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“So fazemos melhor aquilo que, repetidamente, insistimos em melhorar.

b

A procura de exceléncia nao deve ser um objectivo mas sim um habito.’

Aristoteles
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Resumo

Num hospital, o Engenheiro Biomédico pode desenvolver trabalhos bastante variados
tais como a manutencdo de equipamentos, o desenvolvimento de novas técnicas de

obtencdo de imagens médicas ou praticas de gestdo de equipamentos.

O estagio no Hospital da Luz permitiu obter uma visdo geral do funcionamento de uma
unidade de salde e de todos os equipamentos que nela existam e, posteriormente um
contacto e participacdo em algumas manutencGes a que estes Sdo sujeitos

constantemente.

Na primeira fase desenvolvi uma base de dados com informagdes relevantes sobre os
equipamentos médicos e que apresenta especial interesse para a gestdo dos mesmos.
Esta base de dados inclui a marca, o modelo, uma breve descricdo do equipamento, o
nimero de série e de imobilizado e ainda uma referéncia ao espaco fisico onde se
encontra o equipamento. Deve-se também ter em conta outros aspectos importantes tais
como: o inicio e fim de garantia; o tipo de manutencdes; as calibracdes necessarias bem

como um registo das intervencdes efectuadas e respectivo planeamento.

Na fase seguinte estive envolvida no processo de certificacdo pela ISO 9001-2008, no
ambito dos Sistemas de Gestdo de Qualidade, tendo efectuado o controlo de
equipamentos médicos, nomeadamente no que se refere a sua operacionalidade,

contratos de manutencéo e calibracéo.

Paralelamente ao trabalho desenvolvido nestas fases, tive ainda a oportunidade de
acompanhar e participar em varios processos distintos, nomeadamente, a manutencao da
angiografia estereotaxica e substituicdo de alguns dos seus equipamentos, a manuten¢édo
da PET - CT, a reparacdo de um ventilador, o processo de instalacdo de uma

Ressonancia Magnética, a manutencédo do sistema cirdrgico Da Vinci, entre outros.

Palavras - chave: Equipamentos médicos, Base de dados, Manutenc¢des, Qualidade.
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Abstract

Biomedical Engineers carries out a vast range of work in a hospital environment, like
developing new techniques for medical images acquisition, maintenance of equipment

or databases development, among many other things.

The internship at Hospital da Luz allowed me an overview of how a health unit works
and all the existing equipments, as well as the contact with the maintenance that they

constantly go through.

In the first stage, | developed a database with important information about the medical
equipments and with special interest for their management. This database includes the
brand, model, a brief description of the equipment, the serial number, the number of
fixed assets and also the space where the equipment is. | also had to take into account
important aspects such as the beginning and the end of the warranty, the type of
maintenance, the necessary calibrations, as well as all the equipment intervention and

schedules.

In the following stage, | participated in the certification process of some hospital
services by 1SO 9001-2008 within the Quality Management System. My participation in
this project consisted of medical equipment control, particularly as regards its

operational, maintenance contracts and calibration.

Alongside both phases | had the opportunity to monitor and participate in several
distinct processes, namely, a stereotatic angiography maintenance and replacement of
some of their equipment, a PET-CT maintenance, a fan repair, the MRI installation
process, the maintenance of Da Vinci surgical system, among others.

Key-words: Medical Equipments, Database; Maintenance, Quality.
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1.INTRODUCAO

1.1 Apresentacdo do projecto

O estadgio encontra-se inserido no plano curricular do Mestrado Integrado em
Engenharia Biomédica e Biofisica e foi efectuado no Departamento de Infra-estruturas e

Manutencdo de Equipamentos (DIME) do Hospital da Luz.

O Hospital da Luz é uma das unidades de satde do Grupo Espirito Santo Salde e surgiu
em Dezembro de 2006. Este hospital apresenta-se como 0 maior e mais moderno
hospital privado do pais pelo que os equipamentos médicos que contém sao

tecnologicamente muito avangados.

Actualmente, todos os equipamentos médicos, independentemente da fungéo para o qual

foram concebidos, apresentam um papel de extrema importancia na pratica de Medicina
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uma vez que podem ter funcionalidades tdo distintas como a obtencdo de imagens

meédicas ao tratamento de determinadas doengas.

A complexidade dos equipamentos exige que estes sejam sujeitos a constantes

manutencdes, reparacOes e substituicdes de pecas pelo que se tornou essencial a

elaboracdo de uma ferramenta que servisse de apoio ao seu controlo e gestao.

Este estagio hospitalar consistiu na elaboracdo de uma base de dados capaz de suprimir

algumas das dificuldades presentes no controlo dos equipamentos médicos, na

participacdo no processo de Certificacdo em Sistemas de Gestdo de Qualidade de alguns

servigos hospitalares e paralelamente no acompanhamento e participagcdo de algumas

manutengdes preventivas.

1.2 Espirito Santo Saude

A Espirito Santo Salde (ESS) surgiu em Julho de
2000 e tem como principal intuito a implementacao da
estratégia de desenvolvimento do Grupo Espirito
Santo nas éareas da salde e da oferta residencial

sénior. ™

Das trés principais orientacfes estratégicas da ESS
fazem parte:

- Criacdo de uma rede integrada de cuidados
de salde;

- Desenvolvimento de residéncias seniores
com prestacdo de servicos;

- Parcerias Publico-Privadas. [

Actualmente, o grupo ESS é constituido por 15
unidades de sadde, 2 residéncias sénior e
recentemente um hospital fruto de uma parceria

pUblico-privada, figura 1. ™

-..._.."—'“
alld

L
lﬂf /Y

-

HIL

Figura 1. Distribuicédo
geografica dos polos do grupo
ESS. Retirado de [1].

17



Préaticas de Gestdo de Equipamentos Médicos no Hospital da Luz
1.2.1 Hospital da Luz

O Hospital da Luz iniciou o seu funcionamento em Dezembro de 2006 e desde entdo ja
realizou 500 mil consultas, cerca de 20 mil cirurgias e partos e mais de 3 milhdes de

exames complementares de diagnéstico. [?

Figura 2. Hospital da Luz. Retirado de [1].

A inovacdo tecnoldgica estd patente nos equipamentos médicos e nos sistemas de
informacdo. A Medicina Molecular, com Camara Gama e PET-CT de Ultima geracéo,
retine as melhores condigdes de diagnostico e terapéutica na sua area. A Radioterapia,
em termos de avangos tecnologicos, € um servico muito bem estruturado e equipado,
permitindo assim realizar os tratamentos mais recentes desta area, como a radioterapia
estereotaxica. O Centro de Imagiologia é composto por trés Ressonancias Magnéticas,
duas de 1.5T e uma de 3T, duas TACs, uma dos quais de 128 cortes e dupla ampola, um
sistema de Mamografia, dois Raios-x, sendo que um deles permite fazer exames com

fluoroscopia e quatro sistemas de Ecografias. [
O Hospital da Luz, desde meados de 2010, conta também com uma inovagdo

tecnoldgica revolucionaria a nivel do bloco operatério, o sistema de cirurgia robotica
Da Vinci Si HD, figura 3.

18
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Figura 3. Sistema cirurgico da Vinci. Retirado de [1].

1.3 Enquadramento

A actividade médica recorre cada vez mais a recursos tecnoldgicos bastante sofisticados

mas também de elevado custo. !

E nos hospitais que se encontram disponiveis, ndo s os conhecimentos profissionais de
todas as areas da salde, mas também 0s recursos instrumentais e 0s equipamentos com
que a moderna tecnologia enriqueceu 0 mundo da medicina. Como consequéncia deste
volume de conhecimento a tecnologia médica encontra-se em constante inovacao,
exigindo uma preocupacdo continua na busca da competitividade uma vez que estes
dispositivos constituem umas das principais preocupacdes dos processos de qualidade e

seguranca. !

O desenvolvimento tecnolégico com que nos deparamos fomenta este tipo de
crescimento como factor primordial para o progresso de qualquer actividade, e o sector
médico-hospitalar ndo é excepcdo. A area médica beneficia consideravelmente desse
processo evolutivo, elaborando meios cada vez menos invasivos € mais seguros para o
ser humano A medicina é sem duvida a area onde se verifica a jungdo do maior numero
de tecnologias aplicadas ao ser humano, sempre com o objectivo final de originar a
melhor qualidade de vida possivel. Portanto, tornou-se essencial avaliar a possibilidade
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de introducdo de novas tecnologias, bem como o seu correcto uso e manutencgdo, para

um atendimento adequado e de qualidade. !

A importancia da gestdo de equipamentos médicos tem vindo a crescer dentro das
unidades de salde ndo sé devido ao aumento da diversidade de equipamentos mas
também devido a sua grande evolucdo tecnologica. Esta gestdo torna-se entdo
imprescindivel para um correcto planeamento da manutencdo e avaliacdo do

desempenho de cada um dos equipamentos.

A enorme quantidade de informacgdo necessaria para uma boa gestdo da manutengédo
justifica a adopgao de um sistema informético de apoio a estes processos na medida em

que estes devem ser o mais dindmicos possivel. !

Este tipo de gestdo tem também apresentado potencialidades bastante interessantes no
processo de reestruturacdo destas unidades na medida em que permite incluir dados
sobre a aquisicdo e instalacdo, para além dos que ja foram mencionados anteriormente.
Estes procedimentos conduzem ainda a uma avaliacdo mais rigorosa da tecnologia que
se deve adquirir melhorando, assim, a qualidade dos servicos oferecidos pelas unidades

de satde. € 7]
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2. GESTAO DA TECNOLOGIA MEDICA

Nos paises desenvolvidos, o profissional responsavel pela Gestdo da Tecnologia Médica
(GTM) designa-se de Engenheiro Biomédico ou Engenheiro Clinico. Esta profissdo
surgiu nos EUA, nos anos 60, como resultado do rapido desenvolvimento dos
equipamentos médicos provenientes dos centros de pesquisas. No entanto, s6 em
meados dos anos 70 € que apareceu em Portugal o primeiro centro dedicado a
investigacdo na &rea das ciéncias biomedicas e apenas em 2000 é que se iniciou 0

ensino deste ramo da engenharia.

O trecho de David Banta publicado nos Anais da Conferéncia Interamericana sobre
Avaliacdo Tecnologica em Salde (1985), retirado de [4], descreve algumas das
mudancas tecnologicas que tém ocorrido na area médica: “Nés temos varias razoes
para sermos optimistas em relacé@o a tecnologia em saude. Precisamos de tecnologia no

sistema de saude. E precisamos de novas tecnologias. E a tecnologia que fornece a
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esperanca de melhoria na saude para as pessoas atraves do sistema de saude. (...) Nos
agora possuimos tecnologia para controlar pelagra, raquitismo, escorbuto, (...), alguns
tipos de cancro entre outras. Varios destes avangos apareceram h& poucos anos.

Possuimos ferramentas para diagndsticos nao imaginadas ha vinte anos atras. ”.

A tecnologia médica pode ser definida por duas dimensfes: uma referente aos
equipamentos e técnicas e outra que diz respeito as relaces de producgdo, elementos
organizacionais e procedimentos que determinam a assisténcia médica e que tornam

possivel a sua aplicacdo, denominados de processos, figura 4. 1

Avaliar /
Adquirir

Determinara Instalar/
viabilidade Formacio

Monitorizagio Service/ Suporte

Vender /Digpor

Figura 4. Bases da Gestao da Tecnologia Adaptado de [6]

As unidades de salde sdo receptoras naturais de tecnologia de ponta onde o lugar para o
erro ou ambiguidade é bastante reduzido. E Gongalves (1998) reforca esta ideia ao
afirmar que a tecnologia hospitalar se insere num contexto imprevisivel levando a

necessidade de implementacéo de processos de GTM. ¥17]
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A GTM, segundo a Alliance for Engineering in Medicine and Biology — AEMB (citada
em Gomes et al, 2001), é o processo pelo qual uma instituicdo determina a melhor
maneira de executar uma actividade e tem em conta todos 0s impactos possiveis e as

consequéncias desta mesma acgao.

