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RESUMO

A Engenharia Clinica (EC) por meio da gestdo deifzgquentos
Médico-Assistenciais (EMA) pode aportar na elabéoae aplicagao
de metodologias destinadas a investigacdo do dileida de EMA.
Esta proposta apresenta uma metodologia para ofiterador de
prioridade como ferramenta de apoio a decisdo derporacdo de
EMA. O modelo apresentado esta estruturado nossnégtratégico,
tatico e operacional. No nivel estratégico sdo idensdos trés
dominios: tomada de deciséo, avaliagcao tecnol@jioaorporagao de
EMA. Esses dominios se relacionam por meio de pladi
parametros e atores envolvidos no processo depio@gao. Em nivel
tatico é realizado um detalhamento da propostagsaptando os
critérios e as relagbes entre os dominios do msehtégico. Para o
nivel operacional foi elaborada uma estrutura cgrenjie documentar
e avaliar os EMA a serem incorporados. Isso, copl@mdo cinco
fases: problema em saude, elegibilidade da avaljagélo de vida,
avaliacdo de tecnologia em salde e indicador derigede de
incorporacdo. Cada fase possui suas atribuicGepaeinular, na fase
de avaliacdo de tecnologias em saude devem semndnalalguns
critérios essenciais ao processo de incorporagésa proposta é
potencializada pela adaptacdo da avaliacdo de ltegas em salde
focada em EMA, utilizando evidéncias cientifica®wdéncias do
processo tecnolégico. Depois de estruturada a mlegid foram
realizados estudos de caso no contexto do mirostéai salde do
Brasil e Secretaria de Estado da Saude de Saraar@atOs estudos
de caso permitiram verificar relevantes contriba&@o processo de
incorporacdo de EMA, avaliando critérios essencmEsse desafio.
Com isso é observada a pertinéncia de buscar ei@do processo
tecnolégico que conjuntamente com as evidénciagal fortalecem
0 aporte a geracgdo de indicadores objetivos inesesd processo de
incorporacdo de EMA. A realizacdo da pesquisa fierrmdncluir que
a metodologia desenvolvida pode direcionar novéitiges em saude,
diante da identificacdo de alternativas tecnol&ggrguras, efetivas e
ndo onerosas ao sistema de salde. Essa contripuidbém
promove as acdes de gestdo e gerenciamento deddasagbela EC
gue busca inovagdo compartilhada entre as necdssidainicas,
técnicas e operacionais.

Palavras-chave Engenharia Clinica. Equipamento Médico-
Assistencial. Apoio a Tomada de Decisdo. Incorpag Avaliagao
de Tecnologias em Saude.






ABSTRACT

Clinical Engineering (CE) through the management Médical
Equipment (ME) can contribute to the developmerat application of
methodologies for investigating the life cycle diet ME. This
proposal presents a methodology for obtaining fiyigndicator as a
tool to support the decision-making of ME incorgama. The model
is structured at the strategic, tactical, and djeral levels. At the
strategic level, three domains are considered: si@timaking,
technology assessment, and incorporation of MEsd@tdomains are
related through multiple parameters and playersolired in the
merger process. At the tactical level, a detailexppsal is performed,
presenting the criteria and the relationships betwhne domains of
strategic level. For the operational level, theraswan elaborate
structure for documenting and evaluating the Mibéoincorporated.
Thus, five stages are considered: problem in headtigibility
assessment, life cycle, technology assessment,haatth priority
indicator of incorporation. Each phase has its gaesjbilities; in
particular, during the health technology assessmanthumber of
criteria essential to the process of incorporasbould be evaluated.
This proposal is strengthened by the adaptatiohealth technology
assessment focused on ME, using scientific eviderared
technological process evidences. Case studies eggrducted in the
context of The Brazilian Ministry of Health and theealth
Department of Santa Catarina State. The case statlmved one to
verify relevant contributions in the incorporatigmocess of ME,
evaluating key criteria in this challenge. The valece of seeking
evidences of the technological process is obsefkése evidences,
in conjunction with clinical evidence, strengthdre tgeneration of
objective indicators inherent in the incorporatfmocess of ME. Our
study showed that the methodology developed cattdirew policies
in health, toward the identification of technolaglialternatives, which
are safe, effective, and not costly to the heaijtstesn. Also, this
contribution promotes the actions of managementldged by the
CE, seeking innovation shared between clinical,hréal, and
operational needs.

Keywords: Clinical Engineering. Medical Equipment. DecisioidA
Incorporation and Health Technology Assessment.
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1. INTRODUCAO

Um dos principais resultados drst WHO Global Forum on
Medical Devicesfoi o estabelecimento de consenso sobre as acdes
prioritarias no que tange a dispositivos médiétascomendacgbes chave
foram apresentadas pelos participantes. As reccgéed estdo
associadas aos temas de Avaliacdo de TecnologiaSagie (ATS),
regulagcédo de tecnologias em salude e a gestédo m#Eogias em salude
(WHO, 2010).

Dispositivos médicos sdo artigos, aparatos ou
maquinas utilizadas na prevencédo, diagnostico
ou tratamento de alguma doenca, ou para a
deteccdo, mensuracdo, reabilitacdo, correcao ou
modificacdo da estrutura ou funcdo do corpo
para algum propdsito em saude (WHO, 2011a).

Nessa categoria encontram-se 0s implantaveis.edreepréteses
e Equipamentos Médico-Assistenciais (EMA). Essestimas
corresponderam o foco das investigacOes realizastsa pesquisa.

Os EMA séo ativos importantes no fornecimento ddaclos em
salde, utilizados no diagnoéstico, terapia ou meengéo dos pacientes.
O modo pelo qual sdo incorporados, gerenciadosilizgadbs pode
influenciar a qualidade da assisténcia em saldeadpl a populagédo. A
utilizagéo inadequada dos EMA pode representarisco nos pacientes
e usuérios (WHO, 2009).

A gestdo de tecnologia em saude é estrategicarnmaptetante
para Estabelecimentos Assisténciais a Salude (EAfsesistemas de
salde, porque gastos com EMA contribuem no increoraas despesas
em saude. Especialmente, esforcos devem ser vel@i@oliticas de
gestdo de tecnologia como parte de apoio as estsutle governanca
em saulde. Isso, visando maximizar os ganhos com &isffoniveis em
EAS do setor publico, e assim, garantir a proma@calde geral de
uma nacdo (DASANAYAKA, 2008; DAVID AND JAHNKE, 2005

ArticulagBes promovidas por orgdos reguladoresentativa de
disseminar a cultura de avaliagBes criteriosas ir pda fase de
regulacdo de EMA, representam importantes congiims a assisténcia
a saude por meio de tecnologias com seguranca@cefi@ acuracia
satisfatorios. Mesmo que isso ocorra inicialmertéotdma compulsoria.

