, jA que € uma tecnologia em saude de alto custo e operacdo de
complexidade acentuada.

As normas e legislagcbes que regem o funcionamento de um PET-CT em
servicos de medicina nuclear no Brasil sdo amplas e complexas, estabelecidas
principalmente pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e pela ANVISA.

As principais normas da CNEN sé&o:

- NN 3.01 - Requisitos Basicos de Radioprotecdo e Seguranca Radiolégica de
Fontes de Radiacdo (Resolucdo CNEN 323/24). Esta norma estabelece o0s requisitos
basicos de protecao radiologica para pessoas expostas a radiacao ionizante, incluindo
0 manuseio, a producao, a posse e a utilizacdo de fontes de radiacdo, bem como o
transporte, armazenamento e deposi¢cao de materiais radioativos (Brasil, 2024)

- NN 3.05 - Requisitos de Seguranca e Protecdo Radiolégica para Servigos de
Medicina Nuclear (Resolugcdo CNEN 159/13). Esta instrucéo foca especificamente nos
servigos de medicina nuclear in vivo, e detalha os deveres do titular, do responsavel
técnico, do supervisor de protecdo radiologica, e do individuo ocupacionalmente
exposto. Além disso, aborda os requisitos operacionais, incluindo as instalacbes
fisicas e os instrumentos de medicdo (Brasil, 2013a).

A ANVISA também dispde de regulamentos especificos para os servicos de
medicina nuclear. Entre elas, podem-se citar: a RDC n° 38, de 4 de junho de 2008,
gue dispde sobre a instalacédo e o funcionamento de Servi¢cos de Medicina Nuclear "in
vivo". Ela estabelece requisitos relacionados a infraestrutura, equipamentos,
procedimentos operacionais e de seguranca, qualificacdes profissionais requeridas, e
medidas de protecao radiolégica especificas para esses servicos (Brasil, 2008, p.
RDC n° 38); e a RDC N° 611, de 9 de marco de 2022, que estabelece os requisitos
sanitédrios para o funcionamento de servicos de radiologia diagnéstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢6es médicas, ocupacionais e do

publico decorrentes a exposicao a radiacao (Brasil, 2022a).
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Essas normativas garantem o funcionamento adequado de um servico de
medicina nuclear que se baseia na utilizacao e manipulacéo de material radioativo que
sdo conhecidos como radiofarmacos, cuja distribuicdo no organismo resulta na
obtencédo de informacgdes por meio de imagens para diagnostico ou na irradiacédo de
tecidos para tratamento. O principio do tracador radioativo, pioneiramente introduzido
por Georg von Hevesy em 1913, é o cerne dessa pratica clinica. Ele permite, nas
aplicacbes diagnosticas, investigar uma ampla gama de processos moleculares de
forma pouco invasiva, sem interferir no sistema em avaliacéo, e frequentemente com
doses minimas de radiacdo. Além disso, possibilita a identificacdo e quantificacdo de
diversos processos fisiopatolégicos antes mesmo de se manifestarem em alteracfes
morfologicas ou estruturais evidentes. Por meio do uso de radiofarmacos emissores
de poésitrons, a medicina nuclear adquire caracteristicas de uma verdadeira
imagiologia molecular, fornecendo informacdes distintas em varias areas da pratica
clinica, especialmente na oncologia (Santos, 2018).

Na década de 80, o exame de PET, utilizava a fluordesoxiglicose marcada com
Fluor-18 (18F-FDG), um tracador radioativo emissor de positrons, que foi introduzido
como um método de imagem in vivo para avaliar a atividade metabdlica do corpo
humano. Desde entdo, publicacbes cientificas tém impulsionado avancos
significativos na pratica clinica oncologica. As células malignas, em sua maioria,
apresentam alto metabolismo glicolitico, o que favorece a detec¢do de doencas pela
18F-FDG, nos exames de PET-CT. Houve uma mudanca no paradigma de avaliacao
de tumores, que antes era baseada em métodos de imagem morfolégicos, como a
CT, e que, atualmente, concentra-se em analises associadas ao metabolismo (Soares
Junior et al, 2010).

Em 2001, foi alcancado mais um marco na evolucéo tecnolégica com a fusao
da CT com a PET, o que resultou nos equipamentos hibridos PET-CT. Estes
dispositivos permitem a captura sequencial instantdnea de imagens tanto da CT
guanto da PET, enriquecendo o método ao combinar e localizar as alteracdes
metabdlicas com base nas informa¢des anatdbmicas em um Unico procedimento. A
comprovacao de sua notavel precisao e eficacia clinicas impulsionou a rapida adocéo
do método e levou a inclusdo do exame em diversos programas e sistemas de saude
nos Estados Unidos da América (EUA), Europa e em algumas nacfGes em

desenvolvimento (Soares Junior et al, 2010).
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No Brasil, a técnica PET foi inicialmente introduzida em 1998 por meio das
camaras de cintilacdo com circuito de coincidéncia. Subsequentemente, a partir de
2003, os equipamentos PET dedicados e os PET-CT foram gradualmente
incorporados ao arsenal diagndstico. Recentemente, observou-se um aumento
continuo no numero de aparelhos instalados em instituicdes tanto publicas quanto
privadas, acompanhado por um aumento igualmente crescente no numero de
instalacdes de ciclotrons (dispositivos responséaveis pela producdo dos isGtopos
emissores de positrons utilizados nos exames). Esses ciclotrons estéo distribuidos em
diferentes regiées do pais, o que possibilita a descentralizacdo da realizacao dos
exames de PET-CT (Soares Junior et al, 2010).

O equipamento de PET-CT € util no diagnoéstico de tumores, no seu
estadiamento, na avaliacdo da resposta terapéutica e na deteccédo de recidivas em
pacientes oncoldgicos. Embora o equipamento possa ser empregado em outras
areas, como Cardiologia e Neurologia, a sua principal utilizacdo é em Oncologia.

O exame de PET-CT promove uma abordagem personalizada do paciente, e
permite uma definicdo mais precisa da opc¢do terapéutica para cada caso, além de
fornecer informacdes sobre a duracao ideal do tratamento. ISso pode ocasionar em
melhores resultados individuais, com uma reducéo dos efeitos colaterais e dos custos
associados (Santos, 2018).

O Ministério da Saude disponibiliza no site do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), a quantidade de equipamentos de PET-CT
instalados no Brasil. Sdo 137 equipamentos, sendo 77 instalados na rede publica
(CNES3).

Segundo a publicacdo “Estimativa 2023: incidéncia de cancer no Brasil” do

Instituto Nacional de Cancer (INCA),

O impacto do cancer no mundo, em 2020, baseado nas estimativas do Global
Cancer Observatory (Globocan), elaboradas pela International Agency for
Research on Cancer (larc), aponta que ocorreram 19,3 milh6es de casos
novos de cancer no mundo (18,1 milhdes, se forem excluidos os casos de
cancer de pele ndo melanoma). Um a cada cinco individuos terdo cancer
durante sua vida (INCA, 2022, p29).

3 Disponivel em: https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Equipamento.asp?-VEstado=00 e acesso em:
01/04/2024.
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No Brasil, no mesmo documento, o INCA estima que ocorrerdo 704 mil novos
casos de cancer, para o triénio de 2023 a 2025 (INCA, 2022).

Ao comparar a quantidade de equipamentos disponiveis de PET-CT aos dados
estimativos do INCA, pode-se verificar que existe uma discrepancia entre o nimero
de casos de cancer e a disponibilidade do referido equipamento no Brasil.

Segundo banco de dados pesquisado da Organization for Economic Co-
Operational and Development (OECD), os EUA, em 2021, disponibilizavam cerca de
5,75 equipamentos de PET-CT por milhdo de habitantes?*.

Considerando a populacéo brasileira de 203 milhdes de pessoas, segundo
dados do IBGE® e a quantidade de 137 equipamentos de PET-CT instalados no
territério brasileiro, segundo dados do Ministério da Salde disponiveis no CNES®, a
disponibilidade do equipamento € de cerca de 0,67 por milhdo de habitantes, ou seja,
apenas 12% do existente nos EUA. Dados das Organizagbes das Nacdes Unidas
(ONU) apontam que a densidade adequada de equipamentos de PET-CT seria de
pelo menos um equipamento para cada 1 milhdo de habitantes, como foi exposto pela
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN) em nota oficial, no ano de 2016
(SBMN, 2016), o que colocaria o Brasil como tendo que aumentar o efetivo desse tipo
de equipamento em 34%.

Como consequéncia da insuficiente disponibilidade deste equipamento no
Brasil, torna-se justificada uma gestdo adequada do seu ciclo de vida para que esse

déficit ndo se acentue e dificulte ainda mais 0 acesso da populacdo a essa tecnologia.

2.3 ETAPAS DO CICLO DE VIDA DE EMH

A RDC n° 509/21 da ANVISA estabelece diretrizes para o gerenciamento de
tecnologias em saude nos estabelecimentos de saude. Ela determina que o0s
estabelecimentos devem realizar o gerenciamento das tecnologias em saude desde
sua aquisicao até sua disposicao final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos,

materiais e humanos que contribuem para isso. O gerenciamento de tecnologias é

4 Disponivel em: https://stats.oecd.org/Index.aspx?Queryld=30184+#. e acesso em: 06/04/2024.

5> Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/radio/1/noticia/2023/06/29/ibge-divulga-primeiros-
dados-do-censo-demografico-de-2022 e acesso em: 06/04/2024.

6 Disponivel em http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?cnes/cnv/equipobr.def e acesso em
06/04/2024.
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https://www12.senado.leg.br/radio/1/noticia/2023/06/29/ibge-divulga-primeiros-dados-do-censo-demografico-de-2022
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?cnes/cnv/equipobr.def
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considerado essencial para a organizagdo e estruturacdo dos servigcos de saude. A
norma orienta que 0s servicos de saude devem realizar a elaboracdo e a
implementacdo de um Plano de Gerenciamento para cada tecnologia disponivel, o
gue envolve atividades como a identificagdo das tecnologias, avaliagao de riscos,
planejamento da aquisicao, utilizacdo, manutencéo e descarte das tecnologias. Esse
plano tem como objetivo garantir a seguranca, eficacia e eficiéncia no uso das
tecnologias em saude, além de contribuir para a qualidade dos servigos prestados aos
pacientes e para a gestao adequada dos recursos disponiveis (Brasil, 2021a).

A OMS orienta que para realizar qualquer gerenciamento de ciclo de vida de
um EMH é recomendado, em primeiro lugar, um inventario detalhado e atualizado de
cada ativo tecnolégico em saude, que contenha no minimo um ndamero de
identificacdo, uma descricdo e uma classificagdo quanto ao tipo de equipamento
(WHO, 2011b).

A Associagdo para o Avanco da Instrumentacdo Médica em sua publicacdo
“Pratica Recomendada para um Programa de Gerenciamento de Equipamentos
Médicos” exige que os critérios de inclusdo de um inventario levem em consideracao
a funcéo do equipamento, os riscos fisicos associados, os requisitos de manutengao
e 0 historico de incidentes (Associacdo para 0 Avanco da Instrumentacdo Médica,
1999).

Antes de prosseguir, € relevante compreender o conceito de ciclo de vida de
um produto como sendo um conjunto de etapas interligadas e interdependentes que
acompanham o produto desde sua criacao até seu descarte final (Vigon, 1992, p.5).

Nesse sentido, o ciclo de vida de EMH, segundo a OMS, é dividido em varias
fases, iniciado no planejamento da aquisi¢cao até sua substituicdo ou desfazimento do

equipamento — conforme apresentado na figura 1 (WHO, 1998).
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Figura 1 - Ciclo de vida de Equipamento Médico-Hospitalar.

Substituicio o

Trelnamento : _

Fonte: Autora, 2024 (adaptado de WHO, 1998, p. 150).

O planejamento é a primeira fase no ciclo de vida de um equipamento médico.
Nesta etapa, gestores devem avaliar as necessidades da instituicdo, considerando a
demanda atual e futura. E essencial analisar o custo-beneficio e a compatibilidade
com a infraestrutura existente. Decisdes informadas podem evitar custos dispensaveis
e garantir que o0s equipamentos adquiridos sejam o0s mais adequados as
necessidades dos pacientes e profissionais de saude (Carter, 2021).

Durante a aquisicdo, critérios como qualidade, suporte técnico, garantia e
conformidade com normas regulatorias sdo basicos. A selecdo de fornecedores e a
negociacéo de contratos devem ser realizadas com transparéncia, assegurando que
as politicas de compras da instituicdo sejam respeitadas (Breen, 2013).

A fase de entrega deve garantir que os equipamentos cheguem em perfeito
estado. Isso inclui o planejamento cuidadoso do transporte e a verificacdo da
integridade dos equipamentos ao chegarem ao seu destino final (Russell, 2021).

A instalacdo deve ser realizada por técnicos qualificados para evitar falhas que

possam afetar a funcionalidade do equipamento. A aderéncia as especificacbes do
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fabricante e as normas técnicas é fundamental para a seguranca dos pacientes
(Mclaughlin, 1998).

Apoés a instalacdo, o equipamento passa pela fase de aceitacdo, que inclui
testes rigorosos para confirmar seu funcionamento adequado conforme as
especificacdes (Callands, 2017).

O treinamento dos usuérios é determinante para o uso eficaz e seguro dos
equipamentos. Deve incluir instrucdes detalhadas e simulacbes praticas, adaptando-
se ao nivel de habilidade dos operadores (Kavanagh, 2016).

A manutencao pode ser preventiva ou corretiva, sendo essencial para evitar
falhas e prolongar a vida atil do equipamento. Um programa eficaz de manutencéo
reduz as interrupgdes e custos a longo prazo (Swanson, 2012).

A fase final, o desfazimento, deve ser gerenciada de forma ética, considerando
a venda, doacao ou reciclagem do equipamento. As decisdes devem levar em conta
aspectos ambientais e regulatorios (Tovey, 2014).

O desfazimento de equipamentos e produtos pode seguir um modelo linear ou
circular, cada um com suas caracteristicas e implicacées para a sustentabilidade e
gestao de recursos.

No modelo linear, o processo de desfazimento segue a légica de "produzir, usar
e descartar”. Nesse modelo, os produtos sdo eliminados apds seu uso e, geralmente,
acabam em aterros sanitarios ou incineradores. Este modelo tem sido criticado por
sua ineficiéncia e impacto ambiental negativo, pois ndo apenas consome uma
guantidade significativa de recursos naturais, mas também gera grandes quantidades
de residuos (Korhonen et al., 2018).

Em contraste, o modelo circular promove a reutilizacdo, a reciclagem e a
recuperacao de produtos e materiais no final de sua vida util. Este modelo busca
minimizar o desperdicio, mantendo os recursos dentro da economia pelo maior tempo
possivel, criando um ciclo fechado (Gregson et al., 2015). Isso é alcancado por
estratégias como reparo, remanufatura, reciclagem e repensar o design dos produtos
para facilitar esses processos (Webster, 2017).

Conforme descrito, o processo de implementacdo de uma tecnologia em uma
unidade de saude, ocorre por meio de um processo progressivo na intensidade de seu
uso. As primeiras etapas antecedem a operacdo do equipamento. Sdo elas: a
aquisicao, a verificacao de conformidade na entrega, 0os ajustes na infraestrutura para

instalagdo e aceitagao, e a realizagao de treinamentos destinados aos operadores.
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Posteriormente, na fase de operacdo efetiva, o equipamento alcanca seu pico de
utilizacdo, sendo requeridas acdes de manutencao corretiva para reparos de defeitos
e falhas, além de manutencdes preventivas agendadas. Na etapa de descontinuacéo
ou atualizagdo, nota-se uma reducdo no uso do equipamento, frequentemente
associada a um aumento de falhas técnicas, culminando no processo de desativacao
e potencial substituicdo por um modelo mais atualizado (Brasil, 2013b).

Segundo Dyro, a evolucao tecnoldgica ao longo da histéria das sociedades tem
acarretado também inovacdo da medicina e assisténcia a saude. No decorrer dos
anos, 0s avancos em tecnologias médicas tém fornecido vasta opc¢éo de ferramentas
para diagndéstico, reabilitacdo e tratamento de pacientes. Sendo assim, com a
presenca constante da tecnologia na area de assisténcia médica, a engenharia tem
desempenhado papel de destaque no que se refere ao desenvolvimento de maquinas
e sistemas especificos para assisténcia a saude, e a prépria manutencdo de
equipamentos. De acordo com American College of Clinical Engineering (ACCE), o
Engenheiro Clinico € um profissional que presta suporte aos avancos de tecnologia
para cuidados com os pacientes por meio da aplicagcdo da engenharia e habilidades
em gestao de tecnologias médicas (Dyro, 2003).

Portanto, segundo Dyro (2003) e Bronzino et al (2005), cabe ao Engenheiro
Clinico vérias atividades na gestéo de tecnologias em saude, entre elas destacam-se:
desenvolvimento, implementacdo e geréncia dos programas de engenharia,
atividades especificas para aceite e instalacdo de novos equipamentos;
desenvolvimento e coordenacdo dos programas de manutencdo corretiva e
preventiva, bem como gestdo de custos das manutengbes dos aparelhos;
dimensionamento de colaboradores envolvidos no trabalho; local da assisténcia
técnica e de equipamentos utilizados para calibracdo e manutencdo dos
equipamentos meédicos; vantagens da incorporacdo de novas tecnologias para a
organizacdo e avaliacdo periddica do parque instalado no EAS; coordenacao de
fornecedores e servigos terceirizados; criacdo e implementacdo de protocolos e
documentacédo exigidos por agéncias de fiscalizacdo, acreditacdo e licenciamento; e
gestao de riscos.

A eficacia do gerenciamento de tecnologias em saude, conforme delineado pela
RDC n° 509/21 da ANVISA e corroborado por orientagcdes internacionais da OMS e
praticas recomendadas pela Associac¢do para o Avanco da Instrumentacdo Médica,

ressalta a importancia critica de um inventario meticuloso e atualizado, bem como uma
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gestao de ciclo de vida abrangente para equipamentos médico-hospitalares. Essas
diretrizes servem como um alicerce para garantir a seguranca, eficacia e eficiéncia no
uso de tecnologias médicas, contribuindo significativamente para a melhoria da
gualidade dos servigos de saude.

Por meio da integracdo de conhecimentos de engenharia e habilidades de
gestdo, o Engenheiro Clinico desempenha um papel central, ndo apenas na
manutencdo, mas na evolucdo continua dos sistemas de saude, assegurando que 0s
avancgos tecnoldgicos sejam adequadamente incorporados e gerenciados para
maximizar beneficios aos pacientes e otimizar recursos disponiveis.

Nesse enfoque, a gestéao de riscos no ciclo de vida de equipamentos meédicos
€ a base para a sustentabilidade e aprimoramento continuo dos cuidados de saude.