Segundo Geisler (citado em Gomes et al,
Engenharia Negocios

%

Ciénciasda Saude

2001), a GTM é um novo espaco

intelectual que integra conhecimentos das
ciéncias da salde, negdcios e engenharia,
figura 5, sendo a convergéncia destes campos 0

cerne entre os cuidados de salde e as restantes areas.

A GTM pode ainda ser definida como a

integracdo das bases de gestio com as da Figura 5. A gestdo da tecnologia médica
e a sua interdisciplinaridade. Adaptado

medicina onde o elo de ligagdo é a de [7].

tecnologia médica.

A Gestdo de Equipamentos Médicos (GEM) num Hospital caracteriza-se entdo pela
unido de conhecimentos de engenharia e de préaticas de gestdo aplicadas as Tecnologias
de Saude, onde o objectivo final é o de melhorar os cuidados médicos, e consiste em

inimeras actividades, tais como:

- Processo de aquisicdo tecnologica, desde a sua idealizacdo até a instalacao;

- Inventariar e manter actualizado o parque de equipamentos médicos, bem com os seus
acessorios e componentes;

- Controlar a manutencao preventiva e correctiva dos equipamentos;

- Garantir a calibracdo dos equipamentos de acordo com os padrdes estabelecidos pelos
fabricantes, pela instituicdo ou pelas normas técnicas vigentes;

- Controlar os contratos de manutencgéo, tanto preventiva como correctiva;

- Realizar periodicamente a verificacdo da obsolescéncia dos equipamentos. ! 18 1]

Os elementos que compdem um programa de Gestdo de Tecnologia Médica encontram-
se representados na figura 6. Estes programas contribuem para um completo ciclo de

vida dos equipamentos, uma vez que permitem um acompanhamento adequado de todos
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0s processos que Ihe estdo subjacentes e, consequentemente, que determinam uma boa

operacionalidade. ™

Programas

S

[ Aquisicédo } [ Instalacéo } f Formacao ) [Manutengéo} [ Resultado ]

Figura 6. Elementos que compdem a GTM. Adaptado de [4].

Portanto, a GEM pode ser identificada como um processo de avaliagdo, aquisigéo,
controlo e manutencdo dos equipamentos utilizados nas unidades de saude. A figura 7

apresenta a area de actuacdo da GEM nos meios hospitalares.

- T
” .
/ Y
\ EQUIPAMENTOS ] TECNICAS MEDICAMENTOS
N\, 7’
~ - JL
— o e = ASS0CIADOS
PRODUCAD ELEMENTOS ORGAMIZACIONAIS PROCEDIMENTOS

‘EL. DETERMIMAM

l TECNOLOGIA EM SAUDE

Figura 7. Area de actuacio da Gest&o dos Equipamentos Médicos. Retirado de [7]

2.1 Gestdo da Manutencéao

A manutencao pode ser encarada como uma actividade de apoio a producdo na medida
em que contribui para uma melhor operacionalidade do equipamento. No entanto, é
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muitas vezes catalogada como um mal necessario pois representa sempre um certo custo
para a instituicdo, para além de obrigar a paragem do equipamento. Perante este cenario

tornou-se essencial desenvolver estratégias de gestdo de manutencéo. [10]

A manutenc¢do no ambito hospitalar rege-se por principios que sao validos para qualquer
empresa no entanto, a sua aplicacdo deve ter em conta 0s objectivos e as necessidades
que este tipo de ambiente exige. Os servicos de saude podem ser considerados como
empresas com caracteristicas muito peculiares onde todos os focos incidem sobre os

cuidados a ter com o doente. !

Segundo Kardec (2002), citado em Vinhas 2007, uma gestdo SO sera estratégica se a
manutencdo estiver direccionada para os resultados empresariais da organizacdo. Este
processo ndo pode ser apenas eficiente, também terd de ser eficaz, isto é, ndo basta
reparar ou instalar o equipamento rapidamente se a sua operacionalidade ndo estiver
garantida. Ja Xavier (2005) destaca que a gestdo da manutencdo tem como foco
principal uma maximizagdo da facturagdo associada a uma minimizagéo dos custos de

forma a garantir uma alta produtividade.

Uma correcta gestdo da manutencdo necessita de ter o conhecimento dos diversos
factores que influenciam o funcionamento dos equipamentos. Para Donas (2004) a
gestdo da manutencdo devera incluir: compras, infra- estrutura, planeamento, forma de
actuacdo, dimensionamento de pessoal, engenharia de manutencdo, indicadores,

cadastro dos equipamentos e sistema de gestio da manutengo.™”

As bases para melhorar a gestdo da manutencdo assentam no planeamento e
padronizacdo, segundo Brito (2005), na medida em que garantem a confiabilidade das

manutencdes e a previsibilidade dos custos. !

No ambito hospitalar a manutencdo dos equipamentos é de extrema importancia uma
vez que visa impedir o mau funcionamento dos mesmos de forma a garantir a maxima
fiabilidade nos resultados obtidos. Por isso ¢ que se diz que “quando a manutencéo

tosse, todo o hospital se constipa!”. %8
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Em suma, pode-se definir gestdo de manutencdo como sendo as “estratégias para que
0s objectivos da fungcdo manutencéo sejam atingidos e melhorados, alcangando a
satisfacdo do utilizador, objectivando a diminuicdo dos custos e o aumento da

qualidade”. 1%

2.1.1 Tipos de Manutencéo

A manutencdo de equipamentos médicos pode ocorrer por dois processos distintos, a

manutencéo preventiva e a manutencao correctiva.

2.1.1.1 Manutencéo Preventiva

De uma maneira geral, a manutencdo preventiva pode ser definida como o conjunto de
accoOes, efectuadas em intervalos pré-estabelecidos, que visam reduzir a probabilidade
de falha ou de degradagédo operacional de um componente. De uma forma simplista a
manutencdo preventiva pode ser comparada a uma revisdo periodica segundo alguns

critérios.

Existem varias definicbes que podem ser aplicadas a este tipo de manutencdo. Tavares
(1999), citado em Vinhas 2007, defende que a manutencdo preventiva sdo todos 0s
servicos de conservacdo, ajustes, eliminacdo de defeitos e inspeccdo realizados
sistematicamente com o proposito de evitar falhas operacionais. Viana (2002), também
citado em Vinhas 2007, defende ainda que o objectivo final é o de proporcionar uma
“tranquilidade operacional” necessaria para o bom funcionamento do equipamento e da

prépria instituicdo de salde.

Este tipo de manutencdo é de grande importancia, ndo so pelos factores enumerados
anteriormente, mas também porque fornece informacgdes acerca da confiabilidade e

disponibilidade operacional do equipamento.

Para a realizacdo da manutencao preventiva sdo realizados procedimentos que visam o

prolongamento da vida Gtil do equipamento, nomeadamente:
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- Inspeccéo geral;

- Troca de pecas e acessorios cujo ciclo de vida ja tenha terminado;
- Lubrificacéo geral;

- Afericdo e posterior calibracdo do equipamento;

- Testes funcionais.

Este tipo de manutencdo ajuda a diminuir o tempo de inactividade do equipamento
devido a falhas e aumenta a sua produtividade como consequéncia da reducdo dos
custos operacionais. Pelo que, para muitos autores é considerada como a forma mais
eficaz de se obter os melhores resultados, tanto em termos de operacionalidade do

equipamento como em termos financeiros. ¥

2.1.1.2 Manutencao Correctiva

Contrariamente a anterior, a manutencdo correctiva apresenta sempre um caracter de
urgéncia uma vez que, como nao é programada, pode ocorrer durante um procedimento
médico levando ao comprometimento do tratamento ou do diagnostico e até a perda do

cliente por falta de confianca na instituicdo de sadde. &

De uma maneira geral, a manutencdo correctiva define-se como o procedimento
efectuado ap6s uma falha e que visa estabelecer a normal operacionalidade do

equipamento.

Tal como na seccdo anterior também para a manutencdo correctiva existem varias
definicbes propostas por diferentes autores. Para Donas (2004), citado em Vinhas 2007,
este tipo de manutencdo aplica-se quando o equipamento apresenta uma falha e portanto
€ uma actividade cujo fim é a correc¢do resultante de um defeito ou desgaste de algum
componente do equipamento. Viana (2002) acrescenta ainda que € a intervencdo

necessaria para evitar graves consequéncias ao nivel da seguranca.

Portanto, no caso dos equipamentos médicos a manutencao correctiva aplica-se quando

estes estdo na iminéncia de falhar ou ja apresentam algumas falhas.
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A tabela 1 apresenta as principais vantagens e desvantagens dos dois tipos de

manutencdo referidos anteriormente. Esta tabela poderéa ser Gtil para a deciséo do tipo de

contrato de manutencdo que devera ser aplicado a um dado de equipamento.

Tipos de
B Vantagens Desvantagens
Manutencao
- Aumenta a confiabilidade - Substituicdo de pecas antes do fim da
do equipamento; vida util;
- Proporciona maior - Maior n° de interferéncias;
i rendimento e durabilidade;
Preventiva - Devido ao grande n° de interferéncias
- Pode ser programada; podem ocorrer avarias.
- Prolonga a vida util do
equipamento.
- N&o exige acompanhamento | - Diminui a confiabilidade do
e inspeccoes periddicas nos equipamento;
equipamentos; 5 o
- Redugéo da vida util;
Correctiva - Substituicdo das pegas

apenas no fim do seu ciclo de
vida.

- Aumento do risco de incidentes;

- Proporciona ociosidade de méo-de-
obra devido a paralisacio do

equipamento;
- Ndo €é programada;

- Paragens inconvenientes e demoradas.

Tabela 1. Vantagens e Desvantagens dos dois tipos de manutencdo. Adaptado de [3].
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2.1.2 Calibracéo

No meio hospitalar, para além da manutengdo que devera ser efectuada, existem alguns
equipamentos, que devido as suas caracteristicas de monitorizacdo e /ou medicao,

também necessitam de calibrac@es periddicas. &

E importante ndo esquecer que a falta de calibracdo nalguns equipamentos pode

comprometer fortemente um procedimento terapéutico ou diagnostico.

A calibragdo define-se entdo pela comparacdo entre dois dispositivos ou sistemas de
medicdo que apresentam uma relagdo conhecida de acordo com um padrdo certificado.
Neste tipo de procedimento deve-se ter sempre em conta a incerteza da medicdo que se
traduz na dispersao dos valores em torno do real, e que se devera incluir numa gama de

erro. [

Findo o processo de calibracdo devera ser emitido um certificado onde se especifica o
tipo de padrbes utilizados de forma a comprovar que 0 equipamento se encontra
operacional. Este certificado devera ainda referenciar a calibragdo dos instrumentos

utilizados no processo.

2.1.3 Ciclo de vida de um equipamento

A intervencdo do DIME inicia-se no momento em que se decide fazer a aquisi¢ao de um
novo equipamento, sendo a partir desse instante da responsabilidade deste departamento
0 processo de compra, recepcdo e instalacdo, elaboracdo do caderno de encargos,

garantias do fornecedor, questfes relacionadas com a qualidade, entre outros.

A qualidade do equipamento prende-se com a tecnologia, fiabilidade e seguranca
adequadas ao servico; as condi¢Oes e prazos de garantia; 0s manuais e 0s custos das

manutencdes. !