Nesse contexto, a ATS é uma ferramenta que formdesidios a
formulagdo de recomendagbes. Devem ser observadas a
particularidades dos EMA em relacéo as demais kegias em saude.
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Ainda, deve-se garantir uma abordagem especifezda fase do ciclo
de vida dos EMA, apontando paramentros plausiveis.

Uma vez estabelecida a avaliacdo dos diversos ciopalos
EMA pela ATS é posssivel aplicar abordagens desstntomo os
métodos Multicritério de Apoio a Decisao (MCDA).

Este estudo visa entregar as estruturas de EGterge de salde
uma metodologia de apoio a deciséo na fase depmiemdo de EMA,
de forma objetiva, fornecendo um indicador de [dame de
incorporacdo sustentado por evidéncias clinicas vidémrcias do
processo tecnoldgico. E, sobretudo, auxiliar nampgiio da saulde
incorporando tecnologias com beneficios poteneidts e prejuizos
reduzidos.

1.1 JUSTIFICATIVA

EMA contribuem na prestacdo de cuidados de salde e
melhoria da saude publica. Desde a fase de inovatgia fase de
substituicdo, um planejamento para os EMA devecseanposto por
quatro caracteristicas essenciais: disponibilidadeessibilidade;
adequacdo; e capacidade financeira. Esses compsnajidam a
ampliar o escopo do ciclo de vida do EMA de mode gs esfor¢os ndo
sejam concentrados apenas na fase de inovacdo,tamdEm na
incorporacdo de forma racional e adequada, e assegue sejam
utilizados de forma eficaz e equitativa (WHO, 2011b

Com relevancia equivalente ao ciclo de vida de Etd%e ser
abordado o ciclo de desenvolvimento de politicaa EMA, que pode
assumir quatro fases (WHO, 2011b):

* Pesquisa e Desenvolvimento (P&D);

* Regulamentacéo;

» Avaliacédo de Tecnologias de Saude (ATS);
e Gestao de Tecnologias ema Saude (GTS).

Em cada fase do ciclo de desenvolvimento de paditiara EMA
€ necessario identificar as caracteristicas fundeige que podem
influenciar o sucesso ou fracasso dos EMA. Pam &s formuladores
de politicas em salde devem priorizar programagadas ao
provimento e avaliacdo de informacdes inerentes Eld#\. Estas
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baseadas nos parémetros observados na implementi;dactes
destinadas ao desenvolvimento, regulagdo, incagfiorautilizacéo,
avaliagdo e gestdo dos EMA.

Na fase de P&D os pardmetros de entrada
podem estar embasados na politica nacional de
pesquisa e desenvolvimento de tecnologia em

salide e nas necessidades de saude identificadas

na populacdo. Paralelamente com as
necessidades da populacéo e as ligacdes com a
industria, a politica nacional deve se concentrar
em oferecer incentivos para a indUstria gerar
produtos inovadores de saude e torna-los
disponiveis aqueles que necessitam deles
(WHO, 2011b).

A fase de regulamentacdo visa proteger a
sociedade por meio de publicacdo de normas,
protocolos de ensaio, pré-autorizagdo de venda,
registro, vigilancia de pés-comercializagao, e
relatérios de eventos adversos. Nessa fase os
esforcos sdo dados a garantir seguranca aos
pacientes e usuarios da tecnologia (WHO,
2011b).

Em relacdo a fase de ATS é possivel através dedostoem
desenhados e definidos avaliar sistematicamergeopsiedades, efeitos
e/ou impactos dos EMA na entrega de cuidados eadtesall principal
objetivo dessa fase é informar a tecnologia reteda com a
formulagdo de politicas na area da saude. Dess®,mogossivel
realizar um adequado planejamento desde a incggmm@o EMA até
sua retirada. Dependendo das questfes envolvigaazo para tomada
de decisdo, e a disponibilidade de recursos, a Ad&e assumir
diferentes formas, tais como um relatério de ATSofymdados, a
contextualizacdo dos relatérios produzidos em suingares, revisdes
rapida, e relatérios de monitoramento do horizotgenoldégico
(Velasco-Garrido & Busse, 2005; HTA GLOSSARY, 2010)

A fase de GTS abrange uma variedade de atribuig@esgindo:
identificac@o das necessidades; coleta de inforesagonfiaveis sobre o
EMA; processo de incorporagdo; inventario compleims EMA,;
programa de manutencdo contemplando métodos de tengéo
preditiva, preventiva e corretiva, visando a dispiinacdo de
dispositivos seguros e alta qualidade nos sendgosalde prestados;
alocacdo de recursos suficientes para manter alégia em uso;
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monitorizagdo da efetividade clinica dos EMA; ausmjdes; e
desativacdo ou substituicdo de equipamentos insggu obsoletos
(Kaur, 2005b; Santos & Garcia, 2010; WHO, 2011b).

O ciclo de vida dos EMA é composto pelas fasesndeaicdo,
incorporacao, utilizacio e obsolescéncia. Essas fdiferentemente das
fases do ciclo de desenvolvimento de politicas WA incluem
etapas e programas de gerenciamento bem defiriidtss voltados a
adequada aplicagcdo dos recursos tecnoldgicos, lusman de
infraestrutura nos cuidados em saude.

Além disso, é importante salientar que as fasesido de vida
da tecnologia ndo séo independentes, ou seja, acdézadas em
qualquer fase podem impactar nas demais. Issdefogta necessidade
de um adequado planejamento de incorporacédo de EMAprma a
contribuir a todo o ciclo de vida da tecnologias atores envolvidos e
por consequéncia ao sistema de saude.

Os beneficios clinicos trazidos pelo uso do EMAcnidado ao
paciente estdo ligados direta ou indiretamenteagcteristicas técnicas
do EMA, que por sua vez estéo relacionadas diretima® seu ciclo de
vida e ao planejamento estratégico do EAS. Portanto
desenvolvimento de uma metodologia de avaliagdoEN®\, que
considere multiplos parametros, podera fornecegesior um amplo
conhecimento de todo o processo e condicdes n@ @adomada de
deciséo de incorporacéo de EMA, o qual seja maguwato ao EAS.