Nessa vertente, o engenheiro clinico desempenha um papel primordial.

2.4 A ENGENHARIA CLINICA NO CONTEXTO HOPITALAR

Conforme abordado anteriormente, a implementacdo de um Servico de
Engenharia Clinica em um hospital € uma medida estratégica essencial para garantir
a manutencédo adequada dos equipamentos médico-hospitalares e a seguranca dos
pacientes.

No Brasil, a Engenharia Clinica foi introduzida motivada principalmente por
guestdes financeiras, devido a elevada quantidade de equipamentos médicos fora de
operacéao por falta de manutencéo e treinamento adequado. No entanto, sua efetiva
implementacédo enfrentou obstaculos significativos, como a escassez de profissionais
gualificados e a auséncia de politicas claras para o setor (Antunes, 2002).

Segundo Antunes (2002), idealmente, o papel do engenheiro clinico deveria
priorizar a gestdo do equipamento, planejando e organizando o setor antes de
proceder a manutencao técnica, que muitos gestores percebiam como o aspecto mais
critico.

Mas foi a acreditagao hospitalar que estimulou o aumento de procedimentos de
gualidade, e colocou o engenheiro clinico como o profissional responsavel por
desempenhar um papel de destaque nesse processo (Bajur, 2016). O sistema de
acreditacdo, definido como uma forma de avaliar e certificar a qualidade dos servicos
de saude, tem objetivos educativos e sdo voltados para a melhoria continua, sem

funcao fiscalizadora ou de controle governamental. Esse sistema foi proposto pelo
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Ministério da Saude na década de 90, culminando na criacdo da Organizacdo
Nacional de Acreditacdo (ONA) em 1999, que coordena o Sistema Brasileiro de
Acreditacéo, define padrbes de qualidade e capacita profissionais (ONA, 2013a).

Pode-se dizer que no ambito publico, a criacdo de departamentos de
Engenharia Clinica foi impulsionada pelos processos de acreditagdo hospitalar, que
contribuiram para melhorar a gestdao de equipamentos (ONA, 2014). Enquanto no
setor privado, a competitividade € que contribuiu para o crescimento dessa area de
atuacao (Noether, 1988).

No Brasil, a Engenharia Clinica é regulamentada por diversas normas e
legislacbes que visam assegurar que todos os procedimentos e equipamentos
atendam aos padrdes de qualidade e seguranca recomendados. A Resolucdo n°® 11
de 1984 do Conselho Federal de Engenharia e Agronomia (CONFEA) estabelece que
atividades relacionadas a engenharia hospitalar devem ser realizadas por
profissionais devidamente habilitados, o que reforca a importancia da qualificacéo
profissional na area (CONFEA, 1984).

A partir do ano 2000, contudo, houve uma mudanca de paradigma no setor de
saude, com a ANVISA promovendo uma maior énfase na qualidade dos equipamentos
e procedimentos hospitalares e tornando obrigatoria a certificacdo dos equipamentos
médico-hospitalares comercializados no Brasil (Calil, 2004).

Essa evolucdo da legislacdo sanitaria, especialmente com a publicacdo da
RDC n° 02/2010 pela ANVISA, estabeleceu requisitos minimos para a gestdo de
equipamentos médicos em estabelecimentos de saude. Em complemento, a ABNT
formulou a norma ABNT NBR 15943 em 2011, fornecendo diretrizes para o
gerenciamento de equipamentos em servicos de saude (Terra, 2014).

A Norma Regulamentadora N° 32 (NR-32) do Ministério do Trabalho e Emprego
busca garantir a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servi¢os hospitalares de
saude, incluindo aqueles que operam dentro dos Servigos de Engenharia Clinica.
Essa normativa impactou diretamente a rotina dos hospitais, por meio da exigéncia da
manutencdo de ambientes seguros tanto para 0s pacientes quanto para 0S
profissionais (Brasil, 2005). Portanto, a implementacdo deste servigco ndo s6 abrange
o cuidado com a manutencédo dos equipamentos, mas também com a gestéo de riscos
ocupacionais.

A ABNT também oferece um conjunto de normas técnicas que ajudam a

orientar a qualidade e a seguranca no ambiente hospitalar. A NBR 1SO 13485, por
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exemplo, “especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade onde uma
organizacao precisa demonstrar sua capacidade de fornecer dispositivos médicos e
servicos relacionados que consistentemente atendam aos requisitos do cliente e as
regulamentacdes aplicaveis” (ABNT, 2016).

No que tange ao planejamento estratégico para a implementacdo de um
Servico de Engenharia Clinica, € recomendado que o gestor hospitalar desenvolva
um mapeamento completo das necessidades do hospital. Isso inclui a avaliagcdo dos
equipamentos existentes, a determinacao da frequéncia de manutencao e a previsao
de novas aquisi¢cdes tecnoldgicas. Este planejamento deve estar alinhado com as
diretrizes da ANVISA, que estabelece regulamentos especificos para a manutencao
de equipamentos médico-hospitalares em hospitais (ANVISA, 2021).

A eficacia de um Servico de Engenharia Clinica também depende da constante
atualizacdo técnica e treinamento dos profissionais envolvidos. Nesse sentido, a
implementacéo de programas de treinamento continuo assegura que os engenheiros
clinicos e técnicos mantenham-se atualizados com as tecnologias mais recentes e
com as normativas vigentes no setor de saude.

A integracdo de sistemas de informagdo também é uma componente chave
para o sucesso do Servi¢co de Engenharia Clinica. Sistemas como o Enterprise Asset
Management (EAM) podem ser utilizados para gerenciar de forma eficiente a
manutencdo dos equipamentos, com uma melhor alocacdo de recursos e uma
reducdo no tempo de inatividade dos equipamentos. A digitalizacéo de processos e a
utilizacdo de dados para andlise preditiva sdo tendéncias que estao transformando a
manutencao hospitalar (Krechowicz & Jadczyk, 2014).

Além disso, a gestdo de qualidade e a acreditacéo hospitalar sdo aspectos que
se beneficiam diretamente da existéncia de um Servico de Engenharia Clinica bem
estruturado. Programas de acreditacdo como os da ONA valorizam a existéncia de
processos bem definidos e consistentemente aplicados, o que inclui a engenharia
clinica (ONA, 2013b).

Portanto, a implementacdo de um Servico de Engenharia Clinica € uma
complexa, mas desejada estratégia para os hospitais que buscam exceléncia em
gestdo e qualidade no atendimento. A observancia as normas técnicas e
regulamentacdes é indispensavel para que o servigo ofereca ndo apenas suporte
técnico, mas também contribua para a seguranca e eficacia no tratamento dos

pacientes.
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Finalmente, na gestdo hospitalar, o desafio estd em equilibrar a inovacao
tecnoldgica com a sustentabilidade financeira, fazendo com que os investimentos em
Engenharia Clinica gerem retorno por meio da otimizac&o de processos e da melhoria
continua da qualidade dos servigos prestados. O Servi¢o de Engenharia Clinica deve,
portanto, ser vista como uma peca central na estratégia de longo prazo de qualquer
instituicdo de saude, que confere um carater de controle sistematizado do ciclo de vida

de EMH, no qual a gestao de riscos esta intrinsecamente ligada.

2.5 GESTAO DE RISCOS

A gestdo de riscos € o processo organizado de identificar, analisar e reagir a
possiveis riscos que possam impactar o alcance dos objetivos de uma organizagéo
(ABNT, 2018b).

No setor de saude, a gestdo de riscos implica em um entendimento
aprofundado das variaveis que podem levar a eventos adversos, desde erros médicos

a falhas de equipamentos ou infraestruturas inadequadas (ABNT, 2018b).

2.5.1 Dados Historicos

A historia da gestéo de riscos € uma jornada complexa que se entrelaca com a
evolucao das praticas empresariais e organizacionais ao longo dos séculos. Embora
0 conceito de gestdao de riscos, como conhecido hoje, tenha se desenvolvido
predominantemente no século XX, suas raizes podem ser tracadas muito antes,
acompanhando a evolugcédo do comércio e das atividades econémicas.

A gestao de riscos comecou de forma primitiva com os antigos mercadores e
navegadores que buscavam mitigar os perigos das longas viagens maritimas e das
rotas comerciais. No mundo antigo, métodos como a distribuicdo de cargas de
mercadorias em multiplos navios e a utilizacéo de caravanas para dividir riscos entre
comerciantes eram comuns. Estas praticas podem ser consideradas como as
precursoras das modernas teorias de diversificacdo de riscos (Bernstein, 1996).

Durante a Idade Média, com o crescimento do comércio na Europa, surgiram
formas mais sofisticadas de gestdo de riscos, incluindo o desenvolvimento dos
primeiros contratos de seguro. Os mercadores de Génova, Veneza e Florenga criaram

o0 conceito de seguro maritimo, um precursor direto dos modernos contratos de
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seguro, que ajudava a proteger contra 0s prejuizos das viagens maritimas (Cohen,
2016).

O avanco para uma gestdo de riscos mais formalizada ocorreu com a
Revolucéo Industrial, quando a necessidade de sistemas mais sofisticados para lidar
com os riscos associados as operacoes de fabricas e aos novos tipos de maquinério
se tornou evidente. No século XX, especialmente apos a Segunda Guerra Mundial, a
gestao de riscos evoluiu significativamente com a introducédo de conceitos e técnicas
como a analise de riscos e a modelagem de riscos, que comecaram a ser aplicadas
em diversos setores, incluindo o financeiro e o de seguros (Chapman, 2001).

A modernizacdo da gestéo de riscos atingiu um novo patamar com a introducao
da gestdo de riscos corporativos (ERM - Enterprise Risk Management) pelo
Committee of Sponsoring Organizations (COSO) nas Ultimas décadas do século XX.
Este conceito, que integra a gestao de riscos a estratégia e a gestao geral de uma
empresa, foi influenciado significativamente pelas grandes crises financeiras e
corporativas, como as que ocorreram nas décadas de 1980 e 1990 (Lam, 2003).

O COSO é uma iniciativa conjunta de cinco organizacoes privadas setoriais que
fornece um modelo de gestao de riscos corporativos, controle interno e de fraude, que
visa melhorar o desempenho organizacional e a governancga pela adogao de uma
abordagem eficaz de gestéo de riscos. Desde sua formacdo em 1985, o COSO tornou-
se uma autoridade respeitada nesta area, oferecendo um framework amplamente
adotado por empresas e organizacdes em todo o mundo (COSO, 2017).

O modelo de controle interno do COSO, publicado inicialmente em 1992 e
atualizado em 2013, é talvez o seu contributo mais significativo. Este modelo é
projetado para ajudar organizacdes de todos os tamanhos a avaliar e melhorar seus
sistemas de controle interno. O framework € estruturado em torno de cinco
componentes principais: ambiente e atividades de controle, avaliagdo de risco,
informagdo e comunicacdo, e monitoramento. Cada componente € suportado por
principios orientadores projetados para auxiliar na implementacéao efetiva de controle
interno (COSO, 2013).

Em 2004, o COSO expandiu seu foco para incluir a ERM com o langamento de
um framework especifico para isso, que foi revisado em 2017. Este framework,
denominado ‘“Integrating Enterprise Risk Management into Strategy and
Performance”, propde uma abordagem estruturada para a gestéo de risco que alinha

a estratégia, o desempenho e o gerenciamento de risco. Ele apresenta uma visao
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mais alinhada com as demandas contemporéneas das organizacfes de integrar a
gestdo de riscos diretamente com a estratégia e a performance organizacional
(COSO0, 2017).

O impacto dos frameworks do COSO pode ser observado na forma como eles
tém sido integrados nas politicas e procedimentos de auditoria interna e de
conformidade em varias organizacbes em todo o mundo. A propria MB utiliza os
fundamentos do COSO na Politica de Gestéo de Riscos do Estado Maior da Armada
(EMA).

Na area da saude, a preocupacdo com a seguranca de dispositivos médicos
comecou a ganhar destaque apds a Segunda Guerra Mundial, um periodo marcado
por rapidos avancos na tecnologia médica e um aumento na dependéncia de
equipamentos complexos para tratamento e diagndéstico. No entanto, foi somente nos
anos 1970 que a gestéo de riscos comecou a se formalizar, especialmente apds varios
incidentes notérios relacionados a seguranca dos pacientes que trouxeram a tona a
necessidade de regulamentacdes mais rigorosas (Kaplan, 1994).

A década de 1970 testemunhou a implementacdo de normas regulatorias
significativas, como as regulamentac¢des da (Food and Drug Administration) FDA nos
EUA, gque exigiam que os fabricantes de equipamentos médicos realizassem testes
abrangentes de seguranca e eficacia antes de seus produtos serem aprovados para
uso. Estas regulamentacdes foram um passo decisivo para a implementacédo de uma
gestdo de riscos mais estruturada durante o desenvolvimento e a producdo de
dispositivos médicos (Field & Tilson, 2008).

Com o0 avanco da tecnologia, especialmente com a introducdo da
microeletrénica e da informatica na medicina nas décadas de 1980 e 1990, a
complexidade dos dispositivos médicos aumentou exponencialmente. Isto levou a
metodologias de gestdo de riscos mais sofisticadas, como a Andlise de Modos de
Falha e Efeitos (FMEA - Failure Mode and Effects Analysis) e a Andlise de Arvore de
Falhas (FTA - Failure Tree Analysis), que comecaram a ser aplicadas para avaliar e
mitigar os riscos associados ao uso desses dispositivos (Kmenta & Ishii, 2004).

No século XXI, a globalizacdo e a integracdo de sistemas de saude
digitalizados ampliaram ainda mais o escopo da gestdo de riscos em equipamentos
médicos. A introducdo de padrdes internacionais como os da ISO para a gestdo da

gualidade e da seguranca em dispositivos médicos reflete uma abordagem mais
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harmonizada e sisteméatica para a gestdo de riscos em todo o ciclo de vida dos
dispositivos (ABNT, 2007).

No contexto das instituicbes de saude, o COSO pode ajudar que processos
criticos — desde a gestédo da qualidade dos cuidados até a conformidade regulatéria
e a seguranca do paciente — sejam abordados de maneira sistemética e estruturada.
Além disso, o framework de Gestdo de Risco Empresarial (ERM) do COSO pode ser
particularmente util para identificar, avaliar e gerenciar riscos abrangentes associados
a prestacao de cuidados de saude (Carroll, 2012).

Embora originalmente desenvolvido para melhorar o controle financeiro e a
governanca corporativa, o modelo do COSO ¢ suficientemente flexivel para ser
adaptado a gestdo de riscos e controle interno em hospitais, clinicas e outras
organizagbes de saude. Isso inclui a gestdo de riscos operacionais, financeiros,
estratégicos e de conformidade, todos com implicagc@es para o setor de saude.

Esta breve historia da gestao de riscos evidencia como as préticas evoluiram
de estratégias rudimentares para sofisticadas abordagens integradas, refletindo as
mudancgas nas atividades econdmicas e nos desafios corporativos ao longo do tempo.

Em salde, o contexto do ciclo de vida de equipamentos médicos ilustra como
a seguranca do paciente tem sido cada vez mais priorizada e como as praticas
regulatorias e tecnoldgicas evoluiram para atender as demandas de um campo em

constante mudanca.
2.5.2 Gestao de riscos no ciclo de vida de EMH

A importancia dos equipamentos de saude no contexto da entrega de cuidados
médicos é indiscutivel. Esses equipamentos, que incluem desde dispositivos simples
de monitoramento até maquinas complexas para diagndéstico e tratamento, séo
recomendados para a execucdo eficaz de procedimentos médicos, diagndsticos
precisos e a administracéo de terapias efetivas. A capacidade de oferecer tratamentos
gue dependem fortemente da tecnologia moderna contribui para a melhoria continua
da qualidade de vida dos pacientes e a eficacia dos cuidados de saude (Amato &
Salter, 2007).

No entanto, a dependéncia de equipamentos de salde complexos e altamente

tecnoldgicos carrega consigo riscos inerentes, que podem afetar tanto pacientes
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guanto profissionais de saude. Portanto, a implementacdo de uma gestdo de riscos
eficaz torna-se essencial para a seguranca e a eficacia desses equipamentos.

Nesse contexto, a gestdo de riscos envolve a identificacdo, a andlise, a
avaliacdo, o controle e o monitoramento dos riscos associados ao uso de
equipamentos médicos ao longo de todo o seu ciclo de vida (Runciman et al., 2009).

A gestao de riscos se inicia com a definicdo da necessidade e a aquisicao de
equipamentos. As normas de seguranca e eficacia devem ser rigorosamente testadas
durante as fases de desenvolvimento e antes da introdu¢cdo dos equipamentos no
mercado (Kohn, Corrigan & Donaldson, 2000). Além disso, uma vez que 0S
equipamentos estdo em uso, manter programas de manutencao preventiva e corretiva
ajudam a reduzir riscos de falhas ou mal funcionamento, que podem levar a
consequéncias adversas sérias para os pacientes (Dyro, 2003).

O treinamento adequado dos profissionais de saude que operam esses
equipamentos € outro componente da gestéo de riscos. O uso incorreto ou ineficiente
de equipamentos médicos pode resultar em erros de diagndstico, tratamentos
inadequados e, em casos extremos, pode causar danos aos pacientes (Amato e
Salter, 2007). Portanto, garantir que os operadores estejam bem versados no
funcionamento correto dos dispositivos é essencial.

A desativacao e o descarte adequados dos equipamentos também sdo partes
integrantes da gestdo de riscos. Equipamentos obsoletos ou que nao funcionam
corretamente devem ser substituidos de maneira responsavel para evitar riscos
ambientais e de saude (Bronzino, 2006).

Mas como poderia ser aplicada a estrutura do COSO no ciclo de vida de EMH?

Conforme tratado anteriormente, o COSO foi estabelecido originalmente para
melhorar os relatérios financeiros por meio de ética empresarial, eficacia dos controles
internos e governanga corporativa. Seu framework foi adaptado para abranger a
gestdo de riscos empresariais, 0 que o0 torna aplicavel em diversos contextos,
incluindo o setor de saude. Mas gerenciar o ciclo de vida de equipamentos meédicos
apresenta desafios Unicos, especialmente em termos de conformidade regulatoria,
seguranca do paciente, eficacia e custos.

O framework do COSO, com suas cinco componentes chave — ambiente e
atividades de controle, avaliagdo de risco, informacdo e comunicagdo, e
monitoramento — oferece uma estrutura ampla para otimizar esta gestdao (COSO
2013).
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A seguir, sera realizada uma andlise qualitativa de cada componente um
desses cinco componentes e sua aplicacdo na gestdo do ciclo de vida de
equipamentos médicos.