Ja as garantias do fornecedor dizem respeito a capacidade e assisténcia técnica; a
seriedade e solidez da empresa; rapidez da resposta; fornecimento de pecas e materiais,

etc.
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Através do ciclo de vida é possivel obter os dados necessarios para a determinacdo do
periodo de funcionamento de um equipamento e assim ter uma ideia de quando devera

ser substituido. !

O custo da aquisi¢do juntamente com o das intervengfes de manutencdo, tanto as
preventivas como as correctivas, fornecem elementos preponderantes na determinacao

do término do ciclo de vida de um equipamento.

Assim sendo, facilmente se verifica que o papel do DIME no hospital é de extrema
importancia na medida em que se inicia no instante de aquisicdo do equipamento,
passando por todo o seu periodo de funcionamento, e termina no momento em que é

retirado do servico.

2.2 Manutencao e Qualidade

Segundo Mendes (2002), tem-se verificado, nas Gltimas décadas, uma revolucdo da
qualidade contribuindo para uma valorizagdo da satisfacdo do cliente por parte das
organizacOes. Neste sentido, verificou-se um aumento dos programas de Gestdo de
Qualidade como meio para atingir a satisfacdo do mercado, atraveés da adequacédo

consistente & conformidade que se relaciona com as expectativas dos clientes. %

Para Ferreira (2003) a manutencdo é uma das areas que mais necessita dos conceitos de
qualidade de forma a participar eficazmente no processo de melhoria continua da
empresa, tendo-se ja verificado esta necessidade nos equipamentos médicos, uma vez

que da sua operacionalidade pode depender a vida humana.
A implementacdo da qualidade na manutencdo apresenta bastantes vantagens e ainda

garante o cumprimento das normas e procedimentos e incentiva o processo de melhoria

continua. [0 (1]
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3  MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Neste capitulo serdo abordadas algumas das manutengbes em que participeli,
nomeadamente, a angiografia estereotaxica, a PET-CT e uma incubadora. Para cada
equipamento sera feita uma breve descricdo do seu funcionamento e de alguns detalhes

importantes no processo de manutencao.

3.1 Angiografia Estereotaxica

A Angiografia é uma técnica de Imagiologia que permite gerar imagens médicas do
interior do corpo humano, com particular aplicacdo nas imagens vasculares. Estas
imagens servem ndo sO para diagnostico, mas também para suporte a protocolos de

cirurgia vascular. 2 (131 [14]

A Angiografia estereotaxica permite acoplar os raios-x com um campo magnético, na
ordem de 1T, permitindo direccionar os cateteres durante a intervencdo cirdrgica. Os

magnetos alteraram a direccdo dos cateteres colocando-os num local em que seja
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possivel a ablacdo do vaso e, consequentemente, se restabeleca a normal circulagdo do
sangue. Por outro lado, os raios-x fornecem uma visualizagdo de todo o procedimento

através de uma imagem radiogréafica da zona em questao.

Este equipamento é composto por trés componentes principais, o sistema de angiografia
AXIOM Artis dFA da Siemens, o sistema de Stereotaxic e o0 sistema de mapeamento 3D

Carto 3 da Johnson and Johnson.

3.1.1 Sistema Carto

O anterior sistema presente no Hospital da Luz era o Carto XP que na manutencdo aqui
referida foi substituido pelo Carto 3. Este sistema tem como funcdo elaborar o

mapeamento da area de interesse permitindo obter uma imagem muito realista. 2 (!

Esta nova versdo do Carto possibilita uma melhor precisdo e um melhor mapeamento
do coracdo e fornece a possibilidade de trés capacidades distintas, nomeadamente, (1)
Advanced Catheter Location (ACL): tecnologia hibrida que combina a localizacdo
magnética com a visualizacdo dos dados actuais, permitindo uma visualizagdo precisa
da ponta do cateter; (2) Fast Anatomical Mapping (FAM): tecnologia de ponta que cria
um mapa téo rapido quanto o movimento do cateter, permitindo assim a criacdo de uma
imagem de alta resolucéo; (3) Conexdo de Escolha:
nova unidade de Interface com o paciente (PIU), figura 8, que fornece um ponto de
conexdo central para cateteres e

equipamentos. 12123

O sistema Carto 3, com sistema de
alimentacdo PIU (Pacient Interface Unit),
permite fazer as ligagdes com o cateter de
ablacdo, com o patch das costas, com o

cateter de mapeamento, com 0 passing

(estimulagdo — mapa e referéncia), com

Figura 8. Sistema PIU da Carto 3

canais para cateteres externos, com O

cateter lagco, com 0 ECG de superficie e ECG interno, com o gerador e com 0s pedais.
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3.1.1.1 Instalacéo do Carto 3

A instalacdo deste sistema compreende a substitui¢do de todos os componentes do Carto
XP pelos componentes do novo sistema, figura 9, nomeadamente, os cabos eléctricos, a

fibra dptica, a consola PIU, entre outros.

Figura 9. Sistema de alimentacdo do Carto 3

Ap0s a substituicdo de todos os componentes do Carto 3 torna-se essencial a realizacao
de alguns testes para confirmar se tudo estd a funcionar dentro da normalidade. Estes
testes consistem em colocar um fantoma, figura 10, sobre a mesa de angiografia, ligado
a uns cateteres que por sua vez se ligam a um dispositivo que simula as funcdes vitais

humanas, figura 11, nomeadamente o ECG.
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Figura 10. Fantoma Figura 11. Simulador de fungdes vitais.

Os resultados obtidos com este teste, figura 12, surgem, tal como acontece com um
exame real, num ecrd na sala de comandos. Neste ecrd é possivel visualizar a imagem

correspondente ao fantoma que foi irradiado.

Figura 12. Resultados dos testes.
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3.2 Tomografia por Emissdo de Positroes e Tomografia
Computorizada

A Tomografia por emissdo de positrdes, vulgarmente designada de PET (positron
emission tomography) ¢ uma técnica de Medicina Nuclear onde as imagens obtidas
resultam da localizacdo dos positrdes emitidos na desintegracdo dos radionuclideos (ou

radiofarmacos).

O radiofarmaco é combinado com uma molécula activa, como a glucose (FDG-18), que
é fortemente consumida pelas células. Este tipo de exame € largamente utilizado para
diagndstico oncoldgico uma vez que permite distinguir as células tumorais das
saudaveis através das diferentes taxas de metabolizacdo da glucose. De notar que as

células tumorais apresentam sempre uma actividade metabdlica substancialmente

Coincidence
Processing Unit
N

superior as saudaveis. [**

Os radionuclideos fixam-se aos

tecidos e ao decairem emitem

positrdes que sdo posteriormente

aniquilados com os electrbes

(anti-matéria do positrdo). A

Sinogram/
Listmode Data

distdncia  percorrida  pelos
positrdes até se aniquilarem é
bastante curta pelo que néao
podem ser detectados
directamente pelo equipamento.
Contudo, a aniquilagéo gera dois Annihiation Yo Rissosindtin

raios gama de 511 KeV, com . A .
Figura 13. Sequéncia de aquisicdo de uma

direccdes  opostas, e  cuja imagem de PET. Retirado de [15].
informacdo da direccdo e do

comprimento de onda permite determinar ndo so a direccdo como a energia do positrdo
que os originou. Estes raios gamas sdo detectados pelos cristais de cintilacdo que se

encontram nos anéis dos detectores da PET, figura 13. [**!

Por outro lado, a Tomografia Computorizada (CT) estuda a atenuagdo de um feixe de

raios X durante o seu percurso ao longo de um segmento do corpo, uma vez que 0S
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diferentes tecidos apresentam diferentes coeficientes de atenuacdo (quanto maior a
densidade do tecido maior serd a absorcdo dos raios X). A imagem anatémica obtida
indica entdo a quantidade de radiacdo que é absorvida por cada parte do corpo e traduz

essas variacdes numa escala de cinzentos.

3.2.1 Equipamento de PET - CT

Na maioria dos casos, 0 registo de imagens multimodais apresenta um grande desafio
devido as movimentagdes do paciente, bem como das diferentes posicdes que 0s 6rgaos
adquirem com estes movimentos. Os sistemas hibridos de PET-CT, figura 14, permitem
minimizar estes problemas na medida em que a aquisicdo da imagem ¢é feita na mesma

sessdo, facilitando a fusdo da informagéo. **!

Figura 14. PET - CT

A PET - CT, é um tipo de equipamento que acopla, na mesma gantry, figura 15, dois
sistemas de obtencdo de imagem médica, o da Medicina Nuclear (PET) com o da
Radiologia (CT) permitindo obter resultados que derivam da sobreposi¢do de imagens
metabdlicas com anatémicas. Portanto, a imagem funcional obtida na PET, que retrata a
distribuicdo espacial da actividade metabdlica e bioquimica pode ser correlacionada
com a imagem anatomica obtida pelo scanner da CT.
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Figura 15. Gantry da PET - CT
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Figura 16. Principios basicos de aquisicdo de PET — CT. Retirado de [16].

No exame de PET-CT os detectores de raios gama sdo colocados a volta do paciente e
através de algoritmos € possivel reconstruir os locais de emissdo dos positrdes,

originando assim as imagens 3D, figura 16.
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No mesmo slice é possivel adquirir as imagens do scan de CT, que fornecem
informacdo relativa a atenuacdo nos diferentes tecidos e a sua localizagcdo anatémica,
mas também as provenientes do scan do PET. O software deste equipamento permite
exibir, separadamente, cortes transversais, coronais e sagitais de PET e imagens de
volumes adquiridos com CT ou imagens fundidas em que a aquisicdo de PET se

sobrepde & de CT. I

Na fase de planeamento do tratamento oncoldgico, a definicdo dos limites de tecido
tumoral e saudavel baseiam-se ndo s6 nas imagens de CT, de forma a identificar em

termos anatémicos o local lesado, mas também nas imagens de PET. [**]

3.2.2 Controlo de Qualidade da PET-CT

Os aspectos operacionais e técnicos de funcionamento da PET-CT necessitam de ser
regulamentados pelos Sistemas de Gestdo de Qualidade (SGQ) para que o Controlo de
Qualidade (Quality Control — QC) dos scanners de PET-CT seja o mais eficiente
possivel. Nestes processos também deverdo ser incluidos procedimentos relacionados
com a qualidade de imagem e doses de radiacdo a que 0s pacientes estdo sujeitos bem

como os problemas de mau funcionamento. [

O SGQ, para este caso especifico, deve incluir alguns componentes basicos,
nomeadamente:

-definicdo clara da responsabilidade das ac¢es relativas ao QC;

- documentos ilustrativos do correcto funcionamento do equipamento e dos objectos de
teste, fantomas e fontes bem como dos procedimentos a seguir em casa de resultados
incorrectos;

- registos de todos os testes, calibracdes e accdes correctivas. !
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Equipment specification | * Period of use 1
v
Acceptance tests I Routine constancy test
Comparison of results
Performance check . P
with reference values
(status test)
hd
Are criteria met?
Initial constancy test
A4
Reference values Corrective actiDl“l I
for constancy test l
l L Post-service / corrective
End of warranty tests Ii action tests

Figura 17. Controlo de Qualidade para um equipamento médico de imagem.
Retirado de [17].

O controlo do ciclo de vida, por parte do SGQ, para 0s equipamentos de imagem

encontra-se representado na figura 17 e baseia-se na norma IEC 61223-1. 17

3.2.2.1 Manutencdo da PET - CT

A PET-CT é um equipamento que devido a tecnologia que lhe esta subjacente, custos e
taxa de utilizacdo necessita de ter um contrato de manutencdo de forma a garantir o seu

pleno funcionamento.