1.2 OBJETIVO GERAL

A tese de doutorado teve como objetivo desenvolwaia
metodologia para contribuicdo no processo de apoitomada de
decisé@o em incorporacéo de EMA. Para isso, foisgmtado um modelo
multicritério para gerar indicadores de prioriddéancorporacao.

1.2.1 Objetivos Especificos

De modo a alcancar o objetivo geral da tese deodmin foi
necessario:
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Fundamentar conceitualmente os dominios de tomadiedsao,
avaliacdo de tecnologias em saude e incorporackd/ide

Adaptar a avaliacdo de tecnologias em saude coiwvehgara
sistematizar a avaliacio de EMA diante das suas
especificidades em relacdo as demais tecnologiaaéde;

Elaborar um modelo de apoio a tomada de decisgoauesso de
incorporacdo de EMA contemplando os niveis estiaiég
tatico e operacional;

Obter um indicador de prioridade de incorporacadRA pela
sintese de multicritérios, os quais sustentadosepméncias
clinicas e evidéncias do processo tecnoldgico.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 ENGENHARIA CLINICA

A Engenharia Clinica pode ser definida como umea &le
engenharia biomédica cujas atividades de pesqeigaciaram a partir
de trabalhos clinicos orientados e conduzidos espitads, com a
presenca de componentes tecnoldgicos. Outra didirde Engenharia
Clinica pode ser considerada como o gerenciaméetiveee seguro da
tecnologia médico-hospitalar e a aplicacdo da drayéen biomédica
para a promog¢do da assisténcia a saude. (GUEDERE; ZIBOLA,
2005).

Segundo Moraes e Garcia (2004):

A Engenharia Clinica realiza atividades no
ambiente de assisténcia a salde por meio de
trabalho humano organizado, em conjunto com
outros profissionais da area da saude.

Estas atividades tém por objetivo conceitos de idpdé e
promocao da saude, em razao de ter a adequac&o aoruo indicador
de qualidade, além de também auxiliar a melhonsiicoa no ambiente
de assisténcia a saude, contribuindo para alavarsiatema de saude.

O ACCE -American College of Clinical Engineerirgdgfiniu a
Engenharia Clinica sendo:

Uma profissdo que auxilia e promove o
cuidado, aplicando habilidades de engenharia e
gerenciamento para a tecnologia de assisténcia
médica.

Esta ampla definicho tem sido aceita por concedtsiad
organizacdes, comdiealthcare Technology Certification Commission;
United States Armed Forces; Pan American Healtha@ization;entre
outras.

A Engenharia Clinica inicialmente focava no recebito,
inspecdes de rotina e a maior parte de suas ategdastavam voltadas a
manutencado dos equipamentos biomédicos. Entretantengenharia
Clinica, sendo a area que acompanha todo o ciclovide dos
equipamentos, ndo deve apenas se focar na mamuteded
equipamentos biomédicos, mas deve interagir noepsacde aquisicdo,
treinamento, manutencdo, processo de substituigdaednologias,
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gerenciamento dos equipamentos, entre outras ade#d relacionadas
aos equipamentos (MELO, 2006).

Com o rapido avanco tecnoldgico estdo sendo geradeas
técnicas e novos produtos com o objetivo da melhaai qualidade de
vida do ser humano. A area médica, por ser traamda das principais
areas responsaveis por esse aumento da qualidadgagddeneficia-se
significativamente desse processo evolutivo, deseendo técnicas
cada vez menos invasivas e mais seguras na pronugasalde
humana. Assim, possibilita aos individuos maiorgerde vida, com o
minimo de sofrimento em tratamentos médicos e ilpibdade de
desfrutar de mais condicdes de saude (ANVISA, 2004)

Apesar desse grande avanco tecnoldgico, os custasionados
principalmente com equipamentos médicos, sdo ocammsidimente
altos. Esses custos se mantém elevados mesmo gaaedoologia ja
esta difundida. Por causa disso, o objetivo é girasempre o menor
custo com o maior beneficio possivel, nesse cantemtra em cena o
profissional responsavel por gerenciar estas ir®sctecnoldgicas
dentro do sistema de salde, que é denominado exigebltomédico ou
engenheiro clinico.

Um dos principais objetivos da EC é fazer com guoecaologia
médico-hospitalar seja utilizada da melhor manedassivel, de modo a
garantir alta qualidade e seguranca aos pacientgofissionais de
salde, e sempre que possivel obter reducdo desc{(FERREIRA,
2001).

O Engenheiro clinico iniciou suas atividades devidwecessidade
do gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar \értude do
aumento do uso da tecnologia em servico a saudarainCada vez
mais 0 engenheiro clinico torna-se componente ptese atuante no
sistema de assisténcia médica. Atua com objetivgedenciar de forma
segura e efetiva a tecnologia médico-hospitalasil&Eomo em muitos
paises, no Brasil, a atuacdo dos profissionaisngeitharia Clinica ndo
se limita apenas a manutencdo, mas a gestdo eigenento do EMA
(AVELAR, 2007).

2.1.1 Gestao e Gerenciamento de Tecnologia Médicas$pitalar

Pela definicho de Moraes e Garcia (2004), TMH sao
equipamentos médico-hospitalares, insumos, proesdorn, normas
correlatas e todos os métodos técnicos que seaaplim ambiente de
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assisténcia a saude, envolvendo o respectivo egeiga médico-
hospitalar, assim como a infraestrutura adequadea pa seu
funcionamento eficiente, eficaz e seguro por todocto de vida do
equipamento.

A Gestdo de Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH) e o
Gerenciamento de Tecnologia Médico-Hospitalar (gid&b conceitos
que se complementam, ambos devem ser discutidosobgetivo de
alcancar a qualidade e promocéao de saude.

GTMH pode ser definido como:

Gestdo da Tecnologia Médico-Hospitalar é a
abordagem sistémica dos conhecimentos de
engenharia e administracdo aplicados ao
processo tecnolégico envolvido na assisténcia a
salide com intuito de buscar a adequacao ao uso
e a melhoria continua da tecnologia médico-
hospitalar durante todo o seu ciclo de vida
(MORAES & GARCIA, 2004).