O ambiente e as atividades de controle estabelecem a base para a
implementac&o de uma cultura de ética e integridade no setor de salude. Para a gestéo
de equipamentos médicos, isso implica a criacdo de politicas claras e
responsabilidades bem definidas que assegurem a aquisicdo, uso e manutencao
adequados dos equipamentos. A lideranca da organizagdo deve demonstrar um
comprometimento com a seguranca e a conformidade, que sdo essenciais para a
confianca de pacientes e 6rgaos regulatérios.

A avaliacdo de risco no ciclo de vida de equipamentos médicos envolve a
identificacao e analise de potenciais ameacas a eficacia e seguranca dos dispositivos.
Essa avaliacdo deve ser continua e abranger todos os estégios, desde a sele¢céo e
aquisicao de novos equipamentos até sua operacao e eventual descarte. Os riscos
podem incluir obsolescéncia tecnoldgica, falhas de equipamento, e riscos de nao
conformidade com normas regulatérias. A capacidade de antecipar e responder a
esses riscos evita interrupgcdes operacionais e contribuem para a seguranca do
paciente.

As atividades de informacédo sdo procedimentos que ajudam a mitigar 0s riscos
identificados. No contexto de equipamentos meédicos, isso pode incluir procedimentos
de validac&o e testes rigorosos antes da introducdo de novos equipamentos, rotinas
de manutencdo preventiva, e protocolos de seguranca para a operacao de
equipamentos. Além disso, a gestdo de mudancas, quando se introduzem novas
tecnologias ou se atualizam as existentes, contribuem para que todas as modificacdes
sejam implementadas de maneira controlada e segura.

Uma comunicagdo eficaz é essencial para o funcionamento eficiente de
gualquer sistema de controle interno. No ambiente de salde, isso significa que todas
as partes interessadas, incluindo equipe médica, técnica e administrativa, estejam
informadas sobre as politicas e procedimentos relacionados aos equipamentos
médicos. Além disso, a comunicacdo de incidentes, como falhas de equipamento,
deve ser feita de forma transparente para facilitar respostas rapidas e acbes
corretivas.

O monitoramento continuo permite a avaliacdo da eficacia das medidas de

controle interno e a pronta identificacdo de areas que necessitam de melhoria. No ciclo
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de vida de equipamentos médicos, isso pode incluir auditorias regulares e revisdes de
conformidade, bem como o monitoramento do desempenho dos equipamentos. O
feedback obtido do monitoramento contribui para o processo de melhoria continua e
para que os equipamentos continuem a atender aos padrbes exigidos de seguranca
e eficacia.

Portanto, embora ndo haja muitos dados na literatura médica, a aplicacdo do
framework do COSO na gestéo do ciclo de vida de equipamentos médicos oferece
uma abordagem holistica e estruturada que promove a eficiéncia operacional, a
conformidade regulatéria e, acima de tudo, a seguranca do paciente.

Por meio da implementacdo desses cinco componentes, as organizacdes de
saude podem assegurar um controle mais rigoroso e uma gestdo de riscos mais
eficaz. Como resultado, tem-se um melhor atendimento ao paciente e maior
sustentabilidade operacional, préaticas indispenséaveis para a eficiéncia dos cuidados

de saude no mundo contemporaneo.

2.5.3 Ferramentas de gestéao de riscos

O uso de ferramentas de gestdo de riscos € basilar para as organizagcdes e
objetivam a minimizacao de vulnerabilidades e a potencializacdo de oportunidades em
um ambiente de incertezas. A adocdo dessas ferramentas envolve praticas
metodolégicas e tecnoldgicas que ajudam a identificar, avaliar, monitorar e mitigar
riscos que podem impactar a operagao e os objetivos estratégicos das organizacdes.

Essa pratica envolve a identificacdo, analise, avaliacdo, controle e
monitoramento de riscos potenciais antes que eles se concretizem, com o objetivo de
minimizar perdas e maximizar oportunidades (BRASIL, 2018). Nesse processo, pode-
se afirmar que ferramentas de gestdo de riscos sao essenciais para facilitar a
implementacdo e a manutencéo de estratégias que antecipem eventos adversos e a
respondam eficazmente a eles.

Entretanto, as ferramentas por si s6 ndo sao suficientes se nao vierem
acompanhadas da implementacdo de programas de treinamento que modifiguem a
cultura organizacional que dé sentido & importancia da gestéo de riscos e de como
usar as ferramentas disponiveis (Taylor, 2018).

No contexto da saude, essas ferramentas sdo essenciais para manter a

seguranca dos pacientes e a eficiéncia operacional.
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As principais ferramentas de gestao de riscos, segundo as normas da ABNT,

com énfase nas suas aplicacdes sao:

- FMEA: O FMEA é usado para identificar potenciais falhas em processos antes
gue ocorram, avaliando a gravidade, a frequéncia e a detecgcédo das falhas (ABNT,
20009).

- Analise de Causa Raiz (RCA - Root Cause Analysis): Segundo a ABNT,
apoés a ocorréncia de um incidente, a RCA é utilizada para determinar a origem do
problema, promovendo uma compreensao profunda das causas subjacentes de falhas
(ABNT, 2018b).

- Auditorias e Inspecdes de Seguranca: Essas ferramentas sdo usadas para
assegurar que os padrdes e regulamentos de seguranca sejam cumpridos de forma
continua dentro da organizagéo, de acordo com a Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT, 2018a).

- Gerenciamento de Incidentes: Sistemas de gerenciamento de incidentes
documentam e analisam eventos adversos que ocorrem, permitindo medidas
corretivas e preventivas (ABNT, 2018b).

- Mapas de Risco: Ferramentas visuais que auxiliam na identificacdo e
priorizacdo de riscos, mostrando a localizacdo e a frequéncia dos riscos potenciais
(ABNT, 2012).

- Checklists de Seguranca: Listas de verificacao sao utilizadas para garantir
gue todos 0s passos necessarios para a seguranca sejam realizados sem omissfes
(ABNT, 2015).

- Avaliacédo de Impacto na Saude (HIA - Health Impact Assessment): A HIA
€ uma combinacao de procedimentos, métodos e ferramentas que sistematicamente
julgam os efeitos potenciais de um projeto ou politica na saude publica e distribuem
esses efeitos dentro da populagdo (WHO, 2010).

- Andlise de Forcas, Fraquezas, Oportunidades e Ameacas (SWOT -
Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats): Esta analise ajuda a
organizacdo a identificar suas forcas, fraquezas, oportunidades e ameacas

relacionadas a gestao de riscos (ABNT, 2018b).

A implementacéo efetiva dessas ferramentas dentro de uma organizacédo de

saude néo so6 contribui para mitigacao de riscos, mas também promove uma cultura
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de seguranca e responsabilidade. A literatura e as normas técnicas da ABNT
fornecem um guia solido para a aplicacdo dessas ferramentas, para que se possa
implementar praticas baseadas em evidéncias e em conformidade com os padrdes
internacionais.

Ao longo deste capitulo foi evidenciado a complexidade intrinseca ao ciclo de
vida dos EMH, em especial o equipamento PET-CT, cuja relevancia se amplia
especialmente no contexto do diagnoéstico de patologias oncoldgicas. A gestdo de
riscos, conforme delineado, emerge como um componente relevante na administragao
estratégica desses ativos valiosos e contemplam desde a aquisi¢cdo, passando pela
operacao, até o descarte adequado dos equipamentos.

A integracdo da teoria de gestdo de riscos na pratica hospitalar reflete um
compromisso com a exceléncia operacional e a seguranca do paciente, alinhando-se
as normativas estabelecidas por 6rgdos como a ANVISA e a CNEN. Além disso,
destaca-se o papel da engenharia clinica como um elo entre a tecnologia avancada e
o cuidado ao paciente, o que contribui para que os equipamentos ndo s6 atendam as
necessidades clinicas, mas também se mantenham em conformidade com os padrbes
de seguranca e eficacia.

O desafio de equilibrar inovacgéo tecnoldgica com sustentabilidade operacional
e financeira mostra a possibilidade de uma abordagem meticulosa para a gestédo de
equipamentos medicos, onde a prevencao de riscos e a manutencao da integridade
dos sistemas sé&o priorizadas. Isso implica em uma constante reavaliacdo de praticas,
atualizacdo de protocolos e treinamento continuo dos profissionais envolvidos.

Ao final, a aderéncia as préticas recomendadas de gestao de riscos ndo apenas
protege os pacientes e otimiza recursos, mas também posiciona as instituicdes de
salde na vanguarda do progresso médico e tecnolégico. Com isso, assegura que a
evolucdo dos cuidados de saude permaneca compativel com as exigéncias

contemporaneas e futuras.
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3 GESTAO DE RISCO NO CICLO DE VIDA DE EMH NAS ORGANIZACOES DE
SAUDE

A intencao inicial deste capitulo seria fornecer uma analise comparativa das
praticas de gestao de riscos no ciclo de vida de um equipamento de PET-CT na rede
publica de salde e no sistema de salude suplementar. Entretanto, a indisponibilidade
de documentos ostensivos e acessiveis foi um empecilho para atingir plenamente
esse objetivo. A solugcéo encontrada foi buscar por meios indiretos informacdes que

pudessem contribuir para a superacao dessas lacunas.

3.1 NA REDE PUBLICA DE SAUDE

O Ministério da Saude do Brasil desenvolveu uma politica abrangente de
gestao de riscos para todos 0s seus processos organizacionais, incluindo o ciclo de
vida de equipamentos médicos. De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.185, de 9 de
junho de 2021, a Politica de Gestdo de Riscos (PGR/MS) define como objetivo
principal apoiar a tomada de decisdo, quanto o planejamento de aquisicdo de
equipamentos, e fortalecer os controles internos, o que melhora 0s processos e 0
desempenho institucional. Essa politica inclui principios, responsabilidades e
competéncias que sdo essenciais para a gestdo efetiva de riscos no ambito do
ministério (Brasil, 2021b).

A gestao de riscos, conforme definida pela PGR/MS, é um processo estruturado
e regular que envolve a identificacdo, andlise, avaliagcdo, tratamento, monitoramento
e comunicacao de potenciais eventos ou situagdes que possam afetar o alcance dos
objetivos da instituicdo. Esta abordagem influencia a seguranca e a eficacia dos
equipamentos médicos ao longo de todo o seu ciclo de vida, desde a aquisicéo até a
desativacéo e substituigéo (Brasil, 2021b).

Para que os equipamentos médicos sejam gerenciados de forma segura e
eficaz, sdo implementados controles internos, além de uma monitorizacdo constante
e a resposta rapida a qualquer potencial risco identificado. A aplicacdo destes
principios ndo s6 melhora a gestdo dos equipamentos médicos como também
contribui para a inovagdo e o aprimoramento dos servigos de saude providos pelo
SUS (Brasil, 2021b).
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Além dessa politica, o Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro, criou a Politica
Nacional de Gestédo de Tecnologias em Saude (PNGTS) que € uma diretriz para o
gerenciamento adequado das tecnologias médico-hospitalares no pais.

A PNGTS do SUS foi instituida para orientar a incorporagéo, exclusdo ou
alteracdo de novas tecnologias em saude, como medicamentos, equipamentos e
procedimentos. O principal objetivo dessa politica € assegurar uma maior eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade nas tecnologias disponiveis a populacao
brasileira. I1sso se faz (til para otimizar os recursos, muitas vezes limitados, e uma
maior equidade no acesso as tecnologias em saude (Brasil, 2010b).

A avaliacao de tecnologias em saude (ATS) constitui o cerne da PNGTS. A ATS
€ um processo que busca gerar evidéncias sobre aspectos relevantes das tecnologias,
como desempenho, seguranca, eficacia e impacto econémico. O processo € (til para
embasar as decisbes no ambito do SUS e assegurar que apenas tecnologias que
proporcionem beneficios reais e tenham uma relacéo custo-beneficio aceitavel sejam
incorporadas ao sistema (Brasil, 2010b).

Para operacionalizar essas avaliacbes, o SUS conta com 0Orgaos
especializados, como a Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Criada em 2011, a CONITEC tem a atribuicdo de assessorar o Ministério
da Saude nas decisdes relacionadas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em saude no ambito do SUS. Além disso, promove a participacao social
como parte do processo de decisdo e consideram as necessidades dos cidadaos
(Brasil, 2011).

A PNGTS também promove a difusédo de informacdes sobre as tecnologias em
saude para profissionais e usuarios do SUS. Isso inclui a elaboracédo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas que ajudam na padronizacdo de tratamentos e na
garantia de que os pacientes recebam os cuidados mais adequados de acordo com
as evidéncias cientificas mais recentes (Brasil, 2010b).

Outro aspecto da PNGTS é a sustentabilidade do SUS. A politica incentiva
praticas que consideram o impacto ambiental das tecnologias em saude. Isso envolve
desde a escolha de tecnologias que consomem menos energia até a preferéncia por
produtos que geram menos residuos e contribui para um sistema de saude mais
sustentavel (Brasil, 2010b).

Em resumo, podem ser identificados abaixo os principais pontos dessa politica:
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- Avaliacéo e Incorporacéo de Tecnologias: A politica enfatiza a importancia
da avaliacdo sistematica das tecnologias de saude antes de sua incorporagcéao no SUS.
Isso inclui a analise de custo-efetividade, impacto organizacional e implicacdes éticas.

- Manutencdo de Equipamentos: A PNGTS estabelece diretrizes para a
manutencdo dos equipamentos de salde, assegurando que sejam seguros e eficazes
ao longo do tempo. Isso envolve tanto manuten¢des preventivas quanto corretivas.

- Gestéo e Uso de Tecnologias: A politica também trata da gestédo do uso das
tecnologias, com intencdo de assegurar 0 uso seja racional e baseado em evidéncias
cientificas, além de alinhado as necessidades de salde da populacao.

- Educacéao e Capacitacdo: A PNGTS reconhece a capacitacao continua dos
profissionais de salde em relacdo as novas tecnologias e seus usos e incentiva
treinamentos e atualizagdes regulares.

- Pesquisa e Desenvolvimento: Incentiva a pesquisa e o desenvolvimento de
novas tecnologias de saude no Brasil, com énfase em inova¢des que possam ser
aplicadas dentro do contexto do SUS.

- Financiamento e Investimento: A politica aborda também a necessidade de
investimentos adequados para a aquisicdo, manutencdo e atualizacao tecnoldgica,
assegurando gue os recursos sejam utilizados de maneira eficiente e sustentavel.

Portanto, a PNGTS é uma iniciativa no SUS que busca promover a utilizacdo
racional de recursos, a melhoria continua da qualidade dos servigcos de saude e a
sustentabilidade ambiental, econdmica e social do sistema de saude brasileiro.

Mas, na prética, serd que essas politicas sdo efetivamente utilizadas na rede
publica de assisténcia médica?

O acesso a politicas institucionais relacionadas a gestdo de tecnologias de
saude de organizacdes, tanto publicas e quanto privadas, ndo é ostensivo. Esta autora
teve muitas dificuldades na busca para encontrar informacdes para o trabalho, o que
indica outro aspecto de relevancia da presente pesquisa.

Foram encontrados dois documentos interessantes que serdo analisados a
seqguir: a “Politica de Gestao de Equipamentos Cientificos e Médico-hospitalares da
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP)” e o "Guia de Gestao de
Riscos da Fiocruz", que estao disponibilizados na internet. Embora nessa instituicao
nao exista um equipamento de PET-CT, esta autora considerou que poderia ser

aplicado ao referido equipamento.
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No documento referente a “Politica de Gestao de Equipamentos Cientificos e
Médico-hospitalares da ENSP” ha um alinhamento as normas da ABNT NBR ISO IEC
17025:2017 e 15189:2015 e destina-se a melhorar as areas de pesquisa, diagnostico
e assisténcia médica por meio de um gerenciamento eficaz.

A politica cobre todas as areas relacionadas a saude e aos laboratérios de
saude publica da ENSP, incluindo o Centro de Estudos da Saude do Trabalhador e
Ecologia Humana, o Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga, entre outros.
Enfatiza a importancia do planejamento meticuloso na aquisicdo de equipamentos e
promove o uso compartilhado para otimizar recursos e evitar redundancias.

A Direcdo da ENSP tem a responsabilidade de aprovar e promover a
implementacéo desta politica. Isso envolve o compromisso de que todas as diretrizes
sejam seguidas e que os planos de gestdo de equipamentos estejam alinhados com
as metas estratégicas e legislacdo vigente. Além disso, cabe a Vice Direcdo de
Ambulatério e Laboratérios coordenar, monitorar e avaliar a execucao da politica.

O processo de incorporacdo de novos equipamentos € detalhado, comecando
pela formagdo de equipe multidisciplinar que faz a avaliagdo da necessidade,
passando pela aquisicdo e terminando com a instalacdo e o treinamento. A ENSP
adota um modelo de gestdo de ciclo de vida dos equipamentos, que inclui sua
manutencao, calibracdo e, eventualmente, a desativacao.

A manutencdo é uma componente critica. Envolve manutencdes corretivas e
preventivas, calibragfes e qualificagdes regulares para a confiabilidade e eficacia dos
equipamentos. A estratégia de manutencao € cuidadosamente delineada para incluir
tanto a mao de obra interna quanto servicos terceirizados.

O desfazimento de equipamentos, seja por obsolescéncia, condi¢cao irreparavel
ou perda de relevancia, também é cuidadosamente gerenciado para contribuir que o
desinvestimento seja eficiente e alinhado com as regulamentacdes vigentes. Além
disso, a politica promove a responsabilidade ambiental e o custo-beneficio na gestédo
de desativacao.

Para maximizar a utilizacdo dos equipamentos e reduzir custos, a politica
incentiva a pratica de compartilhamento de recursos entre diferentes departamentos
e laboratérios. Isso € facilitado por plataformas tecnoldgicas que permitem a facil
visualizagdo e gerenciamento do inventario de equipamentos.

O monitoramento constante do parque de equipamentos é essencial para a

manutencgdo de padrdes operacionais elevados. I1sso inclui atualizagdes anuais de um
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catalogo detalhado de equipamentos e um sistema de gestdo informatizado que ajuda
a acompanhar o ciclo de vida completo de cada item.

O documento fornece uma visdo geral da gestdo de ciclo de vida de
equipamentos médico-hospitalares e cientificos, incluindo planejamento, aquisi¢éo,
instalagdo, manutengéo e desfazimento, mas n&o detalha explicitamente um plano de
gestdo de riscos para esses equipamentos. A énfase estd mais nas etapas
operacionais e na garantia de que o0s equipamentos sejam eficazes, seguros e
apropriados para o uso pretendido, conforme as normas de qualidade estabelecidas.