Assim sendo, este equipamento estd sujeito a um conjunto de procedimentos que
resultam numa avaliacdo periddica dos seus diferentes componentes. Todo este processo
¢ acompanhado por um protocolo que deverd ter em conta determinadas
particularidades do equipamento e dos componentes que o constituem. O protocolo é
concebido pelo proprio fabricante do equipamento e detalha as ac¢des que o engenheiro

de campo deve realizar ao longo de todo o procedimento. Estas ac¢des podem ser testes,
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calibracOes ou substituicdo das componentes de desgaste. De referir que este protocolo
ndo necessita de ser seguido por ordem, desde que no final da manutencdo todos os
itens tenham sido verificados.

Ainda relativamente ao programa de QC da PET-CT torna-se também necessério testar,
no fim de todo o procedimento, as imagens funcionais adquiridas de modo a verificar se

estas reflectem a correcta distribuicdo dos radiofarmacos no paciente. [

Esta seccdo descreve alguns dos procedimento de uma rotina de manutencao, efectuados
semestralmente no sistema Biograph 16 que permitem garantir uma boa
operacionalidade do sistema PET-CT, ndo sé em termos da qualidade da imagem mas
também ao nivel da seguranca do paciente e do operador.

A manutencdo é composta por varias fases distintas, nomeadamente a verificacdo geral
do equipamento, seguida da verificagho mecanica e electronica de todos os
componentes do sistema e por fim uma verificacdo final onde se insere a componente

funcional.

Para finalizar o processo de Controlo de Qualidade, e como forma de avaliar a
componente funcional do sistema, foram adquiridas algumas imagens através da
utilizacdo de fantomas e avaliou-se o desempenho do sistema PET-CT. Esta avaliacdo €
feita através das imagens que sdo transmitidas na sala de comandos do equipamento,
figura 18.

Figura 18. Sala de comandos de PET - CT.

40



Praticas de Gestdo de Equipamentos Médicos no Hospital da Luz

Na componente funcional deve-se avaliar, com um dado intervalo de erro:
- Qualidade da imagem da PET;

- Qualidade da imagem e dose da componente CT,;

- Precisdo das correcgdes de atenuacdes da CT,;

- Precisdo da CT e co-registo da PET

3.2.2.1.1 Escovas da Gantry

A manutencdo iniciou-se com a
verificacdo das escovas do anel da
gantry, figura 19. Estas componentes
necessitam de ter um tamanho minimo
para que possam permanecer no
equipamento, caso contrario terdo de

ser substituidas por umas novas.

O anel da gantry encontra-se em
contacto mecanico com as escovas, Figura 19. Escovas do anel da gantry.

tanto as de poténcia como as de sinal.

As primeiras apresentam uma dimensao superior uma vez que estao sujeitas a poténcias
mais elevadas. Estas componentes encontram-se na gantry correspondente a parte da
TAC, pelo que se torna necessario desmontar o scanner de PET-CT e separa-lo nas suas

duas componentes para a sua substituicao.

3.2.2.1.2 Filtros

Os filtros das UPS do sistema PET-CT, figura 20, e da propria gantry devem ser
substituidos em todas as manutengdes preventivas que se realizam ao equipamento.
Estes filtros, tal como o nome indica, permitem filtrar o ar que chega ao equipamento

propriamente dito de forma a ndo comprometer o seu normal funcionamento.
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Figura 20. UPS do sistema PET-CT

3.2.2.1.3 Gantry

A manutencdo da gantry consistiu na inspeccdo de todos 0s componentes que a
constituem, nomeadamente na verificagcdo de todos os valores de corrente e tensdo e na

limpeza dos detectores.

Os parametros eléctricos tém que se encontrar dentro de um intervalo bem definido para
que ndo comprometam os resultados obtidos. O mesmo se verifica com os detectores,
figura 21, na medida em que se apresentarem algum vestigio de sujidade também
podem influenciar a correcta localizagdo dos raios gamas emitidos e consequentemente

as imagens adquiridas.
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Figura 21. Detectores do PET

A figura 22 mostra um pormenor da gantry, onde é possivel visualizar o tubo de raios X

constituinte da componente da TAC.

Figura 22. Tubo de raios X da PET-CT.

3.2.2.1.4 Chillers

Outro ponto importante num processo de manutencdo é a verificacdo da pressdo nos
chillers, figura 23, e a substitui¢cdo da agua que neles se encontram. Estes componentes
também apresentam valores de pressdo bem definidos e no caso de desvio devera ser
corrigido. Neste caso em particular, a pressdo apresentava-se ligeiramente inferior ao
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recomendado pelo que se teve de introduzir uma maior quantidade de &gua para se

restabelecer os parametros normais.

Figura 23. Chiller da PET-CT.

3.2.2.2 Finalizacdo da Manutencéo

A medida que se avanca no processo de manutencao é necessario preencher o protocolo
especifico que, para além de mencionar o que devera ser feito para cada componente,
também apresenta, para cada etapa, uma zona com as hip6teses ok, n.a. (not aplicable) e

not ok, permitindo assim descrever o resultado de uma dada avaliacdo.

No caso das pecas que necessitam de ser substituidas com uma determinada
periodicidade, devera ser também incluida a data da sua substituicdo, de forma a planear

a substituicdo seguinte.

Este protocolo é constituido por 16 paginas e devera ser assinado e datado pelo
engenheiro de campo sempre que se termina um capitulo referente a manutencéo de um
componente. Quando todo o protocolo estiver preenchido, devera ser impresso e

arquivado juntamente com os protocolos de manutencGes anteriores.
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3.3 Incubadora

A incubadora, figura 24, é uma cadmara fechada de ambiente controlado que se destina a
prematuros ou a recém-nascidos em estado critico. Este equipamento permite selecionar

as condicdes de temperatura, humidade e niveis de oxigénio. [**
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Figura 24. Incubadora. Retirado de [19].

O ar que entra na camara é processado previamente através de um ventilador, que
remove todas as impurezas e bactérias. O ar filtrado passa através de uma componente
eléctrica que o aguece e de seguida por uma tanque de agua para o humedecer,
chegando finalmente a camara da incubadora. Esta cdmara encontra-se pressurizada
para que o CO; expirado circule livremente para a sala e para prevenir a entrada de ar
néo filtrado, figura 25. 1*
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Figura 25. Elementos que constituem uma incubadora. Retirado de [19]

Tal como em todos os equipamentos, também com a incubadora se devem ter alguns
cuidados no que se refere a manutencdo. A sua periodicidade é de 6 meses, isto €, todo o
equipamento devera ser revisto, calibrado e substituido alguns dos seus componentes
com este intervalo de tempo. No entanto, para além deste procedimento, existem outros

que, de forma a garantir o seu pleno funcionamento, devem ser efectuados diariamente
[19]

e/ ou semanalmente, tabela 2 e 3, respectivamente.

Diariamente

- Limpar a poeira do equipamento

Limpeza - Remover qualquer corpo estranho ao equipamento (papel,
adesivo, etc)

Verificagdo visual - Verificar se todos o0s acessorios estdo correctamente
montados
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Vi ElR gl - Drenar a dgua da bandeja, ligar o equipamento e deixa-lo a
funcionar durante 30 minutos. Encher a bandeja com agua
para cada utilizacao.

Tabela 2. Manutencg&o diaria. Adaptado de [19].

Semanalmente

- Desligar o equipamento e limpar o seu exterior com um
pano humido;

Limpeza
- Remover a sujidade das rodas;

- Lavar ou substituir os filtros de ar.

- Verificar se os parafusos estdo bem apertados;

Verificacao visual - Verificar se os cabos de alimentagdo ndo estéo danificados;
- Verificar as portas, cabos e bandeja da agua.

Ve eEln kgl - Verificar o funcionamento de todos os controlos

- Verificar as leituras do termometro e sensores de O,

- Verificar o funcionamento das baterias

Tabela 3. Manutencao semanal. Adaptado de [19].

Na manutencdo preventiva, semestral, deve-se verificar ainda se as concentragdes de
gases registadas correspondem ao real; se 0s mecanismos de alerta se encontram em
funcionamento; se o termdmetro regista a temperatura correcta; se a balanca da
incubadora faz uma leitura certa; se os mecanismo de elevacdo da cama da incubadora
funcionam normalmente, entre outros. De referir ainda, que nesta manutencdo se

repetem também todos os procedimentos que sdo efectuados diaria e semanalmente. [
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4. BASE DE DADOS DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS
EXISTENTES NO HOSPITAL DA LUZ

As organizacgdes de salde fazem grandes investimentos em equipamentos médicos que
podem ndo operar no maximo das suas potencialidades devido a falhas no controlo do
seu ciclo de vida. Assim sendo, tem-se vindo a verificar uma maior preocupagdo com a
Engenharia Clinica em meio hospitalar, uma vez que esta apresenta um importante

papel de auxilio na Gestdo dos Equipamentos Médicos.

Neste contexto, a manutencdo assume um papel transversal de grande importancia na
area médica devido ao aumento da complexidade dos recursos tecnoldgicos, pois dela
dependem néo so os niveis de produtividade e de eficiéncia dos processos operacionais
como também a performance organizacional e o ciclo de vida dos equipamentos e

instalagOes.
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A manutencdo intervém em inUmeras areas hospitalares exigindo uma boa coordenacgéo
entre elas para que se processe da melhor maneira possivel. O cruzamento das suas

funcdes com os restantes servicos fornece dados de extrema importancia & sua acgao. ™

Uma manutencéo eficaz, planeada, programada, preventiva e devidamente controlada
é uma condicao indispensavel para as organizagdes que seguem o trilho da exceléncia

empresarial.

Neste capitulo sera abordado todo o processo de elaboracdo da base de dados, que inclui
cerca de 1500 equipamentos e respectivos parametros. A base de dados fornece detalhes
bastante importantes para a gestdo dos equipamentos médicos e apds conversdo para 0
software Int’Graal servirda como ferramenta de controlo dos mesmos. Este processo
ainda ndo se encontra em funcionamento, faltando apenas carregar o software com 0s

dados e terminar o levantamento de alguns equipamentos em falta.

4.1 Plano de Implementacédo da Base de Dados

Os equipamentos médicos, sendo fruto da constante evolucdo tecnoldgica em que nos
encontramos, necessitam de actualizacdes, manutencgdes, calibracfes e substituicdes de

alguns dos seus componentes.

Para que a manutencdo se possa realizar é importante conhecer um conjunto de
informagdes sobre os equipamentos, de forma a economizar tempo e custos, tais como
uma identificacdo inequivoca do mesmo, o local onde se encontra, o estado de

conservacao, data de aquisicdo, entre outros.

Assim sendo, tornou-se essencial a elaboracdo de uma base de dados que contemplasse
todos 0s processos adjacentes aos equipamentos médicos existentes no hospital, bem

como a sua identificacéo.

A base de dados devera ser mantida e actualizada de forma a reflectir o estado actual de
cada equipamento. No ambito da Gestdo da Tecnologia Meédica a base de dados dos
equipamentos é das ferramentas mais importantes para se alcancar varios objectivos,

uma vez que:
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- fornece informacdes técnicas, detalhes do tipo e quantidades de equipamentos bem
como o estado de funcionamento;

- fornece as informagdes basicas para a gestdo eficaz dos activos, incluindo o
agendamento das manutencdes preventivas e 0 acompanhamento das manutencdes /
reparagoes;

- € uma estrutura necessaria para a organizagdo da GTM na medida em que podem ser
adicionados os manuais de service, os procedimentos dos sistemas de gestdo de

qualidade, os testes de qualidade, entre outros. %

4.1.1 Itens incluidos na base de dados

A base de dados foi elaborada, numa primeira fase, através do Microsoft Office Excel
2007 e posteriormente sera convertida para um software de Gestdo de Manutencédo
capaz de permitir uma interac¢do com o utilizador. Os seus principais objectivos séo
ndo sé permitir um melhor conhecimento do equipamento existente no hospital mas

também funcionar como ferramenta de apoio a Gestdo de Equipamentos Médicos.