Dessa forma, pode-se verificar que 0 GTMH aplicaseacdes
estratégicas em uma abordagem mais geral. O gTMd per definido
como o Gerenciamento da Tecnologia Médico-Hospjtalabalhando
na perspectiva micro em relagdo ao GTMH, que aingtadhente para
atender a atividade necessaria na assisténcia de,sal seja, esta
focado em adequar o uso do EMA, gerenciando, detemdo e
aplicando acgdes para utilizar da melhor forma osrems tecnoldgicos
disponiveis e direcionado as acfes operacionaisentido de “como
fazer” (MORAES & GARCIA, 2004).

O Ministério da Saude do Brasil por meio da RDO2°de 25 de
janeiro de 2010 definiu Equipamento Médico-Assisi@n(EMA) como
equipamento ou sistema, inclusive seus acessonzstes, de uso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratoriallizatio direta ou
indiretamente para diagndstico, terapia e monifaraga assisténcia a
saude da populacao, e que nao utiliza meio farrbgioal, imunoldgico
ou metabdlico para realizar sua principal funcéo sares humanos
(BRASIL, 2010).
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2.2 MODELOS MULTICRITERIO PARA APOIO A TOMADA DE
DECISAO

A tomada de decisdo é o estudo da identificac&scelha de
alternativas com base nos valores e preferénciasndador de deciséo.
Tomar uma decisdo implica existir alternativas r@rmseconsideradas e,
nesse caso, queremos hao apenas identificar taslaslternativas
possiveis, mas escolher uma com a maior probathdidie sucesso ou
eficacia, se enquadrando com as nossas metaspsiesepbjetivos
(HARRIS, 2009).

Acredita-se que ao incorporar 0 processo de de@sdauma
estrutura de gestdo de decisdo, € possivel ameagzabnsequéncias
negativas das decisfes e alcancar o estado delenfdiema eficiente. A
tomada de decisdo envolve no¢des abstratas dei@mriac razao,
comprometimento e pensamento (ANTONIK, 2007).

Nas formas aplicadas do pensamento efetivo existsyfuncdes
em trabalho: a tomada de decisdo; resolucdo delepnab; e
pensamento criativo ou inovador. E a salde subfiaagre determina
em grande medida a qualidade do pensamento. fegde, apenas uma
das trés funcdes é predominante na maioria dasgedsma das razbes
que precisamos uns dos outros esta relacionadafexentes forcas
mentais que possuimos. Nés devemos alternadamegtesamp
individualmente (para si) e pensar com o0s outrem face a face ou
ainda por meio de uma leitura. Todavia, deve-seysew desenvolver
habilidades nas areas mais fracas, tendo em Migtangm sempre é
possivel encontrar pessoas disponiveis que corggrdeficiéncias de
alguma funcéo especifica (ADAIR, 2007).

2.2.1 Multicritério de Apoio & Deciséo

O Multiple Criteria Decision Aid(MCDA) ou Multiple Criteria
Decision Analysis (MCDApode ser traduzido como Multicritério de
Apoio a Decisao ou Analise de Decisdo Multicritéri®@ MCDA pode
ser definido como um termo amplo que descreve unjunto de
abordagens formais considerando varios critérios) © objetivo de
ajudar os individuos ou grupos explorar decisbeg (uportam
(BELTON; STEWART, 2002).
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Dois paradigmas de apoio e tomada de decisdo paaem
considerados: O construtivista e o racionalistavigfio construtivista
baseia-se na importancia de reconhecer a subpadizidos tomadores
de decisdo. Em relacdo ao paradigma racionalistatomadores de
decisdo séo considerados racionais. Esses possoesnoo nivel e tipo
de conhecimento, mesma visdo do problema em igeesid, e
raciocinam da mesma forma logica, bem como todesar 0s mesmos
objetivos racionais na tentativa de minimizar csisto maximizar 0s
beneficios tangiveis. Entretanto, isso é uma vigdealista que
dificilmente é possivel de ser atingida na praf{iealSSLIN; NETO;
NORONHA, 2001; OECD, 2002; MORAES, 2007; STUBBADg9).

As metodologias de apoio a decisdo sdo baseadas
construtivismo como paradigma cientifico. Em costa as
metodologias que visam a tomada de decisbes s@larhentadas no
paradigma racionalista (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 208AATY,
2008).

E importante salientar que a utilizacdo de métddio®A néo ird
fornecer a resposta certa a um problema de decesaaljviar os
tomadores de decisdo neste processo. O conceitm dgeal ndo existe
em um quadro multicritério e, portanto, a analisatioritério ndo pode
ser justificada dentro de um paradigma determauistinas como um
apoio a tomada de decisdo, um processo que viegramt medida
objetiva com juizo de valor, tornar explicito e ygiar a subjetividade
(BELTON; STEWART, 2002).

A subjetividade pode ser entendida como os valates atores,
seus objetivos, preconceitos, sua cultura e imuicGogo, a
subjetividade sempre estd presente no processo edsad,
particularmente na escolha de critérios para fumddan a decisdo, bem
como na atribuicao do peso relativo aos crite@$ICDA nao elimina
a subjetividade, simplesmente procura realizaulgsunentos subjetivos
explicitos e o processo pelo qual eles estédo levand conta de forma
transparente, de modo especial quando multiplossastao envolvidos
(BELTON; STEWART, 2002; ENSSLIN; NETO; NORONHA, 200
MORAES, 2007).

Atores podem ser entendidos como um individuo ap@rde
individuos que influenciam direta ou indiretamente processo

'As principais categorias de valores podem ser ngjsiilas em valores

econdmicos, juridicos, éticos ou morais, cultumireligiosos (BIROU, 1976

apud ALMEIDA ; SOBRAL, 2009). Os valores guiam gd@s e expressam as
necessidades humanas (GOUVEIA; MILFONT; FISCHER)®Q0

no
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decisério por meio de seu sistema de vaforB® modo que seja
possivel considerar um gurpo de individuos comomasmo ator, nao
deve ser possivel diferenciar seu sistema de ‘\&lgROY;
VANDERPOOTEN, 1996).

No contexto de apoio a tomada de decisédo, os ghaamm ser
divididos em intervenientes e agidos. Os intervésie sdo atores que
por acdes intencionais participam diretamente dmqeso decisorio,
objetivando fazer prevalecer seus sistemas de emlofinda, o0s
intervenientes podem ser divididos em trés tiposatdees: Decisores,
representantes e facilitador. Os decisores possygsipel de tomada de
deciséo; os representantes sdo aqueles que ordairibai a tarefa de
representa-lo no processo de apoio a decisao;aeilitaidor possui a
funcdo de facilitar e apoiar o processo de decimfor meio de
ferramentas e mecanismos desenvolvidos para tabgito. Em relagéo
aos agidos séo atores que recebem de forma passbemsequéncias da
tomada de deciséo.