No entanto, alguns elementos descritos, como a manutencdo preventiva e a
calibracdo, sédo praticas que indiretamente contribuem para a gestdo de riscos, ao
contribuir para que os equipamentos estejam sempre em funcionamento conforme as
especificacdes e sem falhas que possam comprometer a seguranca do paciente ou a
integridade dos dados de pesquisa. Adicionalmente, a qualificacdo de instalagcéo e a
inspecado continua dos equipamentos também sdo praticas que ajudam a minimizar
riscos operacionais.

Ja no documento "Guia de Gestdo de Riscos da Fiocruz", elaborado em 2019
pela Vice-Presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento Institucional detalha-se a
abordagem e a estrutura de gestao de riscos implementada na instituicdo, a fim de
atender aos requisitos de governanca’ e integridade® no contexto da administracéo
publica federal brasileira.

Enfatiza-se a importancia de alinhar a gestdo de riscos com o0s objetivos
estratégicos da Fiocruz, que, como entidade publica, lida com desafios complexos de
saude publica em um pais com profundas desigualdades sociais e um sistema de
saude de abrangéncia nacional. A gestéo de riscos € vista como uma resposta a esses
desafios para melhorar a tomada de decisdo e aprimoramento da qualidade dos
servigos prestados.

O guia estabelece que a politica de gestdo de riscos da Fiocruz segue 0s
principios da Instrugcdo Normativa Conjunta MP/CGU n° 01/2016 e o Decreto n® 9.203
de 2017, os quais dispdem sobre a implementacdo sistematica e estruturada da
gestdo de riscos no ambito do governo federal. A gestdo de riscos na Fiocruz é

estruturada em trés linhas de defesa: (1) os gestores dos processos, que atuam

7 Governancga € o sistema de controle e dire¢cdo de uma organizagao.
8 Integridade é a pratica de agir com ética e transparéncia em todas as agdes.
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diretamente na gestao de riscos e controles internos; (2) os supervisores de riscos; e
(3) a auditoria interna, que proporciona uma avaliacédo independente.

As fases da gestdo de riscos envolvem a identificacdo, analise, avaliacéo,
tratamento e monitoramento dos riscos. Essas atividades sao detalhadas nos dez
passos descritos, desde a instituicio de um Comité de Gestdo de Riscos até a
comunicacao continua e a revisdo dos riscos. Os processos incluem a priorizacao
baseada no impacto e na probabilidade de riscos, com atencdo especial aos
chamados "cisnes negros"”, ou seja, eventos de baixa frequéncia e alto impacto.
Quanto a gestao de riscos no ciclo de vida de equipamentos médicos hospitalares, o
guia ndo especifica diretamente esta aplicacao.

Portanto, nos documentos analisados da rede publica de salde ndo foram
identificados processos de gestéo de riscos explicitos e abrangentes, com inclusdo de
procedimentos especificos para identificacdo, avaliacdo e mitigacdo de riscos ao

longo de todo o ciclo de vida dos equipamentos médicos.

3.2 NO SISTEMA DE SAUDE SUPLEMENTAR

Conforme as limitagbes da presente pesquisa referidas anteriormente, nao foi
possivel encontrar trabalhos ou documentos que tratassem especificamente da
gestao de riscos nas diferentes fases do ciclo de vida de um equipamento de PET-CT
no sistema de saude suplementar. Dessa forma, a investigacao recaiu sobre dados
obtidos por questionarios, na tentativa de suprir as lacunas deixadas pela baixa
disponibilidade de subsidios, tanto na rede privada quanto na publica.

Foi utilizado um formuléario elaborado no Google Forms, sem identificacdo de
profissionais e de suas instituicdes, apenas com a distingdo se era da area publica ou
privada sob a ética da gestéo de riscos no ciclo de vida de um equipamento de PET-
CT. Os formularios foram disponibilizados para engenheiros clinicos, médicos
nucleares e fisicos médicos com atuagéo na area de PET-CT. No apéndice C, foram
compiladas todas as respostas desses questionérios. Obteve-se a participacéo de oito
profissionais, embora o formulario tenha sido distribuido por meio de véarios meios,
como grupos WhatsApp e e-mail. Mesmo assim foi possivel realizar uma analise
gualitativa das respostas, com énfase nas percepc¢des dos profissionais.

Dos profissionais que responderam, trés eram de instituicBes publicas e cinco

de instituicdes da rede suplementar de saude. Sete profissionais referiram que suas
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instituicdbes possuem certificagdo de Acreditacdo e que possuem Servigco de
Engenharia Clinica. Em relagéo a presenca do Engenheiro Clinico na instituicdo, seis
confirmaram a presenca, um nao sabia informar e outro disse nao possuir.

Ao serem questionados se a instituicdo possuia uma politica para
gerenciamento de tecnologias médico-hospitalares, dois responderam néo saber, trés
responderam sim e outros trés responderam que néao.

No quesito presenca equipe multidisciplinar formalmente designada para
planejamento das necessidades quanto a introducdo de novas tecnologias médico-
hospitalares ou substituicdo de equipamentos antigos, cinco responderam nao
possuir, dois que sim e um n&o soube responder.

Sobre a presenca de uma politica institucional para gestéo de ciclo de vida de
equipamentos médicos, apenas um profissional respondeu possuir e apenas dois
afirmaram utilizar um software ou programa para gerenciamento de alguma fase do
ciclo de vida das tecnologias médico-hospitalares.

Quanto a ferramentas de gestdo de riscos, apenas quatro responderam que
utilizam, sendo listadas FMEA, Checklist e “os 5 porqués”®.

Em seguida, sera feita uma andlise mais genérica focada nas diferengcas em
areas-chave como aquisicao, instalacdo, manutencéo, treinamento e desativacéo do
equipamento.

No quesito aquisi¢do, os profissionais de instituicdes publicas mostram-se
preocupados com a aderéncia a procedimentos de licitacdo e restricbes
orcamentarias. A escolha do equipamento parece ser guiada por critérios de custo-
efetividade e, muitas vezes, compromete a aquisi¢cao de tecnologia de ponta. Por outro
lado, as respostas dos profissionais de instituicbes privadas indicam uma maior
liberdade na escolha de fornecedores e tecnologias, com énfase na aquisicdo de
tecnologia de Ultima geracdo que promete melhor desempenho e integracdo mais
rapida nas praticas clinicas existentes.

Quando se trata de instalacado, os profissionais da rede publica relatam desafios
relacionados a adequacdo das infraestruturas existentes para suportar novos
equipamentos, o que pode atrasar a instalacao e levar a custos nao previstos. Na rede

privada, os profissionais tendem a ter processos de instalacdo mais ageis, mas existe

% A ferramenta dos “5 porqués” é uma técnica que busca a causa raiz de um problema perguntando
"por qué?" repetidamente até chegar ao motivo fundamental.
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0 risco de acelerar demasiadamente o processo sem as devidas verificacdes de
seguranca, conforme indicado por algumas respostas.

Na manutencéo, para a rede publica, as respostas sublinham a limitacdo de
recursos para manutencgao regular, o que pode resultar em periodos mais longos entre
as manutencbes preventivas e, potencialmente, maior incidéncia de falhas no
equipamento; na rede de saude suplementar, as respostas mostram uma abordagem
proativa na manutencdo, com contratos abrangentes que incluem manutengdes
preventivas e corretivas regulares, visando minimizar o tempo de inatividade do
equipamento.

Quanto ao treinamento, ambas destacam a sua importancia, mas o0s
profissionais de instituicbes privadas muitas vezes indicam acesso a treinamentos
mais frequentes e atualizados, alinhados as Ultimas tecnologias e préticas de
seguranca; jA os da rede publicas mencionam a indisponibilidade continua de
recursos para treinamento especializado, o que pode impactar a eficacia na operacao
dos equipamentos.

Na questéo do desfazimento dos equipamentos, os profissionais de ambas as
redes convergem na preocupac¢do com a obsolescéncia tecnoldgica e a necessidade
de planejar cuidadosamente a desativagcdo e substituicdo dos equipamentos para
evitar interrupcdes no servico. As respostas indicam que as instituicdes privadas
podem ser mais ageis neste processo, devido a menor burocracia e maior
disponibilidade de recursos para reinvestimento.

Essa andlise revela que, embora existam desafios comuns entre as instituicdes
publicas e privadas, ha diferencas significativas na maneira como cada setor gerencia
esses desafios. As instituicbes publicas enfrentam mais restricbes financeiras e
burocraticas, o que pode afetar a eficiéncia da gestdo de riscos do ciclo de vida dos
equipamentos PET-CT. Em contraste, as instituicdes privadas, com mais recursos e
flexibilidade, podem implementar praticas de gestédo de riscos mais proativas e ageis,
mas devem estar atentas para hdo comprometer a seguranca e a qualidade na pressa
de inovar.

A gestéao de riscos no ciclo de vida de equipamentos médico-hospitalares, seja
no ambito da rede publica ou do sistema de saude suplementar, constitui um desafio
para a eficiéncia e seguranca dos servicos de saude. Por meio de politicas e

estratégias delineadas pelo Ministério da Saude do Brasil, como PGR/MS e a PNGTS,
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busca-se ndo s6 a seguranca e eficacia dos equipamentos, mas também a otimizagéo
de recursos e a equidade no acesso a tecnologias avancadas.

As diferencas entre as abordagens da rede publica e do setor privado,
ilustradas pelas respostas aos questionarios, refletem a variedade de desafios
enfrentados por cada setor. No setor publico, as restricdes orcamentarias e
burocraticas podem retardar a incorporacdo de tecnologia de ponta e complicar o
processo de manutencéao e treinamento, o que afeta a operacionalidade e a eficiéncia
dos equipamentos. Por outro lado, o setor privado, apesar de sua maior flexibilidade
e recursos, enfrenta o desafio de manter o equilibrio entre a inovacdo rapida e a

seguranca dos pacientes.
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4 GESTAO DE RISCO NO CICLO DE VIDA DO EQUIPAMENTO PET-CT
EMPREGADO PELO HNMD

Para a abordagem das praticas realizadas pelo HNMD, foram realizados
guestionarios'® para o Chefe do Servico de Medicina Nuclear (apéndice A), o CF(S)
Rodrigo Setubal Wunder e para o Chefe do Departamento de Engenharia, o CMG
(RM1-T) Luiz Henrique Pecis, cargos estes ocupados quando este trabalho foi
realizado, acrescida da experiéncia desta autora de 11 anos na Chefia deste Servico!
e de um ano na Chefia do Departamento de Radiologia®?.

PET-CT do HNMD, foi adquirido por meio de uma licitagdo publica e foi
instalado em 2021. O equipamento foi adquirido com garantia estendida de trés anos,
gue ainda esta em vigor.

Nessa época o HNMD ndo possuia Certificado de Acreditacdo e para o
planejamento, aquisicdo, instalacédo, testes de aceitacdo, treinamentos nao foram
levantados os riscos de maneira sistematica.

Mas isso nao significou que os riscos nao foram levados em consideracgéo. Pelo
contrario, em diversas etapas, a sua possibilidade foi prevista e agdes para mitigacao
estiveram presentes, como abordado em seguida.

Na fase de planejamento para a aquisicdo, todas as empresas que
comercializavam o PET-CT foram convidadas a apresentar as vantagens e
funcionalidades de cada equipamento. Conhecendo cada um, com 0S recursos
disponiveis, e com base nas necessidades do HNMD, foi realizada o termo de
referéncia, que pudesse compor o processo licitatorio de modo a atender o principio
legal da ampla concorréncia em associacdo com as demandas do Hospital. O risco
da compra de um equipamento que ndo atendesse as reais premissas foi mitigado por
essas acoes.

Na fase de aquisicdo, o processo licitatorio incluiu além das especificacdes
técnicas do equipamento, condicOes a respeito de obras de adequacéao, ja que seria
instalado numa sala onde anteriormente continha uma gama-camara de coincidéncia.
Como no setor publico as obras também passam por um processo licitatério e, neste

caso, como cada marca de equipamento possui requisitos técnicos diferentes, foi

10 Os questionarios completos estdo disponibilizados nos apéndices A e B deste trabalho.
11 De 2011 a 2023
12 De 2023 a 2024
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incluida uma clausula que previa que a entrega do PET-CT deveria ser em seis meses,
desde que a obra para instalacdo estivesse concluida. E efetivamente a obra nao foi
concluida no prazo previsto. Mas a inclusdo dessa condicdo impediu que o
equipamento fosse entregue sem as condi¢des ideais e evitou a deterioracdo dos
componentes sensiveis a umidade e temperatura por armazenamento inadequado.
Isso reduziu um risco potencialmente alto do ponto de vista financeiro e operacional.

Na fase de entrega e instalacdo, o Departamento de Engenharia do HNMD
acompanhou de perto a chegada de cada parte do equipamento, com planos de rotas
por onde as pecas de maior tamanho seriam transportadas a fim de evitar danos as
pecas e comprometer o processo de instalacdo. Em associacdo, o Servico de
Medicina Nuclear fez um checklist para conferir se itens como softwares, fantomas de
controle de qualidade, impressoras, entre outros previstos no edital tinham sido
entregues e instalados, conforme o caso. Essas a¢cfes também evitaram potenciais
riscos financeiros e operacionais para a organizacao.

Na fase de aceitacao, foi previsto na licitacdo que a empresa vencedora do
certame contratasse uma terceira empresa, cujas credenciais foram avaliadas pelo
Servi¢o de Medicina Nuclear, para que realizasse a aceitagdao do equipamento. Essa
€ uma parte prevista nas normas da ANVISA para que haja garantias que o
equipamento esteja funcionando de acordo com critérios de seguranca previstos,
principalmente no tocante & emisséo de raios-X. O fato de uma empresa terceirizada
ter realizado os testes de aceitacéo e por meio de uma certificacdo que o equipamento
comprove o funcionamento de acordo com as normas de segurancga previstas, foi uma
garantia de seguranca para pacientes e funcionarios e evitou, entre outros riscos, a
exposicao desnecessaria e descontrolada a radiacao ionizante.

O fato de o equipamento ter sido adquirido com garantia estendida de trés anos
reduziu varios riscos associados a operacao e manutencao do equipamento. Dentre
0s principais estdo defeitos de fabricacdo que podem néo ser evidentes durante o
periodo inicial de garantia padrdo, o que permite a reparacao ou a substituicdo sem
custo adicional. A modalidade de garantia estendida cobre a maioria dos custos de
reparo, o que pode representar uma economia significativa ao longo da vida util do
equipamento, além de prever a substituicdo rapida de pecas e reducédo do tempo de

inatividade e custos inesperados.
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Em 2023, com o HNMD ja acreditado em nivel 1 da ONA, esta autora esteve
na Chefia do Departamento de Radiologia, onde iniciou um projeto de gestdo
denominado “Marque e Governe Assim”, que foi tema de um Ensaio desta autora
produzido na Escola de Guerra Naval, durante o Curso de Politica e Estratégia
Maritima (CPEM-2024). Dentro desse projeto, um subprojeto intitulado “Radio-
Patrulha” teve como proposta dar o inicio da gestao do ciclo de vida de equipamentos
médicos de alto custo, que incluiu o equipamento PET-CT, até entdo nunca realizado
pelo hospital.

Ressalta-se que, na avaliacao desta autora, a Acreditacdo do HNMD melhorou
significativamente a cultura de organiza¢cao de processos de gestdo, sendo a de riscos
também inserida nesse contexto. O aprendizado envolvido nesse processo foi
relevante para que o HNMD desse inicio a um processo para gestao do ciclo de vida
de equipamentos médicos de alto custo.

Antes de deixar a Chefia, em janeiro de 2024, alguns frutos desse trabalho
foram colhidos, como a catalogacdo dos equipamentos, aplicacdo de ferramentas de
priorizacdo e de riscos. Além do pouco tempo, outras dificuldades impediram de
avancar mais, destacando-se entre elas a auséncia de uma equipe multidisciplinar
para gestdo do ciclo de vida de equipamentos e a impossibilidade de engenheiros
clinicos que pudessem nos apoiar nesse projeto.

Apds essa breve explanacdo sobre a historia do equipamento PET-CT do
HNMD, inicia-se a andlise das entrevistas realizadas. Relembra-se que elas foram
feitas com profissionais de diferentes especialidades no HNMD, um no campo da
Medicina Nuclear e outro na Engenharia. Elas oferecem um panorama diversificado e
complexo sobre as praticas administrativas e de gestdo de equipamentos de alta
tecnologia e custo elevado, como € o caso do PET-CT.

Esses questiondrios ressaltam tanto as sinergias quanto as particularidades
inerentes as experiéncias profissionais distintas e oferecem uma variedade de

percepcdes que podem ser exploradas para enriquecer a gestao hospitalar.

Como pontos de congruéncias entre os entrevistados, ressaltam-se 0s
seguintes:
- A Valorizacdo da Gestdo Estratégica: Ambos sublinham a importancia de

um gerenciamento estratégico eficiente para equipamentos médicos de alto valor.
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Essa preocupagdo comum reflete um compromisso organizacional com a exceléncia
operacional, para que recursos valiosos sejam utilizados de maneira otimizada e
responsavel.

- Infraestrutura de Suporte Tecnoldgico: A mengéo ao uso de softwares para
0 gerenciamento do ciclo de vida dos equipamentos revela um investimento
significativo em solugbes tecnoldgicas. Esse € um indicativo de modernidade e
proatividade na adocao de ferramentas que podem auxiliar na prevencao de falhas e

na promoc¢ao de um ambiente hospitalar mais seguro e eficiente.

Como pontos divergentes entre os entrevistados, enfatizam-se os seguintes:

- Perspectivas Baseadas na Experiéncia Profissional: A diferenciagdo mais
evidente que se observa nas respostas se da pela base de conhecimento especifico
de cada entrevistado. Enquanto o profissional de Medicina Nuclear estd mais imerso
nos impactos clinicos e na eficacia do uso dos equipamentos, o Engenheiro
concentra-se na instalacdo, manutencao e aspectos técnicos, que sdo a base para a
operacionalidade segura do PET-CT.

- Profundidade na Anédlise de Riscos: O Chefe do Servico de Medicina
Nuclear detalha com maior profundidade os riscos associados ao ciclo de vida do
equipamento, 0 que sugere uma proximidade com os protocolos de seguranca e
gualidade. Por outro lado, o Chefe do Departamento de Engenharia, apesar de
categorico para a infraestrutura técnica, apresenta um entendimento menos especifico
sobre o0s riscos, possivelmente devido ao seu foco mais restrito no aspecto técnico.

A intersecgao dessas visoes fornece um entendimento amplo sobre a gestéao de
equipamentos médico-hospitalares. A integracdo continua entre os conhecimentos
clinico e técnico permite aprimorar ndo apenas a eficacia das tecnologias, mas também
assegurar que o atendimento ao paciente seja conduzido com a maior seguranca e
eficiéncia possivel. O diadlogo entre esses dois mundos, muitas vezes vistos como
separados, contribui para 0 avanco das praticas de saude, a reducéo de custos e a
maximizacdo da vida Util dos equipamentos, que sdo desafios constantes na gestao
hospitalar contemporanea.