Esta ferramenta deverd incluir cinco grandes campos, nomeadamente, o 1D, 0 espaco

fisico, 0 equipamento médico, o contrato e o historico das avarias e manutengdes.

O primeiro campo identifica o equipamento em termos de familias e atribui-lhe um
namero Unico de identificacdo, no entanto a explicacdo detalhada deste ponto sera
abordada mais a frente no item 4.3.1.1.

No segundo deve ser referido o piso, o servico hospitalar (especialidade), o
compartimento fisico onde se encontra o equipamento, identificacdo numérica de cada

sala do hospital, e uma descri¢do do compartimento.

No campo referente ao equipamento propriamente dito deve-se ter em conta uma breve
descricdo do mesmo, 0s componentes que o constituem, o fornecedor, a marca da
empresa que o fabrica, 0 numero de série e 0 numero de imobilizado. De notar que,
enquanto o numero de serie diz respeito a uma identificacdo por parte da empresa o

outro numero refere-se a uma identificagdo feita pelo prdprio hospital. Neste item

50



Préaticas de Gestdo de Equipamentos Médicos no Hospital da Luz

também deve ser referido o tipo do equipamento, isto &, se se inclui na categoria de
equipamentos medicos ou hospitalares. Os equipamentos médicos séo todos aqueles que
tém um papel activo no tratamento ou diagnostico enquanto que os hospitalares sdo o0s
que apresentam um papel secundario para a saude humana, como por exemplo 0s
escudos para proteccdo de positrbes. Ainda relativamente ao tipo de equipamento
também se classifica os médicos como sendo operacionais ou de monitorizacdo e

medic&o.

No campo referente ao contrato devem ser incluidos a empresa que realiza a
manutencdo, as datas de inicio e fim de contracto, as datas das manutencgdes, as das
calibragcOes, bem como as periodicidades das intervencdes.

Por fim, no campo alusivo ao histérico de avarias e manutencdes devem ser anotadas
todas as datas e uma breve descricdo das intervencdes feitas a cada equipamento, de

forma a controlar a operacionalidade do mesmo.

Na tabela 4 encontra-se esquematizado o tipo de dados essenciais que devem ser

incluidos.

Minimum data included in inventory records

Equipment Unique identifier for each piece of equipment Medical
identification number equipment

Type of equipment/ | Identifies what the item is, using standard and uniform nomenclature, suchas | All
ifem the Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS) or Global Medical
Device Nomenclature (GMDN)

Brief description of | Describes the item, induding its function/purpose All
equipment/item
Manufacturer Identifies the company that makes the item, including the name, address and All
contact details of the manufacturer
Model/part Unique identifier of the product line (assigned by the manufacturer) All
Serial number Unique identifier of the item (ussigned by the manufacturer) All
Physical location Includes room number or department; allows medical equipment to be locared | All
within health-care | when preventive maintenance is due; may include storeroom information for
facility consumables and spare parts
Condition/operating | Identifies equipment as “in service” or “out of service”; includes reason for being | Medical
status out of service, such as calibration due, preventive maintenance due, under repair, | equipment,
awaiting spare parts or damaged beyond repair testing equipment
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Maintenance service
provider

Tabela 4. Informacdo minima que deve ser considerada para uma base de dados.

Lists details of provider including name, contact derails and contract details when | Medical

medical equipment is maintained by an outside service organization (including
when under warranty by manufacturer) or peripheral workshop; information on

maintenance performed

Retirado de [22].

equipment,
testing equipment

A tabela 5 refere-se a informacéo adicional que pode ser, ou ndo, incluida na base de

dados dos equipamentos médicos.

Additional useful information

Current software and
firmware version
numbers

Used for equipment run with computer software or electronics (firmware); can be
used to identify software- or firmware-related problems

Medical
equipment,
testing equipment

regarding the operation and service of the equipment; can be used when
troubleshooting failures, evaluating purchases of new, similar equipment, and
defermining when an item needs o be replaced, retired or discarded

Warranty expiration | Useful in tracking warranty validiry and expiration Al

date

Installation dare and | Serves as a foundation for the service history record and is used as a reference | Medical
acceprance testing | when troubleshooting equipment,
information and testing equipment
results

Preventive Outlines frequency of preventive maintenance intervals and procedures for Medical
maintenance schedule | maintenance equipment,

and procedures testing equipment
Calibration dates Serves os a reference when troubleshooting equipment and ensures equipment is | Medical
performed and within calibration dates equipment,
results, dates due and testing equipment
procedures

Operating and service | May include user or maintenance logbooks (for operation or service), work Medical

history order or service reports, preventive maintenance reports and other information | equipment,

testing equipment

History of recalls and
reported hazards

Used to identify and follow up on any potential hazards associated with machine
use

Medical
equipment,
testing equipment

Any other desired
information

Tabela 5. Informacgéo adicional que deve ser considerada para uma base de dados.

An inventory is useful to a health-care facility only if it contains important
information needed by the tacility; therefore, any data fields can be added as
deemed necessary

Retirado de [22].

Al
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4.2 Gestao da Base de Dados

Qualquer base de dados so6 serve de ferramenta de gestdo se for de facil compreenséo,
utilizagdo e estiver minimamente actualizada. Portanto, sempre que se verifique alguma

alteracdo na informacao introduzida na base de dados esta devera sofrer um update.
A gestéo da base de dados pode ser classificada consoante trés etapas:

1) Recolha inicial da informag&o: para uma melhor facilidade nos cuidados de
salde, o primeiro passo, e 0 mais critico, € o de estabelecer um programa

efectivo de recolha de informacdo para a GEM.

2) Update da informacdo: A base de dados deve ser actualizada sempre que se

verificar alguma alteracdo na informacéo que a compde.

3) RevisGes ou Auditorias: A base de dados deve ser revista com alguma

frequéncia para verificar se toda a informagao esta correcta. 22" 22!

4.3 Softwares de Gestdo da Manutencgéo

A existéncia de um sistema informatizado de Gestdo da Manutencdo é de extrema

importancia para organizar e gerir todos os processos que a influenciam.

Segundo Viana (2002), este tipo de sistemas apresentam como vantagens:

- Organizar e padronizar os procedimentos relacionados com o0s servicos de
manutencao;

- Facilitar a obtencdo de informagdes da manutencéo;

- Gerir a estratégia de manutencao através de planos preventivos;

- Aumentar a produtividade da manutencao;

- Controlar o estado dos equipamentos;

- Fornecer relatérios de histérico dos equipamentos. *°!
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Para Seeling (2000), este tipo de softwares sdo de extrema importancia para a Gestdo da
Manutencdo uma vez que permitem o planeamento e controlo das actividades, registo

das informacdes dos equipamentos, entre outros. **!

4.3.1 Software Int’Graal

Actualmente ja existem softwares que permitem ajudar na gestdo da tecnologia médica,
controlando o equipamento desde que € instalado até ao momento em que deixa de estar

em funcionamento.

Apbs recolha da informacdo necessaria e de a organizar em Excel tornou-se essencial a
sua conversdo para um software que apresente interface com o utilizador, o Int’Graal da
PRIMAVERA BSS. Este software foi o escolhido uma vez que é de facil utilizac&o,
apresenta todos 0s parametros necessarios para uma boa gestdo da manutencéo e ja é

utilizado noutro tipo de gestdo hospitalar.

A Primavera Maintenance da PRIMAVERA BSS, figura 26, ao adquirir o Int’Graal

disponibilizou uma solu¢dao de Manuten¢do com uma integragdo “built-in”, isto &, foi

parametrizada previamente de forma a diminuir o tempo de implementacéo. °!

PRIMAVERA MAINTENANCE
Para uma eficaz gestao

de equipamentos

Figura 26. Primavera Maintenance. Retirado de [23]
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A integracdo de dados e de informacéo entre 0 /ns’Graal e 0 ERP* PRIMAVERA foi
estruturada para que os dados fluam facilmente para as diversas areas do ERP onde séo
relevantes, figura 27. Este software de manutencdo possibilita uma estreita interligacdo
com as diferentes areas da empresa (logistica, administrativa e financeira), permitindo
incluir a gestdo de armazeéns e 0S respectivos processos de requisi¢do, compra e

venda. &

Figura 27. Fluxo de informagao no Int’Graal. Retirado de [23]

Para uma boa Gestdo da Manutencdo o software tem de suportar diversos parametros,
onde se incluem os planos de manutencdo, inspeccOes, lubrificacGes, testes, entre
outros, bem como, todo o report que Ihes estdo associados. Este software deve entdo ser
capaz de centralizar a gestdo das intervences, integrar a informacédo técnica e articular
com a gestdo de materiais de forma a apurar 0s custos de cada intervencéo,

independentemente da sua natureza. 2% [%°]

Esta solucdo deve evidenciar as intervengdes de manutencdo realizadas sobre cada
equipamento, de forma a responder as exigéncias da Qualidade, e possuir informacéao
que permita melhorar o desempenho global da propria instalagdo. Neste sentido torna-se

indispensavel definir inimeros parametros como o tipo de identificagdo, a estrutura e

! ERP (Enterprise resource planning — Sistemas integrados de Gestdo Empresarial): sistemas de
informacdo que integram todos os dados e processos de uma organiza¢do num so sistema.
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decomposicéo arborescente dos activos, os fluxos de informacéo, os dados gerados e a

forma de os tratar, os indicadores e a forma como s&o gerados. **!

4.3.1.1 Estrutura de codificagdo

O primeiro passo para se utilizar o Int’Graal é a atribuicdo de um cddigo a cada
equipamento (e respectivos componentes) para se obter uma identificacdo inequivoca de
cada um deles. Como tal, tornou-se imprescindivel desenvolver uma estrutura de
codificacdo para 0s equipamentos. Este processo consistiu na criacdo de vérias familias,
onde cada uma abarca 0s equipamentos que apresentam funcBes e caracteristicas
idénticas. Dentro de cada equipamento ainda € possivel introduzir os varios

componentes que o constituem.

O numero de codificacdo pode ter varios niveis hierarquicos, traduzindo-se numa
agregacdo dos niveis inferiores por parte dos superiores, criando-se assim uma estrutura

arborescente com varios niveis. 2%

Os diversos equipamentos sdo agrupados em familias, que tém caracteristicas
particulares, e ainda em marcas/modelos, constituindo esta uma divisdo dentro da
prépria familia. Assim, cada equipamento € descrito por uma série de caracteristicas,
comuns a todos os do seu nivel hierarquico e denominadas caracteristicas gerais,
complementadas por caracteristicas especificas para cada familia ou particularizadas
para cada modelo, e que se destinam a incluir as informacdes técnicas ou operacionais

relevantes. (%1

A construcdo das familias teve por base as categorias do GMDN (Global Medical
Device Nomenclature). Esta agéncia apresenta nomenclaturas para 0S varios
equipamentos médicos, sendo ja utilizada um pouco por todo o mundo, e o seu grande
objectivo é a estandardizacdo deste tipo de classificacdo. No entanto, como o codigo

GMDN é composto por 5 digitos e o software utilizado necessita de mais, ndo foi
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possivel adoptar este sistema por completo. Portanto, o que se fez foi utilizar algumas

categorias GMDN e adapta-las ao pretendido.

A codificacdo dos equipamentos é configuravel em termos de estrutura arborescente,
isto €, ndo tem limite de niveis e podem ser definidos os mecanismos de formacao dos

codigos. 2

A estrutura de codificacdo € constituida por 9 digitos, dos quais dois sdo fixos e que o
software, por defeito, atribui aos equipamentos medicos a sequéncia 02 e 0s restantes

podem ser manipulados consoante o pretendido.

Assim, o numero de codificacao (ID) é caracterizado por:

02..