2.2.1.1 Métodos Multicritério de Apoio a Decisdo

E fundamental fazer distingdo quando se tem unolaritério ou
multiplos critérios. Um problema de tomada de dexrijzode possuir um
Unico critério ou uma Unica medida agregado, pangio, a custo.
Deste modo, a tomada de decisdo pode ser realmadaeio de uma
determinacdo da alternativa com o melhor valor dizdicritério ou
medida agregada. Assim, temos a forma classicand@roblema de
otimizacdo. Dependendo da descri¢cdo do problenadimiézacdo, varias
técnicas de otimizacdo podem ser utilizadas patar @solucéo, tais
como: programacéo linear, programacéo nao lindanjzacdo discreta
entre outras.

Entretanto, quando se possui 0 caso de um numeito fie
critérios e numero infinito de alternativas, pecgenao campo de
problemas de otimizagédo de mdltiplos critérios.mldisso, as técnicas

0 sistema de valores dos individuos sdo guiadasspedlores humanos e
possui uma hierarquia de priorizacéo, diferenciavalores de alta prioridade
de valores de menores prioridades (GOUVEIA; MILFONFTSCHER, 2009;
RAMOS et al., 2009).



35

de otimizac&o de varios critérios podem ser utliEaquando o nimero
de alternativas é finito (FULOP, 2005).
Para a aplicacdo de métodos multicritério em proage de

decisdo existe a necessidade de atribuir p&gos cada critérioC,

considerado para o problema de tomada de decisdacatdo com o
julgamento do decisor. Por sua vez, esses pes@arvaonforme o
método adotado, devem refletir a importancia nedatios critérios da

decisdo. J4 para as alternatiﬁq$éo atribuidas pontuacoes que

representam o desempenho da alternativa em redacéoa critéridC, .

Desta forma, considerando pesos e pontuacdes, caéimdo
multicritério associard valores para as alternativas quais s&o
avaliadas para a tomada de decisdo (TCHEMRA, 2009).

Tabela 1 - Tabela de deciséo.

X . X . . Xy
AL - 1AL - A,
wi |Cyolan |- |- aw |- |- |8w:
w, 1Cilaa |. |. lay |. |. 19
we [Caplag]. e |- |- |y

Fonte: Tchemra (2009).

Os valoresX,,...,X, associados com as alternativas na tabela de

decis@o sao utilizados nos métodos multicritériogoais representam
os valores de classificacéo final das alternatib@smodo geral, o valor
de classificacdo mais elevado significa um melhesethpenho da
alternativa. A alternativa com classificacdo deowahais alto pode
indicar a solugédo do problema de decisdo (KEENEXIHRA, 1999;
TCHEMRA, 2009).
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2.2.1.1.1 Métodos de Sobreclassificacdo ou Cateaygiio ¢utranking

Os principais métodos de sobreclassificacdo ougeamcao
assumem a disponibilidade de dados bastante semeshaos que sdo
exigidos aos demais métodos multicritério de apaiodecisdo
multicritérios. Os métodos exigem alternativas @ékos a serem
definidos e usam os mesmos dados da tabela dédecis

Nos métodos de categorizacéo, os valokee a; séo utilizados

para determinar a categorizacdo de cada altern&iv® conceito de
categorizagao consiste em determinar a prefer@gciama alternativa
A em relacdo a aIternativeAj, ou o nivel de concordancia ou

discordancia de uma em relacdo a outra, considerascritérios do
problema. De forma contraria aos métodos que amiliZuncdes de
utilidade que indicam a melhor alternativa, os mésode categorizacao
determinam um subconjunto de alternativas viaveezjuzindo o
conjunto inicial de alternativas para o0 problemaesde¢ contexto
destacam-se 0s métodos Electre e Promethee (FULZDPS;
HELMANN; MARCAL, 2007; TCHEMRA, 2009).

2.2.1.1.2 Métodos da Teoria da Utilidade de MdpCritérios

Os métodos que possuem como base a teoria daaddlide
multiplos critérios utilizam funcdes de utilidadara agregar as taxas de

substituicéo (pesosjv dos critérios as pontuacoes e determinar os
valores de utilidadex; que indicam o desempenho de cada alternativa

A, (TCHEMRA, 2009). Func¢des de utilidade podem séicagas para

transformar os valores de desempenho das alteamatiom base em
diferentes critérios, tanto quantitativo, quant@lgativo a uma escala
comum adimensional.

Em termos préticos os intervalos [0,1] ou [0, 168 utilizados
para esta finalidade. Além disso, as fun¢bes didade possuem outro
papel importante, convertem os valores de deserplenito de modo
gue um desempenho mais preferido obtém um maior dal utilidade,
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por exemplo, um critério que reflete o objetivo ménimizacdo de
custos. (FULOP, 2005).

Entre os métodos que utilizam funcéo de utilidddstacam-se
Macbeth e AHP.

2.2.1.1.2.1 O Método Macbeth

O Macbeth Keasuring Attractiveness by a Category Based
Evaluation Technigyepode ser traduzido como Medir a Atratividade
por uma Técnica de Avaliacdo Baseada em Categ®édere-se a um
método de apoio a tomada de decisdo que permitéarawgcoes,
levando em consideracao mdltiplos critérios. A @pal distingdo entre
0 Macbeth e outros métodos multicritério de apoi@etisdo tem
referéncia ao fato de requerer apenas julgamentoalitajivos
(semanticos) sobre as diferencas de atratividatte efementos, para
gerar pontuagbes em cada critério e ponderar ¢&rics (BANA E
COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2011).

O método possui sete categorias semanticas deemjgerde
atratividade: nula; muito fraca; fraca; moderadatef, muito forte; e
extrema. Por meio dos julgamentos semanticos dassates, em
relacdo aos critérios considerados, utilizando resdde programacao
linear, é determinada a funcdo de valor que metkpresenta tais
julgamentos (BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2011
ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001).

Os autores do método implementaram o software dieagim M-
Macbeth. Desse modo, a medida que os julgamentoénsieos séo
informados, o software verifica automaticamenteua sonsisténcia e
oferece sugestdes para resolver eventuais incémsigs. A partir dos
julgamentos do avaliador, e utilizando as funciolz@es do software,
escalas de pontuacdes em cada critério e pese@divoel para o0s
mesmos, sdo gradualmente sugeridos. Em seguida, pemaiacio
global é calculada para cada opc¢éo, fazendo a ponderada das suas
pontuagbes nos multiplos critérios. Essa pontuaglébal reflete a
atratividade da opcao respectiva no conjunto devstods critérios
(BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2005).