Essa analise, ao capturar as nuances e as especificidades de cada perspectiva,

oferece-nos uma base para reflexdes futuras sobre como melhorar a colaboracao
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interdepartamental e multidisciplinar e elevar os padrdoes de cuidado e gestdao em
ambientes hospitalares.

A incorporagéao do equipamento de PET-CT no HNMD, apesar dos desafios
iniciais associados a falta de Certificado de Acreditacdo a época de sua aquisicéo, a
presenca de apenas um Engenheiro Clinico e a ndo realizacdo sistematica de
levantamento de riscos, demonstrou um esfor¢co consistente e meticuloso de
planejamento e mitigac&o de riscos. A inclusdo de etapas detalhadas, como a anélise
detalhada das ofertas de diferentes fornecedores, a adaptacéo estrutural especifica
para a instalacdo do equipamento e a supervisdo cuidadosa durante a entrega e
instalacdo minimizam os potenciais riscos financeiros e operacionais. Além disso, a
adocao de uma garantia estendida e a contratacdo de uma terceira empresa para 0s
testes de aceitacao ressaltam o compromisso do hospital com a seguranca e eficacia
operacional, bem como reflete um alto padrédo de atendimento e seguranca para 0s
pacientes e funcionarios.

A experiéncia do HNMD serve como um exemplo valioso de como a gestao de
riscos, mesmo em contextos desafiadores, pode assegurar sucesso e
sustentabilidade na implementacdo de tecnologias avancadas em ambientes

hospitalares.
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5 UMA PROPOSTA PARA A GESTAO DE RISCOS

Neste capitulo serdo propostos, com base na presente pesquisa, algumas
formas de gerenciar o ciclo de vida de um EMH de alto custo, como o PET-CT no
ambito do SSM. Para isso, as etapas serdo separadas de modo que possam contribuir
para uma gestao com foco na identificacdo e mitigacéo de riscos em cada fase. Mas
antes de abordar cada uma delas, dois aspectos especificos serédo ressaltados no
intuito de incentivar a gestdo de EMH, mesmo em hospitais e clinicas que nao
disponibilizam de um Servigo de Engenharia Clinica.

O primeiro é que mesmo na auséncia de Servigo de Engenharia Clinica ou setor
especifico que realize essa atividade, a InstituicAo pode elencar um setor ou
departamento para iniciar um projeto piloto de gestdo de equipamentos, como por
exemplo do Setor de Radiologia, que contempla equipamentos de alto custo. Essa
experiéncia foi vivenciada no HNMD, ainda esta em curso. Apesar das dificuldades, o
aprendizado foi relevante e contribuiu para a origem deste trabalho. A partir dessa
experiéncia, o projeto pode ser expandido até atingir todas as areas da Instituicdo
médica, que contempla equipamentos de alto custo.

O segundo trata de um aspecto basico para 0 sucesso: a criagcado de uma equipe
multidisciplinar, que combine a expertise de engenheiros, preferencialmente atuantes
e com experiéncia na area clinica, fisicos médicos, técnicos de Tecnologia da
Informacéao (TI), médicos e enfermeiros, entre outros. A diversidade de conhecimento
tem o propésito de permitir que os ativos hospitalares sejam geridos de forma
integrada as praticas clinicas. A colaboracdo continua entre os membros dessa equipe
nao apenas pode incrementar a resposta a problemas e falhas tecnoldgicas, mas
também assegura uma avaliagcdo mais precisa dos investimentos em tecnologia, o que
permite o equilibrio dos beneficios clinicos com o0s custos operacionais e de
manutencao.

Para que seja implementado um sistema de gestao de riscos é recomendado,
inicialmente, catalogar todos os ativos hospitalares e suas informacdes relevantes,
incluindo modelo, nimero de série, data de aquisicdo, localizacdo, departamento

responsavel, entre outros dados que a equipe julgue considerar relevante.3

13 No caso da MB, esses dados est3o disponiveis no Cadastro de Bens Méveis (CADBEM).
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Com esta simples catalogagdo, que pode ser compilada em uma planilha, é
possivel perceber a condicdo dos equipamentos da instituicdo. Nesse aspecto, pode-
se associar a aplicacdo do Método multiparamétrico de Fennigkoh.

Em 1992, Fennigkoh introduziu um método de multiplos critérios para avaliar e
substituir equipamentos médicos. Esse procedimento avalia quatro categorias de
fatores para formular o Valor de Prioridade de Substituicdo (VPS), uma pontuacao
usada para tomada de deciséo e priorizacdo. Este método é amplamente reconhecido
entre os especialistas em Engenharia Clinica, pois pode ser aplicado a uma vasta
variedade de dispositivos e considera multiplos coeficientes (Mariano, 2021).

Segundo Fennigkoh (1992), o primeiro fator a ser considerado inclui as
caracteristicas técnicas do dispositivo em questdo, como a idade do equipamento,
custo de manutencao, tempo de inatividade e término do suporte pelo fabricante,
atribuindo uma resposta binaria para cada caracteristica. De acordo com a literatura
americana, a idade considerada para os equipamentos médicos é de sete anos, e 0
custo de manutencdo € de 15% do valor de compra do dispositivo, baseado nos
ultimos trés anos. O tempo de inatividade € avaliado em relacdo a média de
interrupcdes nao planejadas.

O segundo fator analisa a funcdo do equipamento, que pode ser categorizado
em suporte a vida, terapéutico, diagnéstico/monitoramento ou analise/suporte/auxilio.
O valor atribuido varia conforme a fung¢é@o do equipamento (Fennigkoh, 1992).

O terceiro fator, econdémico, considera o aumento de receitas e a reducao de
custos. Se a substituicdo resultar em uma diminuicdo de custos, é atribuida uma
pontuacdo de um; o mesmo se aplica se a substituicdo aumentar as receitas, podendo
variar de zero a dois pontos (Fennigkoh, 1992).

O quarto e ultimo fator foca na eficacia clinica do equipamento médico-
hospitalar, levando em conta aspectos como a preferéncia do usudrio, aumento da
padronizacao entre os dispositivos da instituicdo e melhoria no tratamento. Cada fator

€ ponderado na formulacdo do VPS (Fennigkoh, 1992), conforme a quadro 1.
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Quadro 1 — Método Multiparamétrico.

c terfsti Idade < ou =7 anos Oou1l
ar_;:algcirilcsalscas Relacéo custo/preco <ouz=15% Ooul
(peso 40%) Tempo de inatividade <~ou = x-f1s Ooul

End of Support Nao ou sim Ooul

E 50 d Suporte a vida 4

uncao do Terapia 3

Equipamento Di $stico/ . ~ 5
(peso 20%) |a'g'nost|co.mon|tf)'ra<;ao

Andlise/apoio/auxilio 1

Econbmico Aumentar Receitas nNao ou sim Ooul

(peso 20%) Diminuir Custos n&o ou sim Ooul

Eficacia Clini Melhor atendimento ao
Icacia tiinica paciente Nao ou sim Ooul
Prefer%ncias nenhuma, média ou

Preferéncia do operador forte 0,10u?2
(peso 20%) T~ ” .
Padronizacao Nao ou sim Ooul

Fonte: Autora, 2024 (adaptado de Fennigkoh, 1992).

Atribuindo o devido peso a cada quesito e os somando no final chega-se ao
VPS. Passa-se entdo a intepretacédo dos resultados: um VPS maior ou igual a 1,8
recomenda a substituicdo do equipamento em 12 meses, em carater de urgéncia; de
1,4 a 1,6 recomenda a substituicdo em 24 meses; entre 1,0 e 1,2 indica reavaliar a
substituicdo em 12 meses; e menor que 1,0 indica que o equipamento pode ser
mantido em operacao (Fennigkoh, 1992).

Essa é apenas uma demonstracdo de como a ferramenta pode ser usada.
Alguns quesitos, como por exemplo, a idade do equipamento pode ser adaptada para
a realidade da instituicio. Em paises em desenvolvimento, costuma-se usar 0s
equipamentos médicos por mais anos do que o parametro estabelecido pelo método,
gue utiliza a realidade de um pais desenvolvido. Pode-se escolher um parametro
diferente de “7 anos”'*. Bem como admite-se excluir da analise o item “padronizacdo”
caso seja uma instituicdo publica que realiza compra por licitacées o que impossibilita

a definicdo de marcas e fornecedores?®.

14 Na experiéncia prévia desta autora com a ferramenta, adotou-se a idade de 15 anos como parametro.
15 Também foi desconsiderado o item padronizag&o quando utilizado o método por conta dos processos
licitatérios.
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A partir da catalogacao, cada equipamento seria submetido a uma avaliacao
de risco inicial usando técnicas como por exemplo analise SWOT para identificar
possiveis riscos operacionais, de seguranca e regulatorios.

Nesse contexto, nas Forc¢as, seriam incluidos os equipamentos que sdo mais
novos e com um tempo de vida util provavelmente maior e/ou aqueles que incorporam
tecnologias de ponta.

Para as Fraguezas, seriam incluidos equipamentos médicos de alto custo de
manutencdo ou que possuam interfaces complicadas que dificultam o uso pelos
profissionais e requerem visitas constantes de representantes para esclarecer e
corrigir erros de aplicacéo.

Para as oportunidades, seriam incluidos equipamentos com tecnologias
obsoletas ou muito antigos cuja substituicdo é recomendada.

Nas ameacas, seriam incluidos o0s equipamentos danificados
permanentemente ou ndo usados que impactam a assisténcia de saude.

O resultado dessa simples andlise nos permitiria identificar lacunas de melhoria
nos equipamentos atuais, priorizar atualizacdes ou substituicbes mais prementes,
além de proporcionar um planejamento adequado dos recursos financeiros
disponiveis.

Com o uso dessa ferramenta de gestdo de riscos pode-se evitar varios riscos,
a saber: operacionais, relacionados a equipamentos com interfaces complicadas;
riscos de seguranca por meio da identificacdo e remocdo de equipamentos
danificados ou obsoletos; riscos regulatorios por uso de equipamentos antigos sem
conformidade com as regulamentacfes vigentes; e riscos financeiros ja que
equipamentos de alto custo de manutencdo poderiam ser substituidos por opc¢des
mais econdmicas a longo prazo, com otimizacdo de custos operacionais e de
manutencao.

A ferramenta também poderia mitigar riscos de eficiéncia por meio de um
planejamento adequado de recursos, podendo a instituicao priorizar, por meio de um
método, quais equipamentos estariam sujeitos a atualizacdo ou substituicdo
contribuindo para a utilizac&o eficaz dos recursos financeiros e técnicos disponiveis e
evitando compras de oportunidades que nem sempre condizem com a real

necessidade da instituicdo.
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Portanto, a utilizacdo da andlise SWOT para a avaliagdo dos equipamentos,
como descrito, poderia ajudar significativamente a mitigacdo de riscos e promover
uma gestao mais segura e eficiente dos recursos disponiveis.

ApGs explicitar esses relevantes aspectos, aborda-se a partir de agora a cada
fase do ciclo de vida de um equipamento de PET-CT, os principais riscos e a
aplicabilidade de ferramentas que podem ajudar de maneira qualitativa ou quantitativa
a gestao de ativos hospitalares sob a 6tica da gestéo de riscos. Todas as ferramentas
citadas ao longo das etapas do ciclo de vida de equipamentos podem ser encontradas,
na internet e na grande maioria sao gratuitas e podem ser adaptadas para a realidade

de qualquer instituicdo médica.

5.1 FERRAMENTAS DE GESTAO DE RISCOS EM CADA FASE DO CICLO DE
VIDA DO EQUIPAMENTO PET-CT

5.1.1 Planejamento

O planejamento para a aquisicdo de um equipamento de alto custo, como PET-
CT, é uma tarefa complexa que exige uma abordagem estruturada para permitir uma
integracdo bem-sucedida no ambiente hospitalar. Para enfrentar esse desafio, é
essencial formar uma equipe multidisciplinar composta por gestores de equipamentos
médicos, médicos nucleares, radiologistas, radioterapeutas, engenheiros clinicos,
especialistas financeiros e administrativos, profissionais de TI, além de assessores
juridicos. Esta equipe sera responsavel por cobrir todos os aspectos técnicos, clinicos,
financeiros e legais envolvidos na aquisi¢cdo e operacao do equipamento.

Os gestores de equipamentos médicos desempenham um papel determinante,
pois possuem conhecimento técnico para entender as especificacbes e
funcionalidades do PET-CT. Com isso, tendem a assegurar que 0O equipamento
atenda as necessidades operacionais do hospital. Os médicos fornecem insights
valiosos sobre as demandas clinicas e os beneficios potenciais para os pacientes,
com influéncia direta na escolha do modelo e das funcionalidades do equipamento.

Quando se fala de instalacdo e manutencdo de um EMH, os engenheiros
clinicos séo indispensaveis por serem responsaveis por assegurar que o equipamento

funcione de acordo com as normas técnicas e de seguranca.
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A equipe financeira avalia a viabilidade econémica da aquisi¢cdo, tendo como
base as op¢des de compra ou leasing e com a avaliagdo do impacto no orcamento do
hospital. Esse aspecto contribui para sustentar financeiramente o investimento a longo
prazo.

A equipe de Tl tem a tarefa de integrar o PET-CT aos sistemas de informacéo
do hospital, como os prontuarios eletrdnicos e sistemas de arquivamento e
transmissao de imagens. Essa integracao € consideravel para a eficacia operacional
e a qualidade do atendimento ao paciente.

O departamento juridico, por sua vez, garante que todas as aquisicoes e
operacdes estejam em conformidade com as leis e regulamentos aplicaveis, o que
contribui para mitigacao de riscos legais e regulatérios.

No que tange a gestao de riscos, a equipe deve primeiro identificar e categorizar
0s riscos associados ao PET-CT. Estes riscos podem ser tecnolégicos, como falhas
de funcionamento ou obsolescéncia; operacionais, relacionados a complexidade de
uso do equipamento; financeiros, o que inclui custos inesperados de manutencao; e
regulatorios, como a ndo conformidade com normas regulatorias vigentes.

As ferramentas para gerenciar esses riscos envolvem a avaliagéo qualitativa e
quantitativa dos riscos identificados, juntamente a uma mentalidade de prevencéo de
riscos. Essa analise ajuda a entender o impacto potencial de cada risco e a sua
probabilidade de ocorréncia, em consequéncia, a equipe pode ser capaz de priorizar
0S riscos que requerem maior atengao.

Nesse contexto, a matriz de risco é uma ferramenta Util, na qual os riscos sao
classificados em uma matriz de acordo com sua probabilidade e impacto. Isso permite
visualizar quais riscos sdo mais criticos e merecem recursos e atencao imediatos na
fase de planejamento. Com base nesta matriz, a equipe pode desenvolver estratégias
especificas para cada tipo de risco.

O planejamento de resposta a riscos é entdo implementado. Nele s&o
elaboradas estratégias para mitigar, transferir, aceitar ou evitar os riscos identificados.
Por exemplo, os riscos tecnoldgicos podem ser mitigados por meio de acordos de
garantia estendida, manutencéo e atualiza¢gdes regulares.

Por fim, pode-se utlizar a simulacdo de Monte Carlo para modelar a
probabilidade de diferentes cenarios de custo e impacto, o que pode oferecer uma
visdo mais ampla das possiveis variacdes podendo ser util na tomada de decisdes.

Essa abordagem é realizada por meio de uma técnica matematica computadorizada
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gue ajuda a equipe a preparar-se para diversos cenarios futuros e contribui para uma
gestao mais eficaz do ciclo de vida do equipamento.

Por meio desse processo bem estruturado, que envolve a formacao de uma
equipe multidisciplinar e uma gestao eficaz de riscos, o hospital pode assegurar que
a aquisicéo e a operacdo do equipamento de PET-CT sejam bem-sucedidas, com
reflexos positivos para os pacientes e com demonstracdo de uma gestao eficiente por

parte da instituicao.

5.1.2 Aquisigéo

Esse processo deve comecar com uma andlise abrangente dos riscos
associados a compra. Aqui a preocupagdo envolve a descricdo correta do
equipamento e de seus acessorios para que a instituicdo adquira o equipamento de
acordo com as necessidades levantadas na fase de planejamento. Também nesta
etapa devem ser levantados os riscos envolvidos nas questdes financeiras e os
desafios técnicos e operacionais, como obras de adequacao, por exemplo.

Uma vez identificados os riscos, a proxima etapa é a avaliacdo desses riscos.
Isso implica determinar a probabilidade de cada risco ocorrer e o impacto potencial
gue cada um poderia ter sobre a organizacao. Ferramentas como a FMEA poderiam
ser utilizadas para essa avaliacdo dos potenciais impactos e probabilidades de falhas
relacionadas ao processo de compra, independente se € realizada por processo
licitatério, no caso de instituicdes publicas, ou na modalidade de compra direta, para
instituicdes privadas.

A ferramenta FMEA pode ser utilizada para produtos, processos, servi¢os etc,
encaixando-se bem nessa fase do ciclo de vida do PET-CT.

Com os riscos identificados e avaliados, 0 passo seguinte é o planejamento de
respostas aos riscos. Esta fase envolve a elaboracdo de estratégias para mitigar,
aceitar, transferir ou evitar os riscos. Por exemplo, o risco financeiro de um
equipamento de PET-CT pode ser mitigado por meio de financiamento ou leasing, no
caso de instituicdes privadas, enquanto 0s riscos técnicos podem ser mitigados por
meio de contratos de manutencédo e garantia estendida com o fornecedor.

A ferramenta FMEA é uma metodologia sistemética e proativa para
identificacdo, priorizacdo e mitigacao de potenciais pontos de falha em processos,

produtos ou sistemas antes que estes ocorram. Em um contexto hospitalar, a
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implementacdo da FMEA pode ter um impacto significativo em varias areas criticas,
nao sO na descrita anteriormente, mas tem um papel de destague na seguranca do

paciente, onde é mais frequentemente utilizada.

5.1.3 Entrega e Instalacao

A etapa de entrega e instalacdo do equipamento PET-CT é um periodo critico
que demanda uma gestdo de riscos meticulosa para permitir que 0 processo
transcorra de maneira fluida e com a menor quantidade de riscos possiveis.

Inicialmente, torna-se recomendado conduzir uma andlise de risco
pormenorizada, voltada especificamente para esse periodo. Essa avaliacdo deve
mapear todos 0s riscos potenciais, incluindo danos ao equipamento durante o
transporte, atrasos na entrega, incompatibilidades com a infraestrutura preexistente
no hospital e problemas de seguranca durante a instalacédo. O proposito dessa analise
preliminar é capacitar a equipe a antever desafios e elaborar estratégias proativas de
mitigagdo ou minimizagao desses riscos.