/"' “h \ Componentes do
Equipamento

Familia do
Equipamento

Equipamento mae

Figura 28. Estrutura do nimero de codificag&o.

De forma a contemplar todas as necessidades em termos quantitativos, definiu-se que a
familia seria representada por dois digitos, o equipamento propriamente dito por trés
digitos e os componentes de cada equipamento por dois digitos. Esta estrutura de
codificacdo permite a existéncia de 100 familias, 1000 equipamentos médicos dentro de
cada familia e ainda 100 componentes para cada equipamento mée, o que feitas as

contas permite codificar 10° equipamentos médicos e 10” componentes.

Por exemplo, considere-se que para a familia correspondente aos equipamentos de
imagem para diagnéstico se atribui 0 numero 01, e que a Camara Gama serd o
equipamento mée 000 (e componente 00) e um dos seus colimadores o componente 01,
portanto o ID da Camara Gama serd 02.0100000 e o do colimador 02.0100001. Ou seja,
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a medida que se acrescentam equipamentos mae as familias apenas os 3°, 4° e 5° digitos
€ que se alteram enquanto que se se acrescentar componentes os digitos correspondentes
ao equipamento méde mantém-se e alteram-se apenas os dois ultimos algarismos. Logo,
se quisermos acrescentar outro equipamento a esta familia o seu ID ja seria 02.0100100,

e assim sucessivamente.

Ainda relativamente a estrutura de codificacdo optou-se por adicionar uma segunda
identificacdo do equipamento, segundo a nomenclatura ECRI UMDNS (Emergency
Care Research Institute - Universal Medical Device Nomenclature System™). Este
namero caracteriza cada equipamento em termos individuais e ndo por familias, mas,
para 0 caso em questdo, o numero servird apenas de informacdo adicional para que, em
caso de comparacdo com outras instituicdes de saude seja possivel ter uma estrutura
standard. De referir que este nimero ndo serve de ID para o proprio software
INT’GRAAL.

4.3.1.2 Gestao dos dados

Cada equipamento introduzido no software tem de ser alocado a um determinado
espaco fisico. Esta identificacdo permite saber a localizacdo em termos do edificio do
hospital e depois particularizar para o piso, especialidade e por fim a sala especifica
onde se encontra. De notar que este Ultimo parametro s6 se aplica aos equipamentos
fixos e portanto que se encontram sempre no mesmo local. Nalguns casos, apenas é
possivel fazer uma ligacdo a especialidade ou piso devido a enorme deslocacdo de

certos equipamentos.

A Gestdo da Manutencédo pode ser encarada por dois niveis, nomeadamente:

1) Nivel com caracteristicas de planeamento e por isso necessariamente previsional
(universo de médio/longo prazo);

2) Nivel com caracteristicas operacionais e por isso com caracter executivo (universo de

curto/médio prazo). (%
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O planeamento é efectuado tendo por base o horério de operacionalidade do
equipamento, a disponibilidade de paragem do mesmo e a periodicidade das
manutencdes. Todo este processo € devidamente agendado de forma a interferir o

menos possivel no normal funcionamento da unidade de saude.

Para visualizar o planeamento o software considera trés bases temporais,
nomeadamente, anual, quinzenal e diaria correspondentes ao longo, médio e curto

prazos. 1%

A definicdo de Planos de Manutencdo possibilita o planeamento de todo o tipo de
inspeccdes e planos de calibracdo em qualquer equipamento ou conjunto de
equipamentos. E também a este nivel que sdo definidas as intervengdes periddicas de
Manutengdo Preventiva, sendo a sua periodicidade definida com base na escala de
tempo ou com base em valores medidos (ex.: horas ou ciclos de funcionamento) ou de
valores medidos em pontos (ex.: vibracdes, temperaturas). No entanto, este tipo de
definicdo de periodicidade nem sempre ¢ aplicavel porque cada fornecedor apresenta o

plano de manutencéo para os seus equipamentos. (2

4.3.1.3 Historico das intervencdes e analise

Cada servico utilizador tem como responsabilidade utilizar os equipamentos e as
instalacBes de acordo com as normas estabelecidas, de forma a maximizar a sua
durabilidade, conforto e seguranca para o doente. Sempre que 0 servi¢o detecta uma
falha ou avaria num equipamento devera informar o DIME (Departamento de Infra-
estruturas e Manutencao de Equipamentos), fornecendo indicacfes sobre a anomalia, de
modo a que este possa solucionar o problema. Todas estas informag6es juntamente com

as manutencdes preventivas constituem o histérico dos equipamentos. !

O histdrico é entdo o registo de todas as intervences realizadas num dado equipamento,

onde se referencia os meios utilizados, os custos e o tempo envolvidos. Neste mddulo
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do software também estdo incluidas informacdes relativas a mudancas de equipamentos,
avarias ou ocorréncias significativas, entre outras, permitindo assim um controlo do

sucedido com cada equipamento ao longo do seu ciclo de vida.

Este mddulo permite uma classificagéo e analise dos dados atraves de:

- Tratamento estatistico de todas as intervengdes realizadas;

- Visualizagdo num universo temporal das intervencdes realizadas sobre as diversas
familias;

- Calculo e discriminacdo de custos da manutencéo. !

4.4 Base de dados como ferramenta de Gestao

Neste momento, a base de dados encontra-se ainda em formato Excel uma vez que o
processo de levantamento de todos 0s equipamentos ainda ndao se encontra concluido e
como tal ainda ndo se carregou o software com todos os dados, procedimento que

apenas pode ser realizado pelo proprio fornecedor.

Quando toda a base de dados estiver concluida e em pleno uso sera de grande utilidade
tanto para o departamento de manutencdo como para os cuidados de saude em geral. A

aplicabilidade desta ferramenta inclui:

- Identificacdo _de necessidades de formacdo: a base de dados juntamente com as

ordens de trabalho do service permitem identificar se as avarias se devem a falhas
técnicas ou a ma utilizacdo devido a formacdo inadequada ou insuficiente.
Adicionalmente, a introducdo de uma nova componente também pode levar a que seja
necessario uma nova formacdo devido a alteracdes na operacionalidade do

equipamento.

- Gestao _dos contratos de manutencdo: Para 0s equipamentos mais especializados

existem contratos de manutencdo, e inicialmente garantias, sob 0s quais se agendam as
manutengdes preventivas incluidas. A base de dados permite identificar estes

equipamentos e planear a sua intervencdo, que tanto pode ser uma manutengédo
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preventiva como uma calibracdo. Para além desta informacdo também é possivel
determinar a periodicidade destes procedimentos e assim obter uma data aproximada de

quando o equipamento devera estar disponivel para uma préxima intervencao.

- Desenvolvimento de politicas de substituicdo e eliminacdo de equipamentos:

Todos os equipamentos apresentam um determinado ciclo de vida e findo desse tempo
devem, eventualmente, ser substituidos. O histérico de manutencdo permite saber
quando é que um dado equipamento ja ndo se encontra operacional, seguro para a satde

ou até financeiramente rentavel. ?°!
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5. CERTIFICACAO EM SISTEMAS DE GESTAO DE
QUALIDADE

“The purpose of a quality management system is to ensure health providers learn and
follow standards which are thought to ensure quality care to patients, and that

management at different levels monitor supervise and support these actions. " %!

A certificacdo em Sistemas de Gestdo de Qualidade (SGQ) é um processo que dura
cerca de dez meses e tem como intuito verificar se uma dada instituicdo cumpre com as
directrizes que se prop0s a seguir para 0s parametros auditados. Neste caso em
especifico, a certificagdo do SGQ foi feita tendo por base a ISO 9001 de 2008.

Em Emidio (2009) é referido que a qualidade em saude é sinbnimo de um “esforco
permanente realizado para o melhoramento da saude, pela monitorizacao e avaliacao

continua da estrutura, do processo e dos resultados da prestacéo dos servigos”:
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De forma a garantir a melhor assisténcia possivel aos pacientes, os SGQ avaliam a
qualidade dos servicos desenvolvidos através de indicadores de desempenho,

permitindo assim a mensurago deste mesmo processo. 2!

A certificacdo hospitalar permite avaliar e validar a qualidade dos servigos médicos
prestados por meio da descricdo da pratica desenvolvida e da utilizacdo de padrbes

aceites para estas unidades. 2

No processo de certificacdo pelos SGQ torna-se necessario a elaboracao e definicdo de
novas formas de resolver os problemas hospitalares, levando a uma adequacdo dos

processos assistenciais e consequentemente a uma padronizacéo dos procedimentos. 7!

Ao longo do capitulo sera abordado o processo de certificacdo em Sistemas de Gestéo
de Qualidade implementado aos servicos de Anatomia Patoldgica e Medicina Molecular
do Hospital da Luz. Neste processo utilizou-se alguma da informacéo contida na base de
dados na medida em que se elaborou uma ficha individual com dados relevantes sobre
cada equipamento. Para além disto, foi ainda necessario aferir o estado de calibracdo e
identificar este mesmo estado através de etiquetas diferenciadas que foram colocadas

em cada equipamento.

Até ao momento ainda ndo foi realizada a auditoria final pelo que 0s servicos em

questdo ainda ndo obtiveram a certificacdo em SGQ.

5.1 Qualidade na Saude

A qualidade é um atributo desejavel na vida das organizagdes e até na vida de cada um
de nds. Deming, num dos seus estudos, define qualidade como a conformidade de um

produto com as especificacdes técnicas que lhe foram atribuidas. 2!

Para Pires (2000), o sistema de qualidade é o conjunto de medidas organizacionais que
transmitem a confiangca maxima de que um determinado nivel de qualidade aceitavel

est4 a ser alcancado com o minimo custo. %!

Segundo Feldman (2005), citado em [28], a avaliacdo da qualidade dos servicos de

saude iniciou-se em 1924 pelo Colégio Americano de Cirurgides, que estabeleceu um
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Programa de Padronizacdo Hospitalar (PPH). O PPH definia um conjunto de padrdes
que garantiam a qualidade assistencial dos pacientes. Estes padrfes referiam-se apenas
as condicdes necessarias aos procedimentos médicos e ao processo de trabalho, sem

fazer qualquer referéncia a outras necessidades e/ou servicos. 2!

Este termo tem ganho énfase ao longo dos tempos, tendo-se ja criado organizacOes
especializadas em certificacdo e acreditacdo hospitalar. Na década de 60 surgiu a Joint
Commission on Accreditation of Hospitals e nos Gltimos anos a Joint Commission on
Accreditation of Healthcare (JCAH). (%%

Em 1990, o Institute of Medicine dos EUA definiu Qualidade em salde como sendo o
grau com que os sistemas de salde aumentam a probabilidade de obter os resultados
médicos desejaveis. Ja em 1993, a JCAH defendeu que este conceito se relaciona com o
modo como os servicos de saude aumentam a possibilidade de obter os resultados

desejados a0 mesmo tempo que diminuem os indesejados. [?®!

Hoje em dia, o termo Qualidade é encarado como um processo de melhoria continua
que estabelece progressivamente os padrbes como resultado de comparagdes entre

varias instituicdes de forma a garantir o minimo de erro possivel. 2]

Gastal (2006), citado em [27], refere que a qualidade em salde € a capacidade conjunta
de profissionais, servigos, sistema e da propria sociedade “(...) capaz de oferecer uma
assisténcia digna, tecnicamente bem desenvolvida (...) que os usudarios 0 posSsam
utilizar sempre e na medida das duas necessidades, sendo este conjunto
financeiramente viavel, economicamente sustentdvel e uma escolha democratica da

cidadania.”.