E possivel realizar analises de sensibilidade eobastez dos
resultados do modelo. Permitindo, assim, compreendgeaoblema em
profundidade, realizar ajustes e formar convicgdse as prioridades a
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estabelecer ou as acdes a selecionar, em contextosnada de deciséo
individual ou em grupo. O software M-Macbeth oferediversas
representagdes graficas que podem, por exempltitafiaa elaboracéo
de relatdrios, justificando possiveis recomendacdes

Contudo, o método Macbeth apresenta algumas degyars

* Necessita de transformagbes matematicas a parsir do
julgamentos semanticos dos decisores, ou sejesscatas
de cada critério sdo obtidas de forma indireta;

» Por vezes nao existe nenhuma fung¢éo de valor corapat
com a matriz de julgamento fornecida pelos decisore
Assim, o método oferece sugestbes alternativas para
romper este problema;

« Quando existe um namero elevado de niveis de imuhect
algum critério, a manipulacdo do método torna-se
exaustiva, em razdo da elevada quantidade exigida d
comparacoes;

e A versao académica do software M-Macbeth permite
salvar modelos com namero de critérios inferiofireca
Havendo, assim, a necessidade de obter licenca para
aplicagbes robustas.

E relevante observar que o conceito de funcéo lde &aliferente
de funcéo de utilidade. A funcdo de valor refer&sema funcdo que
guantifica preferéncias dos decisores quando néindedteza sobre o
desempenho das acdes. Ja a funcdo de utlidadapdmnao as
preferéncias dos decisores sob algum tipo de smaertPorém, em
termos praticos, é dificil realizar tal diferenéaguma vez que a fungéo
de valor pode incorporar implicitamente incertezaisida € possivel
considerar o uso do conceito de funcdo de valanaEs de funcdo de
utilidade como um caso particular da teoria dddatile de multiplos
critérios (ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001; KEENEY; RAFA,
1999).

O Quadro 1 sumariza as caracteristicas dos prisaipétodos de
apoio a decisdo (ARQUERO; ALVAREZ; MARTINEZ, 200BANA
E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2011; COSTA E ALMEIDA,
2001; FIGUEIRA; GRECO; EHRGOTT, 2005; KEENEY E RAlK,
1999; MARESCHAL eSMET, 2009; SAATY; HU, 1998; SAATY,
2001, 2008; TCHEMRA, 2007).
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Quadro 1 - Caracteristicas dos principais métodagpoio a tomada de decisao.

- O problema de decisao é
estruturado em niveis
hierarquicos, comm
critérios en alternativas;

- Critérios e alternativas sé
comparados em pares, con
uma escala de nove pontos
(importancia igual &
importancia extrema);

- Matrizes séo
desenvolvidas de forma qu
cada critério (ou alternativa
seja comparado com os
outros.

- Requerer apenas
julgamentos qualitativos
para gerar pontuacdes em
cada critério e ponderar os
critérios;

- E possivel realizar analise
de sensibilidade e de
robustez dos resultados do
modelo.

O ndmero de critérios
nao deve ser superior a
sete, pois segundo o
autor Saaty (2001) a
partir do sétimo

critério o indice de
consisténcia comega a
ficar comprometido.

- Quando existe um
naimero elevado de
niveis de impacto de
algum critério, a
manipulagao do
método torna-se
exaustiva;
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Quadro 1 - Caracteristicas dos principais métoeapdio a tomada de deciséo.

Base do
Método

Sobreclassificacédo

Método

Electre

Promethee

Caracteristicas/Vantagens

- Produz indices de
concordancia e de
discordancia para determina
relacdes de dominancia entr
as alternativas e categoriza-
las;

- Existem variacdes dos
métodos Electre (I, II, lll e
IV);

- Os métodos Electre sédo
flexiveis, devido aceitar
incomparabilidade entre
alternativas e ndo necessita
de estruturacao hierarquica
dos critérios.

- Uma funcéo de preferénc
deve ser associada a ca
critério a fim de refletir a
percepcdo da escala ¢
critério pelo decisor;

- E calculado um indice de
preferéncia multicritério de
pares, como uma média
ponderada das functes de
preferéncia;

- S80 computados trés fluxc
de preferéncia: fluxo positiv
fluxo negativo e fluxo
liquido®.

Fonte: Autor (2012).

(Continuacgao).
Desvantagens

- N&o obtém uma
indicacdo da
atratividade global
de cada alternativa,
apenas categoriza
um subgrupo de
alternativas viaveis;
- Dependendo da
variagao do método
pode se tornar
complexa a
interpretacdo do
modelo;

- Nao permite a
avaliacdo de
coeréncia dos
julgamentos.

- N&o obtém uma
indicacado da
atratividade global
de cada alternativa,
apenas categoriza
um subgrupo de
alternativas viaveis;
- Na variacao do
Promethee |
somente as
preferéncias
estabelecidas e
confirmadas pelos
fluxos positivo e
negativo sao
apresentadas ao
decisor.

® O fluxo positivo e negativo representa uma medidaforca e fraqueza,
respectivamente, de uma alternativa em relagoeamid. Por fim, o fluxo
liquido é o equilibrio entre os dois primeiros.
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2.4 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Sdo consideradas tecnologias em salde os medicanent
equipamentos, procedimentos e 0s sistemas orgamaace de suporte
onde os servigos de saude séo prestados (BRASIOa2@A Avaliacédo
Tecnoldgica em Saude (ATS) € um processo abranderitesestigacéo
das consequéncias técnicas, econémicas, clinisasias da utilizacdo
das tecnologias em salde, preocupando-se de mpedascom efeitos
ndo previstos e impactos sociais tardios. Esseepsoc abrange as
tecnologias em saude emergentes ou ja existeimegreendendo todo
0 ciclo de vida da tecnologia em saude, desde auses e
desenvolvimento até a obsolescéncia. De modo gemiincipais fontes
de investigacdo sdo: eficacia; efetividade; segasamiscos; custos;
relacbes de custo-efetividade; custo-beneficio; toeuslidade;
equidade; ética; implicacbes econbmicas e ambgendis tecnologias;
entre outras variaveis envolvidas na tomada des@ledos gestores em
salide (GOODMAN, 2004; KRAUSS-SILVA, 2004).