Outro recurso valioso nesta etapa € a utilizacdo da FMEA. Por meio desta
técnica, é possivel examinar cada fase do processo de entrega e instalacdo para
identificar potenciais falhas, avaliar a gravidade de cada uma e entender suas
consequéncias. A classificagédo dos riscos com base na probabilidade de ocorréncia e
impacto possibilita que a equipe focalize nos aspectos mais criticos e que demandam
acao imediata.

Além da FMEA, o Planejamento de Resposta a Emergéncias é Util. Esta
ferramenta permite que a equipe esteja preparada para agir rapidamente e
eficientemente em caso de qualquer contratempo. Isso inclui desde a preparagao para
problemas logisticos, como atrasos ou danos durante o transporte, até questdes
técnicas durante a instalacéo.

O uso de checklists € outra estratégia eficaz durante esta fase. Estes checklists
devem cobrir todas as etapas da entrega e instalacdo, desde a verificagdo da
integridade fisica do equipamento ao desembalar, até a conformidade com as
especificacdes técnicas e de seguranca durante a instalacdo. Isso permite que
nenhum detalhe seja esquecido e que todas as normas de seguranca sejam

rigorosamente seguidas.
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A comunicacao efetiva entre todas as partes envolvidas € também papel de
destaque. Isso inclui a equipe de gestdo do hospital, os técnicos que realizardo a
instalacéo, os fornecedores e os transportadores. Reunides regulares e atualizacdes
de progresso podem ajudar a identificar e resolver rapidamente qualquer problema
que possa surgir, minimizando 0s riscos de atrasos ou erros.

Por fim, € adequado que a equipe encarregada de operar o equipamento
receba uma formacéo e treinamento apropriados, que devem iniciar ja durante a etapa
de instalag&o. Isso assegura que os operadores estejam plenamente capacitados no
manejo do equipamento antes de este entrar em funcionamento efetivo. Tal
preparacdo ndo so eleva o patamar de seguranca como também otimiza a eficiéncia
na utilizacao do equipamento.

Em sintese, o processo de entrega e instalagdo de um equipamento de PET-
CT requer uma abordagem rigorosa em gestéo de riscos. Empregando ferramentas
como FMEA, Planejamento de Resposta a Emergéncias, uso de checklists, além de
assegurar comunicacao efetiva e formacéo adequada, € possivel diminuir os riscos e
promover uma transicdo harmoniosa para a fase operacional do equipamento. Ao
proceder dessa maneira, a instituicdo ndo apenas salvaguarda seu investimento, mas

também garante a seguranca e a eficicia dos servigos prestados aos pacientes.

5.1.4 Aceitacao

A fase de aceitacdo de um equipamento de PET-CT em um hospital requer
atencao, pois assegura que o0 equipamento entregue atende todas as especificacbes
técnicas, regulamentacdes de seguranca e requisitos funcionais requeridos para o
atendimento de qualidade e seguranca ao paciente. Essa fase do ciclo de vida do
equipamento meédico envolve varias etapas criticas, cada uma delas acompanhada
de riscos especificos que devem ser gerenciados meticulosamente. Essa fase esta
prevista em normas regulatérias da ANVISA.

Primeiramente, o ideal é que essa etapa seja realizada por uma empresa
terceirizada com experiéncia comprovada no equipamento, no caso desta pesquisa,
PET-CT. Isso porque deve conter um protocolo de aceitacdo detalhado que inclua
testes rigorosos de desempenho e seguranca. A instituicAo que adquiriu o0
equipamento pode acompanhar essa etapa por meio de uma lista de verificacdo
(checklist) de modo a assegurar que todos 0s aspectos do equipamento sejam
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meticulosamente avaliados e validados. Este checklist deve cobrir desde as
funcionalidades basicas do PET-CT até aspectos mais complexos, como a
compatibilidade com outros sistemas do hospital, a preciséo das imagens produzidas
e a seguranca operacional do equipamento.

Para a geréncia dos riscos relacionados a defeitos de fabricagao ou falhas de
desempenho inesperadas, recomenda-se a utilizacdo da metodologia FMEA. Essa
ferramenta estratégica permite a identificacdo de potenciais falhas no funcionamento
do equipamento antes que se concretizem, o que viabiliza a implementacao proativa
de medidas corretivas.

Adicionalmente, é sensato estabelecer um contrato de garantia e suporte
técnico abrangente com o fornecedor do equipamento. Esse contrato deve abarcar
ndo apenas a manutencédo periddica, mas também um plano de acdo imediato para
qualquer falha técnica que possa ocorrer. A definicdo de clausulas claras para
reparos, substituicbes de pecas e assisténcia técnica é essencial para reduzir os
riscos operacionais e financeiros dessa fase. Isso é essencial para que o hospital ndo
adie o inicio de operacao do equipamento.

Portanto, a gestao de riscos na fase de aceitacdo de um equipamento de PET-
CT exige uma gestdo abrangente que engloba testes detalhados, metodologias
proativas para identificacdo de riscos e negociacfes estratégicas com fornecedores.
Seguindo essas diretrizes, a instituicdo pode certificar-se de que o0 equipamento
adquirido seja seguro, eficaz e capaz de oferecer o maximo beneficio tanto para os

pacientes quanto para a organizacao.

5.1.5 Treinamento da equipe

A capacitacdo da equipe para operar um aparelho de alta complexidade e
custo, como o PET-CT, representa um marco significativo na administracdo de seu
ciclo de vida. Um treinamento meticuloso é essencial, pois ele ndo s6 assegura a
eficiéncia e seguranca dos procedimentos médicos, como também reduz o risco de
falhas operacionais que podem comprometer tanto a salde dos pacientes quanto a
integridade do préprio equipamento.

Inicialmente, € imperativo que o treinamento seja ministrado por especialistas
gualificados, que combinem uma profunda bagagem tedrica com robusta experiéncia

pratica na operacdo do PET-CT. O programa educacional deve abranger desde o
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funcionamento e a manipulacdo do dispositivo até os procedimentos de seguranca,
passando pela manutencao rotineira e os procedimentos a serem adotados em caso
de falhas técnicas. A escolha e selecdo cuidadosa dos instrutores sao vitais para
assegurar a exceléncia do treinamento, que, idealmente, deve ser detalhadamente
previsto em contrato e abarcar todos os elementos essenciais.

E igualmente recomendado desenvolver um curriculo de treinamento
abrangente, cuidadosamente elaborado para cobrir desde os fundamentos da
operacdo do equipamento até as intervencbes mais sofisticadas. A formacdo deve
balancear conhecimento tedrico com praticas simuladas em ambiente controlado,
proporcionando aos participantes uma preparacdo realista e abrangente para as
situacfes que encontrardo cotidianamente.

Para gerenciar os riscos associados ao treinamento, recomenda-se a utilizagao
de uma Avaliacdo de Riscos. Essa ferramenta estratégica permite identificar e
quantificar riscos potenciais durante o treinamento, como falhas na compreensao das
instrucdes ou insuficiéncia nas habilidades praticas. A partir dessa avaliagcdo, podem
ser estabelecidas medidas de mitigacdo, como sessdes de treinamento adicionais e
avaliacbes periddicas de competéncia, destinadas a fortalecer areas onde se
detectam deficiéncias.

Além disso, € essencial instituir um sistema de feedback continuo, que
habilitem os colaboradores a expressar suas duvidas e a enfrentar suas dificuldades
enguanto recebem o apoio adequado. Esse mecanismo ndo apenas contribui para a
melhoria continua do programa de capacitacdo, como também fortalece a seguranca
e confianca dos operadores do equipamento.

Esses elementos compdem um programa de treinamento efetivo, que maximiza
0 uso do equipamento PET-CT enquanto minimiza os riscos operacionais, protegendo
assim o investimento feito no dispositivo e a prestacado de cuidados de saude de alta
qualidade.

Por fim, o acompanhamento e a avaliagdo constantes do treinamento séo
indispensaveis para assegurar sua eficacia. Instrumentos como avaliacbes pos-
treinamento e observacdo do desempenho dos operadores na utilizagdo do PET-CT
oferecem informacdes preciosas sobre o sucesso do programa. Essas avaliagOes
permitem identificar quaisquer lacunas que requeiram uma atencao adicional e

capacitar todos os operadores para usar 0 equipamento de maneira segura e eficiente.
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Implementar um programa de treinamento sélido e bem gerenciado €, portanto,
essencial para maximizar a utilidade do PET-CT e minimizar os riscos associados a
sua operacao. Investindo na capacitacdo continua da equipe, a instituicdo ndo apenas
protege seu investimento em tecnologia avancada, mas também assegura a oferta de

servicos de saude de alta qualidade aos seus pacientes.

5.1.6 Manutencao

A fase de manutencdo de um equipamento médico de alto custo, como um
PET-CT, é essencial para sua operacionalidade eficiente e segura ao longo do tempo.
Uma gestdo eficaz do ciclo de vida deste equipamento exige um programa de
manutencdo que minimize riscos e assegure a longevidade do equipamento. Para
isso, implementam-se estratégias e ferramentas especificas de gestao de riscos.
Ressalta-se que, nessa fase, o engenheiro clinico atua de forma mais presente e
continua.

Primeiramente, o plano de manutencdo deve comecar com uma Politica de
Manutencéo Preventiva, que estabelece procedimentos regulares para a verificagao
e corregcdo de componentes do equipamento antes que falhas ocorram. Esta
abordagem ajuda a reduzir a frequéncia de paradas nédo planejadas, que podem ser
custosas e prejudicar a entrega dos servicos médicos. A manutencéo preventiva inclui,
por exemplo, a calibracdo regular do equipamento, a revisédo de software e hardware,
e a substituicdo de pecas que tém desgaste previsivel.

A utilizacdo da ferramenta FMEA na manutencéo do PET-CT é outra estratégia
gue pode ser empregada. A FMEA permite identificar potenciais falhas no design ou
na operacado do equipamento e as consequéncias dessas falhas. Com essa analise,
€ possivel priorizar os riscos baseados em sua severidade e probabilidade e focar os
esforcos de manutencdo nas areas mais criticas para a operacdo segura do
equipamento.

Além disso, a implementacdo de um Sistema de Gestdo de Manutencéo
Assistida por Computador (Computerized Maintenance Management System - CMMS)
pode ser extremamente benéfica. Este sistema ndo s6 ajuda a agendar e rastrear
todas as atividades de manutencdo, como também armazena um historico detalhado
de manutencdes, falhas e reparos. Esta informacdo € valiosa para analisar tendéncias

e prever futuras demandas de manutencdo, permitindo uma gestdo proativa e
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baseada em dados, que inclusive pode servir na tomada de decisdao em futuras
aquisicoes de equipamentos.

Um outro fator € a formacgéo continuada da equipe técnica. Assegurar que 0s
técnicos de manutencdo estejam sempre atualizados nas Ultimas tecnologias e
praticas recomendadas é essencial para a manutencdo do equipamento em estado
ideal de funcionamento. Treinamentos regulares e certificacbes podem ajudar a
manter a equipe preparada para enfrentar desafios técnicos emergentes e na
execucao a contento das tarefas de manutencgao.

Por dltimo, é relevante o estabelecimento de um dialogo constante com o
fornecedor do equipamento. Uma comunicacao efetiva e colaborativa pode facilitar o
acesso rapido ao suporte técnico especializado, disponibilizar pecas de reposicéo e
fornecer atualizacdes de software que sao decisivos para a manutencéo, seja ela
preventiva ou corretiva, do equipamento. Ademais, contratos de manutencdo e
garantia estendida com o fornecedor podem contribuir com uma camada adicional de
seguranca ao cobrir potenciais defeitos ou problemas que ndo seriam faceis de gerir
internamente, seja por questdes técnicas ou financeiras.

Portanto, a gestéo dos riscos na fase de manutencao de um PET-CT exige uma
combinacdo de estratégias proativas e de ferramentas eficazes. Ao se implementar
uma manutencao preventiva rigorosa, utilizando ferramentas analiticas como a FMEA,
empregando sistemas de gestdo avancados como o CMMS, investindo na formacéo
continua da equipe e mantendo uma parceria sélida com o fornecedor, as instituicdes
de saude podem maximizar a eficiéncia e a vida util do equipamento, enquanto

minimizam os riscos associados a sua manutencao.

5.1.7 Desfazimento

O desmantelamento de aparelhos médicos de elevado investimento, como o
PET-CT, demanda uma abordagem metddica e previamente delineada em virtude dos
riscos intrinsecos associados as etapas de retirada, desconstrucdo, descarte ou
reciclagem de tais dispositivos. Esta etapa abarca uma série de desafios, entre eles
as questdes ambientais, regulatorias e econémicas.

Primeiramente, € imprescindivel elaborar um plano detalhado para o
desfazimento do aparelho muito antes de este chegar ao fim de sua vida util. Esse

plano deve abranger medidas pormenorizadas para uma desativacdo cuidadosa do



65

equipamento, sendo assegurada a estrita aderéncia as normas de seguranca e
ambientais vigentes. A desativacao engloba ndo apenas a retirada fisica do dispositivo
do ambiente hospitalar, mas também a gestdo adequada de substancias quimicas e
componentes radioldgicos e radioativos que podem estar contidos nos equipamentos
de saude.

A utilizacdo da FMEA revela-se uma ferramenta valiosa nesta etapa.
Proporciona a identificacdo e a avaliagdo dos riscos potenciais envolvidos neste
complexo processo. Esta analise permite destacar os elementos que demandam uma
especial atencdo durante a desmontagem e descarte, enfocando, em especial, a
manipulacdo cuidadosa de componentes sensiveis ou potencialmente perigosos, de
modo a assegurar que sejam tratados com seguranca e conforme as normativas
aplicaveis.

Ademais, a Avaliagcdo de Impacto Ambiental (AlIA) constitui outra ferramenta
essencial, por meio da qual se examina o possivel impacto que o descarte do
dispositivo possa ocasionar ao meio ambiente. Com ela € possivel orientar as
decisbes hospitalares de maneira a minimizar danos ambientais, selecionar, por
exemplo, métodos de reciclagem apropriados para componentes do aparelho ou
assegurar que os residuos gerados sejam processados de forma responséavel.

Sob uma dética financeira, € prudente avaliar as alternativas de revenda ou
doac&o de componentes ou conjuntos completos de dispositivos que permanecam em
condicdes de uso. Ha inumeras organizacfes especializadas na realocacao e
comercializacdo de aparelhagem médica usada, as quais oferecem a oportunidade de
reaver parte do capital inicialmente investido. Tal pratica ndo sé contribui para a
diminuicdo dos gastos associados ao descarte, como também reflete 0 compromisso
com a sustentabilidade, ao estender a vida util de equipamentos ainda funcionais.

Adicionalmente, recomenda-se que toda a documentagédo requerida para o
processo de descarte seja adequadamente preparada e administrada. Isso envolve
registrar a remocao dos dispositivos, a destinacao final dos residuos e a observancia
a todas as normativas vigentes, tanto locais quanto nacionais. A meticulosa gestao da
documentacédo resguarda a instituicdo contra eventuais responsabilidades legais ou
penalidades decorrentes do ndo cumprimento das legislagbes ambientais ou
sanitéarias.

Todos os participantes envolvidos no desmantelamento devem estar

plenamente informados sobre suas func¢des e responsabilidades, bem como sobre os
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protocolos de seguranca que devem seguir, com intuito de minimizar riscos de
incidentes e assegurar que 0 processo ocorra de maneira eficiente e segura.

Ao implementar essas estratégias e ferramentas de gestao de riscos, pode ser
assegurado que o processo de descomissionamento de um equipamento de PET-CT
seja executado de forma responsavel, sustentavel e econémica, em harmonia com o0s
objetivos estratégicos da instituicio e em consonancia com as exigéncias legais e

éticas.

5.2 CONSIDERACOES PARCIAIS

Neste capitulo, foi feita uma exploracédo detalhada e sistematizada do ciclo de
vida de um equipamento de PET-CT, enfocando meticulosamente as etapas de
planejamento, aquisicdo, entrega, instalacdo, aceitacdo, capacitacdo de pessoal,
manutencdo e eventual desativacdo. A analise de cada fase foi conduzida com uma
perspectiva de gestdo de riscos rigorosa, onde se ressaltou a contribuicdo de uma
equipe multidisciplinar e a aplicagdo de instrumentos analiticos especializados, como
a FMEA e simulacdes de Monte Carlo, para assegurar a eficiéncia e a seguranca
durante a implementacao e a operacéo do dispositivo.

A constituicdo de uma equipe multidisciplinar deve ser contemplada desde o
inicio do processo. E recomendada a colaboracdo de profissionais de diversas
disciplinas para cobrir todos os aspectos técnicos, clinicos, financeiros e juridicos
associados ao referido equipamento. Esta equipe colaborativa permite a integracao
do dispositivo no ambiente hospitalar, contribui para a mitigacado de riscos em cada
etapa e potencializa a eficacia operacional e os beneficios clinicos para os pacientes.

Num primeiro momento, foi demonstrado como a catalogacao e a priorizagéo
dos equipamentos permitem o gerenciamento de equipamentos e foi proposta uma
forma de fazé-la. Esta proposta visa integrar os aspectos teéricos e metodoldgicos
discutidos no capitulo, transformando-os em uma ferramenta pratica de avaliacdo e
decisdo, alinhada as demandas especificas do ambiente hospitalar, mas flexivel o
suficiente para ser adaptada conforme novas necessidades ou contextos se
apresentem. No Quadro 2, demonstra-se de forma pratica como a avaliagdo pode ser

aplicada.



Quadro 2 — Avaliagdo Multiparamétrica para Gestéo de Riscos de
Equipamentos de Alto Custo
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Identificacdo do
Equipamento

Modelo

Especificar o modelo do
equipamento.

NUmero de Série

Cédigo unico do
equipamento.

Data de Aquisicdo

Quando o equipamento foi
comprado.

Localizagéo

Local atual do equipamento
dentro das instalagoes.

Avaliacéo
Técnica

Idade do
Equipamento

Tempo desde a aquisi¢ao
até a data atual.

ANOS

Média de custos com

Custo de ) manutencio nos dltimos Percentual do valor
Manutencao A de compra

trés anos.
Tempo de Tempo médio que o

e equipamento fica Horas/Ano

Inatividade o .

indisponivel para uso.
suportedo e enico do | Bindrio (Sim/No)
Fabricante P

fabricante.

Funcéo Clinica

Tipo de Fungéo

Classificagédo do
equipamento (suporte a
vida, diagnéstico etc.)

Escaladela4

Impacto
Econbmico

Potencial de
Receita

Se a substituicdo ou
manutengéo aumenta as
receitas.