A qualidade passou a ser vista como um conceito indispensavel na area da saude mas
também como um elemento diferenciador no processo de atendimento das expectativas

de clientes e utilizadores. #7}

Franca (2008), citado em Matos (2010), defende que um servico de salde com
qualidade € aquele que organiza os recursos disponiveis da melhor forma possivel para
responder as necessidades sentidas, com seguranca, sem desperdicio e de acordo com

determinados padrdes.
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A qualidade na prestacdo dos cuidados de saude pode ser abordada consoante trés
pontos de vista:

- Estrutura: conjunto de condigBes necessarias (infra-estruturas, recursos humanos e
equipamentos);

- Processo: modo como os cuidados de salde sdo prestados;

- Resultados: impacto que as duas perspectivas anteriores tém na vida dos pacientes.

E através deste Gltimo ponto que os niveis de qualidade s&o avaliados. No entanto, este

¢ apenas o ponto de partida para todo o processo de certificagdo em SGQ.

As unidades de satde devem conhecer as principais componentes da qualidade, definir
0 programa a seguir e avaliar de forma sistematica a aplicagdo deste modelo de forma a
garantir a melhor qualidade possivel. %%

A qualidade em saude é um conceito que ja foi introduzido ha algum tempo, mas era
apenas considerado para cada especialidade em termos individuais. Actualmente, este
conceito encontra-se mais difundido e a qualidade ja € aplicada a toda a instituicdo,

levando & defesa da gestdo pela qualidade total, figura 29. 2% [0

Este tipo de gestdo de qualidade hospitalar permite entdo uma melhor satisfacdo das
necessidades dos pacientes uma vez que se monitoriza a qualidade dos cuidados de

salide prestados de uma forma estruturada e organizada. (!
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Figura 29. Gestdo da Qualidade total em servicos de salde. Retirado de [28].

Como se pode verificar, o termo qualidade é largamente utilizado nas organizacGes de

prestacdo de cuidados de saide, mesmo tendo em conta que este conceito pode assumir

variadissimas definicoes. U

A qualidade hospitalar € um componente que €é mensuravel, permanentemente

acompanhado e sistematicamente melhorado. A implementacéo dos SGQ é uma decisdo

estratégica da organizacao e pode ser efectuado com os préprios recursos ou atraves de

consultoria externa. Em ambos 0s casos o objectivo final é sempre o de obter a melhor

sistematizacdo organizacional, um bom desempenho técnico e consequentemente

resultados com um nivel de qualidade bem caracterizado e com pequena variacdo na

prestacdo dos cuidados de sadde. 28]
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5.2 Qualidade e Saude em Portugal

O Ministério da Saude institui, em 1997, uma politica de qualidade para o sector
hospitalar, o desenvolvimento e implementacdo de sistemas de qualidade e a criagdo do
Instituto da Qualidade na Saude. ©?®!

O artigo 2° da Lei n.° 27/2002 considera o atendimento de qualidade e a garantia da
prestacdo de cuidados de saude como a base fundamental da gestdo hospitalar. A
implementacdo de SGQ nos hospitais depende de iniciativas internas e € quase sempre

um processo desconhecido. !

Os SGQ nos hospitais tém sofrido uma grande evolucdo, principalmente devido aos
processos de acreditacdo, que obrigam a uma organizacdo hospitalar, formulagdo de
uma politica de qualidade, de gestores da qualidade e de actividades de planeamento e

controlo estatistico de melhoria. 2

Os hospitais sdo 0s que mais sentem as pressdes do que esta a ocorrer nas varias
vertentes da procura e da oferta dos cuidados de salde, mas a0 mesmo tempo, sdo
também o palco de grandes progressos e inovagdes tecnoldgicas. No entanto, também
apresentam alguns problemas de qualidade, pelo que se tornou essencial repensar o
modelo de governacdo dos hospitais portugueses. Segundo Campos et al (2009), citado
em [28], este modelo devera encarar a qualidade dos cuidados de salde e a seguranca

dos pacientes como uma responsabilidade comum a todos os profissionais da area.

A qualidade hospitalar e a seguranga do paciente sdo duas grandes preocupacdes do
Servigco Nacional de Saude, pelo que foi criado o Departamento da Qualidade na Salude
com a missdo de promover uma cultura de melhoria continua da qualidade, criar um
programa nacional de acreditacdo em salde e promover o seu empenho voluntario na

melhoria continua, consolidando a cultura da qualidade integral. [*®!
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5.3 Certificacao hospitalar

A certificacdo consiste, segundo o IPQ (Instituto Portugués da Qualidade), no
reconhecimento, por um organismo de certificacdo (entidade externa e
preferencialmente acreditada pelo Sistema Portugués da Qualidade — SPQ) de que a
organizacdo dispde de um sistema de gestdo implementado que cumpre com as normas
aplicaveis. Findo este processo de auditoria, o reconhecimento pelo IPQ é feito através

da emissdo de um certificado. B4

Segundo Carapeto e Fonseca (2006), citado em [28], as ISO néo séo a unica forma de
implementacdo de um sistema de garantia de qualidade, mas proporcionam um bom
termo de comparacdo para estas praticas de qualidade e sdo reconhecidas

internacionalmente.

5.3.1 1SO 9001-2008

A norma NP EN ISO 9001 destina-se aos principios de gestdo de qualidade, especifica
0s requisitos para um SGQ numa organizacdo e € utilizada para a certificacdo de
servicos. Esta norma adopta uma abordagem por processos onde se da especial atencdo

ao entendimento e concretizacdo dos requisitos. %!

A 1SO 9001-2008, muito utilizada em meio hospitalar, diz respeito aos processos de
controlo de qualidade e, portanto, a sua adopcdo devera ser uma decisdo estratégica da
organizacdo. A concepcdo e a implementacdo deste tipo de sistemas de gestdo de
qualidade sédo influenciadas:

- pelo seu ambiente organizacional, por mudangas nesse ambiente e por riscos
associados a esse ambiente;

- por necessidades variaveis;

- por objectivos particulares;

- pelos produtos que proporciona;

- pelos processos que utiliza;

- pelas suas dimenséo e estrutura organizacional. **!
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A ISO 9001-2008 fomenta a adopcdo de uma abordagem por processos quando se
desenvolve, implementa e melhora a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade,
para aumentar ndo sé a satisfacdo do cliente como também para ir ao encontro dos seus

requisitos. %!

Uma organizagdo s6 funciona de forma eficaz se determinar e gerir inUmeras
actividades que se interliguem entre si. Define-se entdo o conceito de “abordagem por
processos” onde se aplica um sistema de processos juntamente com a identificacao, a
interaccdo entre actividades e a sua gestdo de forma a produzir o resultado pretendido.
Uma vantagem deste tipo de abordagem é o controlo step-by-step sobre a interligacdo
dos processos individuais dentro do sistema de processos, e sobre a sua combinacéao e

interaccdo, figura 30.

Melhoria continua do sistema de
gestao da qualidade

_____ Responsabilidade
{
Clientes Q Clientes
tdio de Medigio, |i
PECUFSOS andlisee L L _ _ _ _ _ _ 3 Satisfacio |
melhoria !
[
I i Entrada —
. i Realizagdo
Requisitos | do produte @
Chave:
— Actividades que acrescentam valor

T Fluxo de informacéo

Figura 30. Modelo de um sistema de gestdo de qualidade baseado em processos.
Retirado de [32].
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5.3.2 Vantagens da implementacéo de SGQ

Os hospitais sdo instituicGes bastante complexas que desenvolvem actividades médicas
com base em tecnologias de ponta, pelo que se tornou de extrema importancia a
existéncia de instrumentos de gestdo capazes de avaliar a qualidade dos servicos de

satide prestados. [#]

Para Feldman (2005), citado em [27], a certificagdo das unidades hospitalares constitui
uma melhoria na assisténcia prestada aos pacientes e implementa niveis crescentes de
qualidade. Este autor refere ainda que as organizacfes que apresentam este tipo de
certificacdo sdo aguelas que ostentam a maior probabilidade de sucesso no futuro, na
medida em que conseguem prestar 0s servicos médicos que melhor se adequam &

populagéo e da forma mais segura.

Este tipo de certificacdo apresenta ainda vantagens no ambito da melhoria continua,
qualidade da assisténcia, gestdo da qualidade, seguranca para 0S pacientes e

profissionais, entre outros. 2!

A prestacdo de cuidados de saude é, tal como ja referido, uma das mais complexas e
problematicas fungdes da economia moderna, implicando niveis de qualidade muito
elevados. A certificacdo destas unidades surge como uma das formas possiveis de
avaliacdo e estandardizacdo da prestacdo dos cuidados de salde, na medida em que
constitui um processo de fixacdo de padrdes e medicdo do seu cumprimento. Este
processo possui ainda a vantagem de produzir um termo de compara¢do com outras

unidades de salde, tanto a nivel nacional como internacional. 2!

5.3.3 Obstaculos a implementacéo dos SGQ

A certificacdo pretende ser um instrumento que impde uma melhoria continua e um
melhor desempenho nos processos, com vista & plena satisfacdo dos seus clientes. No
entanto, todo este processo envolve uma série de dificuldades que representam uma
resisténcia a sua procura. Estas dificuldades vao desde o esfor¢o financeiro que é

necessario fazer e do volume de documentos que é necessario gerir, até uma rotina de
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trabalho mais exigente, quer do ponto vista organizacional, quer do ponto de vista

técnico. 28

Assim exposto, um dos principais obstaculos € a escassez de formacdo base na area da
qualidade junto de alguns profissionais, o que pode levar a falta de interesse no projecto
ou mesmo a falta de know-how para o implementar. Dai que seja extremamente

importante a criacdo de uma equipa coordenadora e de um orientador. 2!

Como um dos principais impactos deste tipo de programas se situa ao nivel da mudanga
da cultura institucional, um dos maiores obstaculos encontrados situa-se exactamente
nessa mesma cultura e na natural resisténcia a mudanca, aliadas a escassez de
conhecimentos dos profissionais na vertente da qualidade e, também, do

desconhecimento das vantagens que estes processos trazem. %!

5. 4 Implementacao nos servigos hospitalares

Os servicos onde se implementou o SGQ foram sujeitos a um processo de certificagéo
pela 1ISO 9001-2008, e como tal tiveram de ser minuciosamente examinados.

Este exame consistiu numa verificacdo e explicacdo exaustiva, ndo s6 sobre todos 0s
procedimentos médicos que neles se realizam mas também, sobre 0s processos
relacionados com o0s equipamentos meédicos, suas manutencGes e/ou calibracbes e

contractos.

Em ambos os servicos foi necessario diferenciar os dois tipos de equipamentos, 0s
hospitalares e os médicos. Relativamente ao Ultimo tipo ainda foi possivel distinguir 0s
operacionais (EM — OP) dos de monitorizacdo e medi¢cdo (EM — EMM), de forma a
identificar aqueles que necessitam de calibracédo e os que necessitam de manutencdo. No
caso dos EM — EMM foi necessario colocar etiquetas, com diferentes cores, consoante o
seu estado de operacionalidade, nomeadamente:

- Fora de servico: esta etiqueta devera ser usada quando o equipamento se encontra
com alguma avaria ou fora do prazo de calibracéo;

- N&o requer calibracdo: quando o equipamento necessita apenas de manutencgéo;
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- Calibrado, uso com restricdo: quando o equipamento se encontra operacional mas
com algum desvio num dos parametros;
- Calibrado, uso sem restricdo: 0 equipamento encontra-se completamente

operacional.

De referir ainda que nos casos das duas Ultimas etiquetas devera ser introduzida a data

da ultima e proxima calibracéo e a identificacdo numeérica do certificado de calibracao.

Foi também necessario a elaboracdo da ficha de cadastro de todos os equipamentos
médicos onde se introduziram informacdes de identificacdo do mesmo, bem como o seu
historico de avarias, manutencdes e calibracdes. No caso dos EM — EMM deve-se
referir ainda os parametros que sdo calibrados e o intervalo de calibracdo para cada um

deles (erro e desvio-padrdo associados).