O Engenheiro Clinico, por meio de sua participaté@valiacao
tecnolégica em saude, pode contribuir diretameata p qualidade da
assisténcia ao paciente, bem como identificar gechss a serem
melhorados em relagdo a situacao financeira dob&s@mento de
Assisténcia a Saude (EAS). Essa contribuicdo psslegarar gue novas
tecnologias inseridas no sistema de salde atendamegessidades
clinicas no presente e, a partir de estimativafutmo. Ao estudar as
formas pelas quais as tecnologias em saulde integpamos diversos
processos dentro do EAS ou identificar alternativasnologicas
existentes, pode auxiliar no controle de custoshonendo a situacdo
financeira da organizacéao.

Verificar se a tecnologia em salude a ser incorporsa EAS
pode ser assimilada rapidamente pelo corpo clieia® as expectativas
de servicos sdo atendidas, pode reduzir despesaermacdo de
pessoal, acidentes e perda de tempo. Estas, emiras catividades
podem ser desenvolvidas pelo Engenheiro Clinicods@&sse um ator
fundamental no estabelecimento das boas praticaAT® e no
fornecimento de orientacBes técnicas e gerenci2isssa forma,
contribuindo para o enriguecimento de informagcbas godem ser
utilizadas no processo de tomada de decisdo rdalima sistema de
salde (HARDING; EPSTEIN, 2004).



42

2.4.1 O Processo de Avaliagédo de Tecnologias em &u

A ATS pode ser entendida como uma série de atieslath
aplicacdo de métodos sistematicos de investiga@tifica para a
avaliacdo e utilizacdo de novas tecnologias emesaudexistentes. A
avaliacdo pode incidir sobre todos os impactos rda tecnologia em
saude em particular, incluindo os fatores clinicgts;os, implicacbes
sociais, juridicas e econdmicas. Quando aplicad@tamente, a ATS
pode reduzir ou até mesmo eliminar o uso de tegradogue néo sao
seguras e eficazes, ou cujo custo é consideradadeleem relacdo aos
seus beneficios. Além disso, é possivel identifecartecnologias em
saude que sdo subutilizadas. Existem diversas gagélas quais as
tecnologias em saude s&o subutilizadas, pode-ae &itinadequada
divulgacdo das informagbes, equivocos por partecliigicos ou
pacientes, conflitos profissionais, preocupacfebresoos efeitos
adversos, e resisténcia clinica ao uso da tecro{@DODMAN, 2004).

Nos Ultimos tempos, ocorreu uma crescente demaada @
entendimento dos processos, pelos quais as ted®loggdicas sao
comercializadas, regulamentadas e utilizadas. @essanda é originada
a partir de cada componente do sistema de entregauidados em
salde. Os administradores hospitalares, clinicosntribuintes,
reguladores e fabricantes de dispositivos médipméam os esfor¢os
para reunir informactes sobre o desempenho daslogas em saude.
Dessa forma, a ATS surge como ferramenta parai@utormuladores
de politicas de saude e facilitar a incorporacam wso adequado de
novas tecnologias em saude (TURCHETTI; SPADONI; S1HR,
2010).

2.4.1.1 Etapas para a Avaliacdo de Tecnologiasaides

Existem diversidades metodoldgicas quanto a AT8&etamto,
algumas etapas fundamentais sdo consideradas |pamie ou
totalmente no processo de avaliagdo, as quais paxEMCcitadas
(BRASIL, 2009a; GOODMAN; SNIDER; FLYNN, 1996; NLM2009):
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« FEtapa 01: Identficar as tecnologias candidatas e
estabelecer as prioritarias;

« Etapa 02: Especificar o problema a ser avaliado;

« [Etapa 03: Determinar o cenério da avaliacéo;

» Etapa 04: Recuperar a evidéncia disponivel;

« Etapa 05: Obter novos dados primarios (se nece¥sari

- Etapa 06: Interpretar a evidéncia disponivel;

« Etapa 07: Sintetizar a evidéncia;

< [Etapa 08: Apresentar os resultados e formular as
recomendacdes;

« [Etapa 09: Disseminar os resultados e as recomesstacd

« Etapa 10: Monitorar o impacto.

2.4.2 Métodos de Investigacao Cientifica para Auxd na Avaliacédo
de Tecnologias em Saude

A tomada de decis@o baseada em evidéncia é aeit@mdo o
mundo como sendo necessaria para prestacdo deosede saude
eficazes. Isso exige a realizagdo de algumas aties] tais como:
articulacdo clara da questao com base na pragsgugsar e acessar as
evidéncias pertinentes; avaliar o rigor metodoldgie escolher a
evidéncia mais sintetizada da mais alta qualidadelevancia para a
questdo pratica e de configuracdo que esta disglordv extracao,
interpretacdo e traducdo do conhecimento, a luzattexto local e
recursos.

Para tanto, € necessario possuir ferramentas @umitpm
organizar e processar as evidéncias disponiveigyyreaATS pode ser
utilizado alguns métodos cientificos, podendo citarensaio clinico
randomizado; os estudos de coorte; 0 estudo casmi®) e a reviséo
sistematica. A escolha do apropriado depende deetatomo tipo de
tecnologia a ser avaliada, o fator em estudo, @dem 0S recursos
disponiveis para realizar a ATS entre outros (ROBES 2010;
SONEGO, 2007).
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2.5 PROCESSO DE INCORPORACAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICO-ASSISTENCIAIS

O processo de incorporacdo de EMA pode ser enteraticho
todas as atividades que envolvem a aquisicdo, @0 ok compra,
locacdo, arrendamento ou troca, incluindo avaliagd&otecnologia,
planejamento e identificagdo das necessidadesaldpdb, ensaios
técnicos, calibracéo e treinamento dos usuaries.dem a previsdo de
monitoramento do uso da tecnologia de modo a ifieantise o
planejado estd sendo obtido, bem como contribuira pluturas
incorporacdes (WHO, 2011a).