Binario (Sim/N&o)

Reducao de Custos

Se a substituicdo ou
manutenc¢édo reduz custos
operacionais.

Binario (Sim/N&o)

Eficacia Clinica

Satisfagéo do
Usuario

Grau de preferéncia do
usuario pelo equipamento.

EscaladeOa?2
(Nenhuma, Alguma,
Forte)

Padronizagéao

Conformidade com os
padrdes dos dispositivos no
hospital.

Binario (Sim/N&o)

Fonte: Autora, 2024 (baseado em critérios de Fennigkoh, 1992 e experiéncias do Hospital Naval
Marcilio Dias). Com excecédo da CATEGORIA Identificagdo do Equipamento, os demais itens deveréo
ser pontuados de acordo com o Quadro 1, pagina 54.%¢

16 Esta tabela é apresentada como um modelo para iniciar a catalogacéo e avaliacdo de equipamentos
médicos. Ela incorpora critérios técnicos, funcionais e econémicos que sao essenciais para a tomada
de decisdo estratégica na gestdo de equipamentos médicos de alto custo. A tabela permite uma
visualizacdo sistemética das informacgfes que s@o consideradas basicas para uma gestdo de riscos
efetiva, focando em aspectos que variam desde a funcionalidade clinica até o impacto econémico e a

eficacia operacional.
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As estratégias de gestado de riscos sdo decisivas em todas as etapas do ciclo
de vida do equipamento, desde a avaliagdo de riscos inicial, ainda na fase de
planejamento, até a manutencéo e a disposicao final dele. Estas estratégias permitem
gue a equipe identifique, avalie e responda de forma proativa aos riscos. Assegura
gue todas as operagbes estejam alinhadas as normas de segurangca e
regulamentacdes vigentes, o que culmina na preservacao dos recursos hospitalares
e na protecdo dos pacientes pela disponibilizacdo de equipamentos seguros e
confiaveis.

Nesse contexto, as ferramentas de gestdo de riscos destacam-se como
recursos valiosos para prever e mitigar potenciais problemas. Elas permitem uma
identificacao sistematica e uma resposta eficaz do equipamento e faz com que ele néo
apenas cumpra com 0S requisitos operacionais e de seguranca desejados, mas
também atenda as expectativas de melhoria continua de qualidade e eficiéncia no
cuidado ao paciente. O quadro 3 sintetiza as principais ferramentas de gestdo de
riscos que foi adotada em cada fase do ciclo de vida de um equipamento médico como
o PET-CT, o que contribui para uma abordagem sistematica para lidar com os diversos

riscos associados a cada etapa.
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Quadro 3 - Ferramentas de gestéo de riscos possiveis de serem adotadas em cada
fase do ciclo de vida de um equipamento médico

. Matriz de Risco
. Planejamento de Resposta a Riscos
. Simulacdo de Monte Carlo

. FMEA

. FMEA
. Planejamento de Resposta a Emergéncias
. Checklists

. Checklists de Aceitacdo
. FMEA
. Contratos de Garantia e Suporte Técnico

. Avaliacao de Riscos
. Sistema de Feedback Continuo

. Politica de Manutencédo Preventiva

. FMEA

. Sistema de Gestdo de Manutencéo Assistida por
Computador

4. Formacéao Continuada

1. FMEA

2. AIA

3. Gestdo de Documentagéao

4. Andlise de Alternativas de Revenda ou Doacéo

Planejamento

WN P

=

] Aquisicéo \

Entrega e Instalagéo

Aceitacao

Treinamento da
Equipe

WNERPINFRP[I[WDNEP[|WDN P

Manutencéo

Desfazimento

Fonte: Autora, 2024.

A implementag&o do PET-CT em um ambiente clinico- hospitalar vai aléem da
simples instalacéo; trata-se da incorporacdo de capacidades que devem ser geridas
com rigor e presteza, de modo a proporcionar que todos os procedimentos e
operacdes estejam alinhados as politicas de saude e seguranca vigentes, e que 0
retorno sobre o investimento seja otimizado ao longo do tempo.

Este capitulo reforcou a integracdo efetiva entre a gestdo técnica e a
operacional do equipamento de PET-CT, com o intuito de incentivar a adocédo de um
modelo que integre plenamente os avancos tecnolégicos da area de saude com
praticas administrativas seguras e eficazes. Este modelo poderd servir como um
referencial para a melhoria continua dos servi¢os de saude do SSM, contribuindo para
gue a eficacia diagnostica e a terapéutica estejam sempre alinhadas com os mais altos

padrbes de qualidade e seguranca, requeridos no ambiente médico-hospitalar.
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6 CONCLUSAO

O estudo apresentado neste trabalho revela ndo apenas a complexidade
inerente a gestdo de EMH, como o PET-CT, mas também evidencia praticas de gestao
de riscos que podem ser particularmente benéficas para o SSM. A adocdo dessas
praticas pode promover uma melhoria significativa na eficiéncia e seguranca dos
servicos de saude prestados aos usuarios, bem como um alinhamento com as
exigéncias de prontidao, de precisdo e de administracao de recursos financeiros para
a operacionalidade adequada dos equipamentos médicos e, consequentemente, para
a conducéo de diagnadsticos e tratamentos.

Os ensinamentos desta pesquisa indicam os beneficios de uma abordagem
proativa na gestédo de tecnologias avancadas em saude, por meio da identificacéo de
oportunidades de melhorias para o0 SSM e de estratégias que antecipem riscos
potenciais e desenvolvam respostas contingenciais eficazes.

Apb6s uma breve contextualizacdo realizada na Introducédo, no capitulo 2, foi
abordada a gestdo de riscos e o ciclo de vida dos EMH, com foco no PET-CT. A
importancia desses equipamentos nas instituicdes de saude foi destacada, conforme
definicbes da OMS e ANVISA. O texto detalhou o uso do PET-CT na oncologia, suas
regulamentacbes pela CNEN e ANVISA, e a necessidade de se equilibrar
desempenho, riscos e custos ao longo de seu ciclo de vida. Esta secao foi encerrada
enfatizando-se a relevancia das boas praticas de gestao de riscos para a eficacia,
seguranca e sustentabilidade operacional e financeira das instituicdes de saude.

No capitulo 3, foram discutidas as estratégias de gestdo de riscos para
equipamentos médico-hospitalares nos setores publico e privado de salude e se
buscou responder a questdo investigativa do trabalho. O Ministério da Saude, por
meio da PNGTS, orienta a incorporacdo de novas tecnologias com base em eficacia
e custo-efetividade. No setor privado, onde o acesso a dados foi desafiador, foram
utilizados questionarios para obtencao insights sobre praticas de gestao de riscos.
Constatou-se que o setor publico enfrenta restricbes orcamentérias e burocréticas,
enguanto o setor privado adota praticas de gestdo de riscos mais ageis. Ambos o0s
setores reconhecem a importancia do treinamento e manutencdo adequada dos
equipamentos para a qualidade do atendimento e sustentabilidade dos servicos de

saude.
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by

No capitulo 4, procurou-se responder a questdo diagnéstica da pesquisa.
Discutiu-se a gestao de riscos no ciclo de vida do equipamento PET-CT utilizado pelo
HNMD, baseada em questionarios e na experiéncia da autora. Apesar da auséncia
inicial de um levantamento sisteméatico de riscos, diversas estratégias de mitigacdo
foram aplicadas nas fases de planejamento, aquisi¢céo, entrega, instalacdo e aceitacéo
do equipamento. A selecdo cuidadosa e a rigorosa supervisdo da instalacédo
minimizaram riscos significativos, destacando a importancia de uma gestao
estratégica. Esse processo assegurou a adequagcdo técnica e a seguranca
operacional do PET-CT, refletindo o compromisso do HNMD com a seguranca dos
pacientes e a eficacia dos tratamentos.

No capitulo 5, a questdo propositiva foi respondida por meio de um modelo de
abordagem detalhada para a gestao de riscos do PET-CT, aplicavel a equipamentos
de alto custo no SSM. Destacou-se a importancia de uma equipe multidisciplinar e de
uma politica abrangente de gerenciamento que englobe todo o ciclo de vida do
equipamento, visando uma operacao eficiente, segura e financeiramente sustentavel.

Além disso, a pesquisa enfatizou a relevancia de uma educagéo continuada e
do treinamento, como forma de ndo apenas elevar o padrdo dos cuidados médicos
oferecidos, mas também para fortalecer o SSM, tornando-o mais resiliente e adaptavel
as mudancas tecnoldgicas e regulamentares.

Ao estudar a gestdo de riscos aplicada ao ciclo de vida de um equipamento
como o PET-CT, identifica-se uma oportunidade de melhoria na gestdo de
equipamentos médicos do SSM. Ao promover essas praticas, ndo apenas se protege
0s investimentos da organizacdo, mas também se potencializa o cuidado aos usuarios
do Sistema de Saude. Dessa forma, a organizacdo posiciona-se como um exemplo
de exceléncia e inovagado no cenario da satude. Com essa estratégia assegura-se a
plena valorizacdo dos equipamentos de alto custo, como o PET-CT, com
consequentes beneficios para pacientes, profissionais de saude e toda a comunidade
médica.

Considerando as contribuigdes desta pesquisa sobre a gestéo de risco no ciclo
de vida de um equipamento de PET-CT, esta autora entende que ha potencial para
futuros trabalhos com aplicacdo do método para outros equipamentos meédicos de alto
custo e com aplicacdo de métricas especificas (indicadores de desempenho) antes e
depois da implementacdo do framework de gestdo de riscos, fornecendo dados

concretos sobre seguranca dos pacientes e a eficiéncia operacional, ndo abordados
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neste trabalho. Uma futura pesquisa poderia também sugerir politicas para a
sustentabilidade financeira desse modelo de gestdo, considerando o alto custo dos
equipamentos envolvidos. Levando em consideracdo os desafios especificos das
organizagOes de saude, trabalhos futuros poderiam buscar um modelo replicavel para
outras organizacdes de saude.

Ao abordar a gestéo de riscos no ciclo de vida do PET-CT, este trabalho sugeriu
mais do que a adocdo de uma metodologia; propds uma mudanca de paradigma. A
gestao de riscos passa a ser um meio de transformar desafios em oportunidades de
melhoria continua, conduzindo as instituicbes de saude a um futuro em que
adaptacdo, inovacdo e seguranca caminham juntas, assegurando ndo apenas a
sobrevivéncia em um ambiente cada vez mais complexo, mas a prosperidade, com
atendimento seguro, eficiente e centrado no paciente.

Por fim, a gesté@o de riscos no ciclo de vida de um equipamento de PET-CT é
um exemplo emblematico de como equipamentos médicos de alto custo e tecnologia
podem ser gerenciados de forma eficaz e segura, transformando desafios em
oportunidades para melhorias continuas e para o aprimoramento do atendimento

médico.
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APENDICE A

Questionario do Google Forms respondido pelo Chefe da Clinica de Medicina
Nuclear do HNMD

Este questionario é parte integrante da tese de Conclusao do Curso de Politica
e Estratégia Maritimas (CPEM - 2024), atualmente em desenvolvimento pela CMG
(Md) Isabella Knust. Uma vez concluida, a tese estara acessivel para consulta no
repositorio da Escola de Guerra Naval. Sua colaboracéo é essencial para avangcarmos
em nossa pesquisa cientifica, cujo foco € aprimorar a gestédo do ciclo de vida de ativos
hospitalares de alto custo. Importante ressaltar que esta pesquisa ndo envolve
pacientes e ndo fere principios éticos por ndo conter dados sensiveis de individuos.

Tempo estimado para resposta: 15 minutos.

Secao 1 - Perguntas gerais

Posto e Nome de Guerra: CF (S) Setubal
Sua profissdo: Farmacéutico

Cargo que ocupa e tempo no cargo: Chefe do Servi¢co de Medicina Nuclear,
1 ano e 3 meses

Qual ano de instalacdo do PET-CT da sua instituicdo? 2021

O senhor participou direta ou indiretamente do planejamento de aquisi¢cdo ou

instalacéo do equipamento de PET-CT da sua instituicao? Sim
A sua instituicdo possui Servigco de Engenharia Clinica? Sim

A sua instituicdo possui profissionais com formacdo em Engenharia Clinica?

Sua instituicdo possui equipe multidisciplinar formalmente designada para
planejamento das necessidades quanto a introducdo de novas tecnologias médico-

hospitalares ou substituicdo de equipamentos antigos? N&o

No Servico de Medicina Nuclear ou no Departamento de Radiologia existe

algum tipo de controle ou gerenciamento de equipamentos meédicos, quanto ao
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inventario, data de instalacéo, aceitacdo, manutencgéo, entre outros, especialmente os
de alto custo? Sim, ha controle de inventario, da data de instalacdo, aceitacao e
manutencdo. Atualmente, através do programa Arkmeds, da empresa
Globalmed, ha possibilidade de geracédo de relatério referente as manutencgdes
realizadas.

Dentre as opcdes abaixo, qual se enquadra melhor a sua instituicdo no que se
refere ao gerenciamento do ciclo de vida do equipamento de PET-CT, quanto ao
controle de inventario do equipamento, com as datas de instalacdo, aceitagéao,
treinamento de pessoal para utilizagdo do equipamento, manutencdes corretivas e

preventivas e previsdo de desfazimento do equipamento?

o Tem politica e realiza todas as etapas de gerenciamento do ciclo de vida
do PET-CT.

o Tem politica e realiza parcialmente o controle do ciclo de vida do PET-
CT.

e Nao tem politica, mas realiza todas as etapas de gerenciamento do
ciclo de vida do PET-CT.

o Nao tem politica, mas realiza parcialmente o controle do ciclo de vida do
PET-CT.

o N&o tem politica e ndo realiza a gestdo do ciclo de vida dos
equipamentos.

o Nao sei informar.

Na sua instituicdo, o gerenciamento do ciclo de vida das tecnologias médico-
hospitalares, incluindo inventario, manutengdes preventivas e corretivas, entre outros,

€ realizado por meio de algum software ou programa? Sim.

Se sua resposta anterior foi SIM, qual(is) o(s) software(s) ou programa(s) que
utiliza? Programa Arkmeds, que realiza o gerenciamento de manutencdes

preventivas e corretivas.

Secgao 2 - As perguntas desta secdo serdo relacionadas ao equipamento de

PET-CT, no tocante a gestéo de riscos.
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Ha uma politica de gerenciamento de riscos formalizada pela Instituicdo com
foco na gestéo do ciclo de vida do de equipamentos médicos, especialmente os de

alto custo? Sim

Se a resposta foi SIM na questao anterior, quais as ferramentas de gestédo de
riscos sao utilizadas na gestéo do ciclo de vida do PET-CT? FMEA e os 5 porqués

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de planejamento para aquisicdo do PET-CT, o senhor
consegue identificar algum risco que foi considerado nessa fase? Foi considerado
gue caso concluido o prazo de entrega, se as obras de adequacédo da sala que
receberia o equipamento néo estivessem concluidas, o equipamento deveria ser
recebido provisoriamente pela empresa contratada, sem quaisquer 6nus para o

Hospital, até que as respectivas obras de adequacao estivessem concluidas.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de aquisicdo do PET-CT, o senhor consegue identificar
algum risco que foi considerado? Foi considerado que a qualificacdo técnica seria
comprovada mediante a apresentacdo de atestados, certiddes ou declaracdes
fornecidos pela empresa, comprovando que a mesma possuia equipamento
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos conforme o edital. Além
disso, foi solicitada comprovacdo de registro do equipamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de instalacdo do PET-CT, o senhor consegue identificar
algum risco que foi considerado? Foi considerado que o equipamento sé seria
dado como instalado, mediante sua montagem e instalacdo completa, em que
fossem atendidos plenamente os parametros estabelecidos na descricéo
contida no edital, ou outros que porventura tenham sido estabelecidos pelos

Orgdos nacionais ou internacionais competentes.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de aceitacdo do PET-CT, o senhor consegue identificar
algum risco que foi considerado? Foi considerado que deveriam ser realizados
testes de aceitacdo do equipamento, do sistema completo descrito no edital,

logo ap0s a sua instalagao, para verificar se o mesmo estava em conformidade
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com as especificagbes técnicas certificadas pelo fabricante e com os
regulamentos técnicos pertinentes. Os testes deveriam ser acompanhados por
profissional qualificado, sendo de responsabilidade da empresa contratada
solucionar todas as ndo conformidades identificadas durante estes testes no
prazo de 15 dias corridos. Na impossibilidade de cumprir este prazo, deveria
apresentar justificativa formal, por escrito, com estabelecimento de novo prazo,

gue seria avaliado pelo Hospital.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de treinamento da equipe para utilizacdo do PET-CT, o
senhor consegue identificar algum risco que foi considerado? Foi considerado que
deveriam ser realizados treinamentos completos para a equipe usuéria,
observando as seguintes necessidades: deveriam ocorrer nas dependéncias do
Hospital, deveriam ser realizados em 2 periodos, a serem disponibilizados em
momentos diferentes, durante o prazo minimo exigido pela garantia, nao
inferiores a 10 dias cada, e deveriam ocorrer ap0s comum acordo de data e
horario entre as partes, ndo excedendo o periodo de 30 dias ap0s a solicitacao
prévia do Hospital. Dessa forma, foi evitada a possibilidade de falta de
treinamento de algum membro da equipe, bem adotou-se a estratégia de dois
periodos de treinamentos para garantia que todas as duvidas, inclusive aguelas

advindas do primeiro treinamento, fossem sanadas num segundo momento.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de manutencdo do PET-CT, o senhor consegue
identificar algum risco que foi considerado? O equipamento completo (equipamento
PET-CT, todos os acessorios e subsistemas) foi adquirido com garantia
estendida de 36 meses, a contar do aceite definitivo, contemplando méo-de-
obra, substituicdo de pecas, partes e acessorios, atualizacdes de softwares e

hardwares, sem 6nus para o Hospital.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, para o desfazimento do equipamento de PET-CT, como uma
previsao de obsolescéncia, o senhor consegue identificar riscos associados para essa
etapa? O objeto estipulado para a aquisicdo contemplou um equipamento PET-

CT com as especificacfes técnicas da mais alta tecnologia no momento da
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aquisicdo, propiciando o maior tempo possivel de utilizacdo do mesmo,

minimizando estrategicamente sua obsolescéncia.

O senhor considera que a gestdo de riscos no ciclo de vida de ativos
hospitalares de alto custo pode trazer algum beneficio para sua Instituicdo? Explique.
Sim, pois a partir da referida gestdo seré possivel planejar aquisi¢fes futuras de
ativos de alto custo, com a prioridade adequada a cada Clinica ou Servico, tendo

em mente o tempo de obsolescéncia dos equipamentos atualmente utilizados.