Durante todo o processo de certificacdo foram sendo criados varios documentos, tais
como as fichas de cadastro de equipamentos, o planeamento das manutencgdes e a lista
de equipamentos para serem arquivados como prova de indicadores de desempenho.
Para além destes documentos, foi ainda necessario anexar os relatérios de manutencéo e
de calibracdo de cada equipamento, bem como os seus manuais de funcionamento. Toda
esta informacdo é analisada em cada auditoria como forma de mensuracdo dos

processos de qualidade adoptados pelo DIME.

5.4.1 Procedimento de certificacao

Como referido anteriormente, a certificacdo define-se como processo segundo o qual
uma terceira parte, como por exemplo o IPQ, d& uma garantia de que um produto,
processo ou servico, de uma dada instituicdo, estd em conformidade com o0s requisitos
pré-estabelecidos. E a qualidade dita o grau com que o servico presta os cuidados ao

paciente, aumentando os resultados favoréaveis. ¥ 34

Durante o processo de certificacdo de SGQ torna-se necessario a existéncia de algumas
reunies de forma a uniformizar os procedimentos e definir os padrdes que devem ou

ndo ser avaliados.
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Quando os processos ja se encontram na fase final é feita uma auditoria interna como
forma de preparagdo para a auditoria final. Os resultados da auditoria interna séo
comunicados a todos os profissionais, de forma a encorajar o reconhecimento do nivel
de desempenho atingido face as normas, bem como as ac¢fes que ainda precisam de ser

concluidas para satisfazer alguns critérios. %°!

Nesta altura é elaborado um relatério onde se faz referéncia a alguns parametros
importantes, nomeadamente:

- Aspectos positivos da instituicdo de satde;

- Néo-conformidades: Qualquer desvio das normas estabelecidas que possa, directa ou
indirectamente conduzir a lesdes ou doencas, a danos para a propriedade ou para 0
ambiente de trabalho, ou a uma combinag&o destes. B

- Oportunidades de melhoria.

A auditoria interna constitui uma excelente oportunidade para aprendizagem intra-
organizacional e partilha de ideias uma vez que permite mostrar aos profissionais como
podera ser a visita de um avaliador externo e ajudar na percepcdo dos beneficios do

processo de auditoria. %!

De seguida, realiza-se a auditoria final que ditara, ou ndo, a certificacdo do servico
auditado. Entre a auditoria interna e a final existe um certo intervalo de tempo para
permitir que a instituicio consiga melhorar os pontos negativos que foram

referenciados.

Findo este processo, o organismo de certificacdo realiza auditorias aos servigos, nao
agendadas e com um intervalo de cerca de um ano, de forma a verificar se os padrdes
estabelecidos continuam a ser cumpridos. Nestas auditorias sdo também avaliados o
desempenho da instituicdo bem como todo o histdrico referente ao periodo entre

auditorias.

De referir ainda que apds a certificacdo a instituicdo de salde podera, mas apenas para
0s servigos auditados, utilizar o logotipo da organizagdo que o certificou. Este logotipo
podera ser incluido em documentos oficiais, relatorios, boletins, entre outros, como

forma de demonstrar que os servicos atingiram os padrdes de qualidade exigidos. 2!
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5.4.2 Implementacéo no Servico de Anatomia Patoldgica

A Anatomia Patoldgica € um ramo da medicina onde se estudam os tecidos e todas as
patologias a eles associados, atraves de uma analise microscépica. A figura 31

representa um pormenor de uma sala de laboratorio deste servico hospitalar.

Neste servico sdo usadas muitas solucGes em estado liquido que, por vezes, podem cair
sobre as etiquetas com 0s nimeros de série e/ou de imobilizado tornando a sua correcta
identificacdo bastante complicada. Quando tal acontece torna-se necessario procurar,
nos contratos dos fornecedores, o nimero de série e a restante informacdo necessaria
para o campo referente aos contratos. Ainda relativamente a este processo, quando 0s
equipamentos ndo apresentam a etiqueta do nimero de imobilizado torna-se necessario
uma comunicacdo entre o DIME e a Gestdo de Materiais para que seja fornecida uma
lista de todos estes nimeros.

Figura 31. Pormenor de um laboratorio de Anatomia Patolégica com uma
hotte, estufa de esterilizagdo, microtomo de corredica e placa fria.
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5.4.3 Implementacéo no Servico de Medicina Molecular

O servico de Medicina Molecular, tal como o de Anatomia Patoldgica, também
necessitou de uma identificacdo exaustiva de todos os equipamentos, tanto médicos
como hospitalares. Este servigo é composto por duas salas de Camara Gama, figura 32,
uma sala de PET, figura 33, e respectivas salas de comandos, salas de espera de doentes
injectados e uma sala de provas de esforgo. Para além destas salas ainda existem 0s

gabinetes de técnicos / medicos e a sala de relatdrios.

Figura 32. Sala de Gama Cémara do servigo de Medicina Molecular.

Figura 33. Sala de PET do servico de Medicina Molecular.
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6. CONCLUSOES

6.1 Consideragdes Finais

Desde meados dos anos 70 que se tem verificado um aumento da interface entre a
Medicina e a Tecnologia em prol da saide humana. O desenvolvimento tecnoldgico a
que se tem assistido levou a criacdo de procedimentos que inicialmente pareciam
impossiveis de se concretizar e consequentemente a uma explosdo de recursos
biomédicos com tecnologias de ponta. No entanto, toda esta evolucdo nédo foi
acompanhada por processos de controlo e manutencdo pelo que se tornou essencial o
desenvolvimento de técnicas de Gestdo de Tecnologia Médica. [ !

Segundo Abrado Ribeiro (1996), citado em [5], “ 4 Engenharia Clinica (...) trata-se na
realidade, de uma &rea com vastas implicagdes nos cuidados de salde prestados a

populagdo, mas da qual pouco se houve falar no dia-a-dia médico, naturalmente
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centrado na clinica e que s6 raramente se apercebe do suporte técnico, omnipresente e

indispensavel”.

Actualmente, a Engenharia Clinica é responsavel pelos programas de Gestdo de
Tecnologia Médica, onde se inclui o controlo e o planeamento de todos 0s processos
relacionados com os equipamentos, pelo que a sua importancia dentro das unidades de

saude tem vindo a aumentar.

Aliar equipamentos modernos de medicina as técnicas de engenharia demonstram
como a interdisciplinaridade das areas de pesquisa podem oferecer uma melhoria
continua dos servigos oferecidos aos pacientes, muito a conta da Engenharia Clinica,
que é o elo entre equipamento, corpo clinico e paciente. Adaptado de [8]

A correcta utilizacdo dos equipamentos devido a uma boa gestdo € de extrema
importancia na medida em que determina a confiabilidade e seguranca geradas,
diminuindo assim 0s riscos para o paciente bem como para o operador. Estes resultados
traduzem-se na qualidade dos servicos prestados e na melhoria de toda a organizacao de
satde.

O Engenheiro Clinico, ao aplicar os conhecimentos de engenharia e de gestdo aos
equipamentos médicos, disponibiliza a tecnologia capaz de promover os cuidados de
salde com os pacientes. A actividade basica destes engenheiros é a de gerir 0s
equipamentos médico-hospitalares integrantes do parque tecnolégico de uma instituicdo
de saude. B¢

Com o presente relatério foi possivel demonstrar ndo sé o que se desenvolveu ao longo
destes meses de estigio, mas também a variedade de trabalhos que um Engenheiro

Biomédico pode realizar em meio hospitalar.

Na era em que vivemos, onde a preocupacdo com a salde humana tem vindo a
aumentar, a certificacdo dos servicos hospitalares em Sistemas de Gestdo de Qualidade
tem ganho maior expressdo uma vez que assegura 0 cumprimento das normas,
aumentando assim o prestigio da unidade de saide em questdo. Este tipo de certificacdo
tera tendéncia a ser aplicado a todo o hospital de forma a uniformizar os processos e

garantir que tudo ocorre consoante a ISO. [28]
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A certificacdo em SGQ além de aumentar a satisfacdo e a confianga dos clientes,
também aumenta a produtividade, reduz os custos e possibilita um acesso mais fécil a

novos mercados. 2

Os equipamentos médicos e a sua gestdo em meio hospitalar s&o uma area de grande
interesse para a Engenharia Biomeédica, pelo que o estagio foi uma boa oportunidade
para compreender esta gestdo num hospital que € indiscutivelmente considerado como

um dos mais bem equipados e modernos do pais.

A base de dados, como se verificou, inclui campos de grande importancia para a
manutencdo dos equipamentos medicos na medida em que, através dela, se pode obter
um histérico de cada equipamento ou fornecedor ao longo do tempo.

Apesar do INT’GRAAL ainda ndo ter sido implementado por completo a Gestdo dos
Equipamentos Médicos, ja se pode retirar algumas conclusdes relativamente a sua
importancia e operacionalidade, nomeadamente, um maior controlo sobre todos 0s
equipamentos, determinar quais 0S que apresentaram mais avarias, quais 0S que se

encontram no fim do ciclo de vida, entre outros.

6.2 Perspectivas futuras

“Biomedical engineering has come a long way since Leonardo da Vinci, in fifteenth
entury, drew his revolutionary pictures of the skeleton and its musculature and studied

the mechanics of the flight of birds.” B%

Como se verifica, a aplicacdo dos conceitos da engenharia ao ser 0 humano surgiu na
era Renascentista, no entanto, apenas no século XX é que este tema ressurgiu, tendo-se

verificado uma enorme difusdo desde entdo.

“The modern era has seen the application of engineering in almost every branch of
medicine, so much so that the practice of medicine is now completely dependent on the

work and support of engineers.” ¥
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Actualmente, j& toda a sociedade se encontra perfeitamente ciente do impacto que a
engenharia apresenta na medicina. Entdo e no futuro, o impacto sera 0 mesmo? “The
question is an important one for clinical engineers to consider because the answer
determines how they should be preparing now for the future. What level of education
and what skill sets should be acquired? Anticipating the future enables us to effectively

prepare... to be proactive rather than reactive as changes take place in our industry.
[37]

Segundo Grimes (2003), ndo podemos pensar no futuro da Engenharia Clinica sem a
associar a evolucdo dos sistemas de saude. Se tivermos em conta as ultimas décadas
facilmente se verifica que esta evolugdo tem sido majestosa e que resulta de uma
combinacdo de diferentes factores, nomeadamente, tecnoldgicos, econdémicos,
culturais/demograficos e de algumas forcas regulatérias. Portanto, o futuro da
engenharia clinica dependera da resposta que sera dada a estes quatro factores de

evolucéo.

“Progress in biomedical engineering has never been more rapid and exciting than it is
today. This progress is driven both by the identification of problems that need to be
solved - "clinical pull” - or by the invention of new tools, the application of which may

move medicine into new areas - "fechnology push”.” B

“There seems to be no limit to what engineering could do further to revolutionize
medical practice. In fact, the next generation of biomedical engineers will probably

develop things we can’t even yet imagine.” [38]

Todos estes avangos tecnoldgicos propiciam uma uniformizacdo dos processos,
nomeadamente, no que se refere a classificacdo dos equipamentos médicos, onde a
tendéncia serd a de criar um sistema capaz de identificar inequivocamente cada

dispositivo e de lhe associar todo o seu historico.

Assim sendo, considero que o procedimento de classificacdo de equipamentos médicos
desenvolvido foi um passo bastante importante, embora que muito inicial, para uma
uniformizacdo dos processos na medida em que, num futuro relativamente proximo,

sera necessario este tipo de procedimentos no meio hospitalar.
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