O senhor considera que o processo de Acreditacdo de sua Instituicdo contribuiu
(ou contribuird) para a implementacgéo ou para a melhoria da gestéo de riscos no ciclo
de vida de ativos hospitalares de alto custo? Explique. Sim, pois a partir do
cumprimento dos atributos estabelecidos para os niveis de acreditacdo
hospitalar, surge a possibilidade de utilizacdo das ferramentas empregadas
durante o processo de acreditagcdo para gestdo de risco no ciclo de vida de

ativos hospitalares.

Agradecemos a disponibilizacdo do seu tempo. Sua colaboracdo sera muito
valiosa. Caso haja algum documento ou publicacdo cientifica sobre os assuntos
abordados que queira compartilhar, solicito encaminhar para o email:

knust.isabella@gmail.com. O espaco abaixo esta aberto para outras consideracdes,

caso julgue necessario.


mailto:knust.isabella@gmail.com
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APENDICE B

Questionario do Google Forms respondido pelo Chefe do Departamento de
Engenharia do HNMD

Este questionario € parte integrante da tese de Conclusao do Curso de Politica
e Estratégia Maritimas (CPEM - 2024), atualmente em desenvolvimento pela CMG
(Md) Isabella Knust. Uma vez concluida, a tese estara acessivel para consulta no
repositorio da Escola de Guerra Naval. Sua colaboracgéo é essencial para avancarmos
em nossa pesquisa cientifica, cujo foco é aprimorar a gestéo do ciclo de vida de ativos
hospitalares de alto custo. Importante ressaltar que esta pesquisa ndo envolve
pacientes e nao fere principios éticos por ndo conter dados sensiveis de individuos.

Tempo estimado para resposta: 15 minutos.

Secdao 1 - Perguntas gerais

Posto e Nome de Guerra: CMG(RM1-T) Pecis

Sua profissdo: Engenheiro Mecanico

Cargo que ocupa e tempo no cargo: Chefe do Departamento de Engenharia
Qual ano de instalagdo do PET-CT da sua instituicdo? 2021

O senhor participou direta ou indiretamente do planejamento de aquisi¢cao ou

instalagcéo do equipamento de PET-CT da sua instituicao? Sim

A sua instituicdo possui Servico de Engenharia Clinica? Sim

A sua instituicdo possui profissionais com formacdo em Engenharia Clinica?
Sim

Se sim, saberia dizer quantos? Um

A sua instituicdo possui uma politica para gerenciamento de tecnologias

médico-hospitalares? Sim

Caso a resposta anterior tenha sido SIM, € o Engenheiro Clinico o responsavel

pela gestao do ciclo de vida dos equipamentos? Sim
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Sua instituicdo possui equipe multidisciplinar formalmente designada para
planejamento das necessidades quanto a introducdo de novas tecnologias médico-

hospitalares ou substituicdo de equipamentos antigos? Sim

Caso a resposta anterior tenha sido SIM, algum profissional do Servigo de
Medicina Nuclear participa da equipe multidisciplinar formalmente designada para
planejamento das necessidades quanto a introducdo de novas tecnologias médico-

hospitalares ou substituicdo de equipamentos antigos? Nao

Dentre as opcdes abaixo, qual se enquadra melhor a sua instituicdo no que se
refere ao gerenciamento do ciclo de vida do equipamento de PET-CT, quanto ao
controle de inventario do equipamento, com as datas de instalacdo, aceitacéo,
treinamento de pessoal para utilizagdo do equipamento, manutencdes corretivas e

preventivas e previsdo de desfazimento do equipamento?

e Tem politica e realizatodas as etapas de gerenciamento do ciclo de
vida do PET-CT.

o Tem politica e realiza parcialmente o controle do ciclo de vida do PET-
CT.

o Nao tem politica, mas realiza todas as etapas de gerenciamento do ciclo
de vida do PET-CT.

o Nao tem politica, mas realiza parcialmente o controle do ciclo de vida do
PET-CT.

o N&o tem politica e n&o realiza a gestdo do ciclo de vida dos
eguipamentos.

o Nao sei informar.

Na sua instituicdo, o gerenciamento do ciclo de vida das tecnologias médico-
hospitalares, incluindo inventario, manutencdes preventivas e corretivas, entre outros,

€ realizado por meio de algum software ou programa? Sim

Se sua resposta anterior foi SIM, qual(is) o(s) software(s) ou programa(s) que
utiliza? ARKMEDS

Secdo 2 - As perguntas desta secdo serdo relacionadas ao equipamento de

PET-CT, no tocante a gestao de riscos.
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Ha uma politica de gerenciamento de riscos formalizada pela Instituicdo com
foco na gestéo do ciclo de vida do de equipamentos médicos, especialmente os de

alto custo? Sim

Se a resposta foi SIM na questao anterior, quais as ferramentas de gestao de
riscos sao utilizadas na gestéo do ciclo de vida do PET-CT? FMEA e Checklist

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de planejamento para aquisicdo do PET-CT, o senhor
consegue identificar algum risco que foi considerado nessa fase? Se sim, qual(is)? A
época da aquisicdo a politica adequada de aquisicdo e controle ndo estava

estabelecida.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de aquisicdo do PET-CT, o senhor consegue identificar
algum risco que foi considerado? Se sim, qual(is)? N&o, uma vez que a época eu

ainda n&o havia iniciado minha prestacao de servigo na instituicao.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de instalacdo do PET-CT, o senhor consegue identificar
algum risco que foi considerado? Se sim, qual(is)? Nao

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de aceitacdo do PET-CT, o senhor consegue identificar

algum risco que foi considerado? Se sim, qual(is)? Nao

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, na fase de treinamento da equipe para utilizacdo do PET-CT, o

senhor consegue identificar algum risco que foi considerado? Se sim, qual(is)? Nao

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias meédicas, na fase de manutencdo do PET-CT, o senhor consegue

identificar algum risco que foi considerado? Se sim, qual(is)? N&o

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de
tecnologias médicas, para o desfazimento do equipamento de PET-CT, como uma
previsao de obsolescéncia, o senhor consegue identificar riscos associados para essa

etapa? Nao
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O senhor considera que a gestdo de riscos no ciclo de vida de ativos
hospitalares de alto custo pode trazer algum beneficio para sua Instituicdo? Explique.
Sim

O senhor considera que o processo de Acreditacao de sua Instituicdo contribuiu
(ou contribuird) para a implementagéo ou para a melhoria da gestéo de riscos no ciclo

de vida de ativos hospitalares de alto custo? Explique. Sim

Agradecemos a disponibilizacdo do seu tempo. Sua colaboracdo sera muito
valiosa. Caso haja algum documento ou publicacdo cientifica sobre os assuntos

abordados que queira compartilhar, solicito encaminhar para o emalil:

knust.isabella@gmail.com. O espaco abaixo esta aberto para outras consideracoes,

caso julgue necessario.

E de extrema importancia que as areas de saude da instituicdo n&o
realizem processos de interesse de aquisicdes de novas equipamentos sem a
colaboracao/participacdo do Departamento de Engenharia ao qual esta
diretamente ligada a Divisdo de Engenharia Clinica e quem possui a capacidade
técnica para orientar o processo por ser o detentor da administracdo dos
segmentos diversos de engenharia necessarios a correta instalacdo dos itens

desejados.


mailto:knust.isabella@gmail.com
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APENDICE C
Compilacdo dos questionarios respondidos de forma andnima por médicos

nucleares, fisicos médicos e engenheiros clinicos que operam com o
Equipamento de PET-CT

Sua Instituicdo é:
8 responses

@ Publica
@ Privada
Sua Instituicdo é Acreditada?
8 responses
® Niao

® Sim




Sua profissao:

8 responses

Médica nuclear
Engenheiro Clinico
Medico

Fisico medico
Médico Nuclear
Médica Nuclear
Médica nuclear

Medica Nuclear

Cargo que ocupa na referida instituigéo:

8 responses

Meédica nuclear

Coordenador de Engenharia Clinica

Professor

SPR

Coordenador

Medica

Medica assistente

Medica Assistente
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Quantos equipamentos de PET-CT tem na sua instituigdo?
8 responses

® Um

@ Dois ou mais

Qual(is) ano(s) de instalagdo do(s) PET-CT da sua instituigao?

B responses

2021

2017 e 2023

Séo 7 aparelhos entre 9 e 2 anos de instalacéo
2014

2019

Vocé participou direta ou indiretamente do planejamento de aquisi¢cao ou instalagéo do Unico ou do
ultimo equipamento de PET-CT da sua instituigdao?

8 responses

® sSim
® Nizo
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A sua instituicdo possui Servico de Engenharia Clinica?
8 responses

® Sim
® Niao
@ Naio sei

A sua instituicdo possui profissionais com formagdo em Engenharia Clinica?
8 responses

® Sim
® Niao
@ Naio sei

Se sim, quantos?

6 responses

2 (33.3%)

1 (16.7%) 1(16.7%) 1 (16.7%) 1(16.7%)

1 4 Nao sei
3 No minimo 5 profissionais



Na sua instituicdo € o Engenheiro Clinico o responsavel pela gestdo do ciclo de vida dos
equipamentos?

8 responses

® sim
® Nszo
@ Nao sei

o

A sua instituicdo possui uma politica para gerenciamento de tecnologias médico-hospitalares?
8 responses

® Sim

@ Niao

@ Nao sei

Sua instituigao possui equipe multidisciplinar formalmente designada para planejamento das

necessidades quanto a introducdo de novas tecnol...talares ou substituicdo de equipamentos antigos?
8 responses

® sim
® Nso
@ Nzo sei
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Dentre as opgdes abaixo, qual se enquadra melhor a sua instituicdo no que se refere ao
gerenciamento do ciclo de vida do equipamento de...vas e previsdo de desfazimento do equipamento ?

8 responses

@ Tem politica e realiza todas as etapas
de gerenciamento do ciclo de vida do...

@ Tem politica e realiza parcialmente o
controle do ciclo de vida do PET-CT.

@ Nio tem politica, mas realiza todas as
etapas de gerenciamento do ciclo de...

@ Nao tem politica, mas realiza
parcialmente o controle do ciclo de vi...

@ Nao tem politica e ndo realiza a gest...
® Nio seiinformar.

Na sua instituicdo, o gerenciamento do ciclo de vida das tecnologias médico-hospitalares, incluindo
inventario, manutengdes preventivas e corretivas,...ealizado por meio de algum software ou programa?

8 responses

® Sim.

® Nio.

@ Aminha instituico nao fazesse
gerenciamento.

@ N3io sei.

Se sua resposta anterior foi sim, qual(is) o(s) software(s) ou programa(s) que utiliza?

3 responses

Software PRISMA, com codigo de programagdo aberta e gestdo interna para elaboragdo de novos blocos e
controles

Nao

N&o sei
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Ha gerenciamento de riscos em cada etapa do ciclo de vida do equipamento de PET-CT da sua
Instituicdo?

8 responses

® sim
® Nszo
@ Nio sei

Se a resposta foi SIM, quais as ferramentas de gestéo de riscos sdo utilizadas na gestéo do ciclo
de vida do PET-CT?

4 responses

FreA I G (75%)
APR - Analise Preliminar de Ri...[—0 (0%)
What if|—0 (0%)
PMBOK - Project Management... —0 (0%)
0s 5 porqués [INNIEGGE 1 (25%)
AAF — Analise de Arvore de Fal...[—0 (0%)
AAE — Analise de Arvore de Ev...[—0 (0%)

Checklist 2 (50%)
Outros |—0 (0%)

0 1 2 3
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Na sua opinido, qual o papel da gestdo de riscos no ciclo de vida de ativos hospitalares de alto
custo?

8 responses

Gerenciar a tecnologia para a sua melhor utilizag&o possivel para os pacientes e para a instituigéo.
Manutengédo da disponibilidade do equipamento e seguranca do paciente e usuarios

Importante porém pouco utilizada

Acompanhar a depreciacdo do equipamento e mitigar os custos de uma atualizagdo

Otimizagdo do funcionamento e prolongamento do ciclo de vida do equipamento.

Aumentar a vida Util do equipamento, seguranga do paciente e assegurar a qualidade técnica para avaliagdo
das imagens.

Manter o funcionamento do servigo e o bom atendimento ao usuério

Manter a continuidade da qualidade e do atendimento do Servigo de Medicina Nuclear.

A sua instituicdo possui uma politica de gerenciamento de riscos especifica para os equipamentos
médicos, especialmente os de alto custo, como o PET-CT?

8 responses

® Sim
® Nso
@ Nao sei




Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, na
fase de planejamento para aquisi¢do do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco gue foi
considerado nessa fase? Se sim, qual(is)?

8 responses

MN&o participei da fase de planejamento da aquisicéo

Ma fase de planejamento devemos realizar a equalizagédo/avaliagdo técnica das tecnologias para definir qual
a tecnologia que melhor se aplica tanto financeiramente quanto tecnicamente para a operacgdo, validar os
registros regulatérios dos ativos ofertados e avaliagdo do site planning do fornecedor para entender a
estrutura necessaria

Compra de tecnologia defasada , tecnologia que ndo vai atender a demanda clinica , pouco conhecimento
das necessidades técnicas para instalagéo (conhego alguns casos de PET CT comprados que depois néo
conseguiram ser instalados , sendo depois de anos de adaptagGes nas instalagies )

Sim, contrato de manutengdo mal feito

N&o sei.

Sim, a aquisi¢do do aparelho deve ser vinculado ao contrato de manutengéo preventiva, logistica de local
adequado para o condicionamento, incluindo estrutura fisica, hidraulica e elétrica.

M&o participei desta etapa

Foi avaliado a estrutura fisica do local para instalagéo do PET-CT .

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, na
fase de aquisicdo do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco gue foi considerado? Se sim,
qual(is)?

8 responses

Né&o participei da fase de aquisicdo

0 principal ponto da fase de aquisigdo é o alinhamento da aquisigdo da tecnologia com os ajustes do site
onde serd instalado

Problemas de orgamento com variag&o cambial

Prazos de instalagdo do equipamento e licenciamento

Né&o sei

Sim, estrutura fisica do local, com condigtes seguras para acomodar idealmente o aparelho.
MN&o participei desta etapa

Avaliar se o aparelho atende as demandas do Servigo.
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Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, na
fase de instalaga@o do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco que foi considerado? Se sim,
qual(is)?

8 responses
Risco de danificar o equipamento e risco de instalagdo errada

Na fase de instalagdo o risco esta atrelado em seguir as especificacties de operagéo exigidas pelo
fornecedor, ajuste da infraestrutura de instalagdo, blindagem e identificagio dos espacos restritos de
circulagdo

Instalagdo em dreas com necessidades técnicas ndo plenamente atendidas

Né&o

N&o sei

Sim. Logistica de transporte e verificagdo das dimensdes para acoplamento do aparelho.
N&o participei desta etapa

Avaliag8o da estrutura fisica e pessoal habilitado nos diversos seguimentos para o sucesso da instalagéo do
equipamento.

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de techologias médicas, na
fase de aceitagdo do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco que foi considerado? Se sim,
qual(is)?

8 responses

Risco de exposicéo a radiagdo e risco de utilizag8o errada do equipamento por equipe sem treinamento
Deve estar de acordo com os controles de qualidade exigidos pelo fornecedor e 6rgdos reguladores
Equipamentos que ndo atendem os padrdes nacionais e que ndo sdo avaliados de forma correta
Auséncia de alguns softwares de controle de qualidade

N&o sei

Sim. O conhecimento prévio utilitario das condigdes e sistematizagdo do aparelho para fazer a checagem da
qualidade.

N&o participei desta etapa

Foi avaliado o conjunto de equipamentos adquiridos do PET-CT.




Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, na
fase de treinamento da equipe para utilizagao do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco
gue foi considerado? Se sim, qual(is)?

8 responses

Risco de exposigéo a radiagdo e risco de danificar o equipamento

Equipe estar devidamente treinada ndo somente para uso da tecnologia, como também sobre os aspectos de
seguranga que sdo exigidos pelos 6rgdos reguladores

Sim . Aplicag8o com suboerformance.

Auséncia de treinamentos especificos para fisicos

M&o sei

Sim. A falta de dominio da equipe para utilizag&o do equipamento por desconhecimento técnico prévio.
M&o participei desta etapa

Previsibilidade da subespecializag8o do Médicos nucleares e radiologistas para aquisigéo e laudo dos

gxames .

Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, na
fase de manutengéo do PET-CT, vocé consegue identificar algum risco que foi considerado? Se
sim, qual(is)?

8 responses
Risco de danificar o equipamento

A manutencdo tanto preventiva como corretiva devem ser executadas pelo fornecedor ou representantes que
possuem autorizagdo e treinamento para execugdo do servigo. Apos as manutengdes devem ser feitos os
controles de qualidade para validacdo da seguranga de uso do equipamento

Isto & comum : profissionais de manutengdo pouco treinados. Acabam trocando pegas e mais pegas sem
saber exatamente o problema

Falta de clareza dos itens cobertos no contrato de manutengédo e tempo para atendimento
Sim. Riscos de dano por picos de energia e umidade elevada.

Sim. Falta de contrato de manutengdo preventiva.

Sim, vincular a manutengéo do equipamento a aquisicio.

Sim. E preciso vincular a aquisicdo com o contrato de manutencéo preventiva.
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Independente da existéncia de uma politica sistematizada de gestdo de tecnologias médicas, para
o desfazimento do equipamento de PET-CT, como uma previsdo de obsolescéncia, vocé consegue

identificar riscos associados para essa etapa?

8 responses
Néo
MNunca participel

Deve seguir o acompanhamento junto ao fornecedor sobre as cartas de obsolescéncia e disponibilidade de
pecas originais.

Nao

Sim. A falta de planejamento para a troca do equipamento obsoleto € um risco para a assisténcia e
seguranga do paciente. Exames serdo realizados em equipamentos com condigdes duvidosas de
credibilidade, por devasagem tecnologica, por exemplo.

Sim, permanéncia do equipamento cbsoleto no servigo dificultando a instalagdo do equipamento futuro,
atrapalhando o funcionamento do servigo

Os riscos séo manter em funcionamento um equipamento obsoleto que ndo mais oferece a qualidade
minima para confecgdo do exame. E ficar com um equipamento ocupando o espacgo e impedindo o fluxo
adequado do Servigo.

Agradecemos a disponibilizagdo do seu tempo. Sua colaborago serd muito valiosa. Caso haja

algum documento ou publicacao cientifica sobre os assuntos abordados que queira compartilhar,

solicito encaminhar para o email: knust.isabella@gmail.com .
0 espaco abaixo esta aberto para outras consideracgdes, caso julgue necessario.

2 responses

Seria interessante fazer essa avaliagdo junto aos fornecedores, Siemens, GE, Eckert.. avaliar a visdo deles
sobre o tema.

Parabéns pelo seu trabalho . Muito importante
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