2.5.1 Metas e Objetivos do Processo de Incorporacéie EMA

A principal meta do processo de incorporacdo de EKIA
maximizar os beneficios, sejam eles clinicos oanfoeiros e minimizar
0s custos, tanto de investimento quanto recorreasgecialmente para
as comunidades em locais de recursos limitadospitdedo controlar
efetivamente importantes problemas de salde. @sivaly especificos
podem variar de um EAS para outro, mas geralmemiedm alguns
dos seguintes (KAUR et al., 2005; SANTOS; GARCIA12; WANG,
2009; WHO, 2011a):

» Melhorar os resultados clinicos e satisfacdo depte;

» Garantir melhor acesso, qualidade e uso dos EMA,;

« Aumentar a expectativa de vida dos pacientes;

 Reduzir o tempo necessario para as investigacoes,
tratamento, e reabilitacéo;

* Aumentar o acesso dos pacientes aos cuidados eim dau
forma equitativa;

 Ampliar a cobertura de populacbes de pacientesasar
geogréficas;

* Reduzir os riscos para os pacientes, clinicos eo mei
ambiente;

* Quando aplicavel , manter ou melhorar 0 mercadBAl®;
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» Obter equilibrio das necessidades clinicas e desejo
pessoais contra os recursos financeiros disponiveis

« Adotar o planejamento proativo para atender as
necessidades de longo prazo, reduzindo as aquisid®e
emergéncia;

* Reduzir o Custo Total de Propriedade (CTP);

» Oferecer mais oportunidades de aprendizagem para
clinicos e estudantes, se academicamente filiados;

e Manter ou aumentar a padronizacdo para melhorar a
eficiéncia e reduzir os riscos;

» Aumentar a transparéncia dos processos de licitagdo

« Encorajar os atores envolvidos no processo de
incorporacdo a criar condicdes para o estabeletinum
monitoracdo das ac¢des ao longo do ciclo de vid&dbs,
de modo a contribuir a futuros planejamentos;

* Observar os aspectos legais vigentes no contexionad
e regional;

» Identificar as barreiras e facilitadores cultumsociais.

Vale observar que podem ser acrescentados outjetivob de
acordo com a visdo e as necessidades de cada E#¢iStema de salde.
Entretanto, o Engenheiro Clinico deve auxiliar dantificacdo dos
fatores chave para alcancar os objetivos previandefinidos. Esses
fatores devem contemplar aspectos inerentes aldggaanfraestrutura,
recursos humanos e custos. Assim, realizar uma aamipbrdagem
considerando os parametros pertinentes ao desafincdrporacéo de
EMA, fazendo uso dos recursos e mecanismos intesgras estruturas
de Engenharia Clinica.

2.5.2 Abordagem Conceitual do Processo de Incorparao de EMA

Uma abordagem conceitual é necessaria de modoea wina
compresséo da tecnologia em saude, em particula. EMsse modo,
entender seu papel, ciclo de vida, atores envavido processo de
incorporacdo de EMA, bem como as perspectivas dagesp
interessadas.
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2.5.2.1 Atores Envolvidos no Processo de Incor@gmac

Experiéncias passadas evidenciam que o0 processo de

incorporacao de EMA néao foi bem coordenado na nigadtos paises de
diferentes extenssfes geogréaficas e recursos émasc Como isso,
muitas vezes levando a resultados indesejaveisgraondos custos ou
uso abusivo, e gestores de salde, usuarios e facfarstrados. Porém,
por meio do apreendizado dessas experiéncias, diodicionada a
aplicacdo de conhecimento sobre a gestéo otimidasldases do ciclo
de vida do EMA, de modo a maximizar a sua utilipadé@rante cada
uma das fases (DAVID; JUDD, 1993; SPRAGUE, 1988).

O processo de incorporacédo envolve impactos cBpitcnicos,
financeiros, bem como de infraestrutura e recunsmsanos, tornando-
se uma tarefa desafiadora. Desse modo, fortalenecassidade de
estabelecer uma equipe multidisciplinar para ebior e execucdo de
um adequado e racional planejamento de incorpordg&MA. Assim,
impedindo que erros do passado sejam repetidossimastilizados na
identificagdo dos potenciais fatores que podem réoey resultados
insatisfatorios. A equipe deve ser formada poreasgmtantes da area
clinica, administrativa, financeira, Engenharia nick, instalacdes,
tecnologia da informacao e gestdo de materiaignAléso, necessita
obter recursos externos, por meio de informacdesseevicos
especializados de consultores e fornecedores (BANTA, 1992;
WANG, 2009).

O Engenheiro Clinico pode ser um membro forte daipeqg
auxiliando a assegurar que as reais necessidaihsasl do usuario
sejam identificadas, tratadas e, na medida do y®satendidas. O
Engenheiro Clinico pode servir como ponte de cooagéio entre
profissionais das varias areas envolvidas no psocds incorporacao,
tanto dentro quanto fora do EAS. Ademais, podezatiimuitas das
habilidades aprendidas em sua formacao e, a palérexperiéncia,
auxiliar o EAS de forma sistematizada e com segarao processo de
incorporacéo da tecnologia. E fundamental que @eimeiros Clinicos
lembrem em todos os momentos que sdo membros gazeegqundo os
Unicos responsaveis pela incorporacdo dos EMA (HARD
EPSTEIN, 2004).

Na literatura sdo encontradas recomendacdes eapliale
integracdo dos usuérios no desenvolvimento e gdalide EMA. Esta
perspectiva se traduz em beneficios aos produtleréscnologias, mas



47

também ilustra a importadncia dos usuarios dentropdixesso de
incorporacdo (KITTEL; MARCO; STEWARD, 2002; SARWAR;
ROBINSON, 2007; WOODSIDE; BREAUX; BRIGUGLIO, 1998).
Adicionalmente, outras abordagem refletem diretaenesobre o
potencial impacto de integracdo do usudrio dentvoptbcesso de
avaliacdo (MCGREGOR; BROPHY, 2005).

Assim como existem justificativas em considerar rigéhheiro
Clinico e usuarios importantes atores no processincbrporacao, é
facilmente possivel recolher e apontar argumentss demais atores
considerados. Nesse pensamento, todos os atoresndsar tratados
com a mesma importancia, sejam eles internos caongo cclinico,
usuarios ou grupos de pacientes, ou ainda extewme fabricantes,
fornecedores ou reguladores (GIBSON; MARTIN; SINGEB04).

E importante esclarecer que sem 0S recursos HECESHA0 €
possivel realizar um adequado planejamento do EMA e
consequentemente obter sucesso no processo dpdragio. A adocao
de tecnologias em salde com capacidade comprowageodorcionar
beneficios ao paciente e aumento da eficiéncidfisigtiva é percebida
de forma mais lenta nos sistemas de salude do duas @conomias de
servicos de saude. Isso pode ser dado as divemsasirdis nesse
processo, destacando-se (NHS, 2009):

+ Falta de mecanismos formais para a disseminacdo de
recomendacdes e informacdes sobre avaliacdo de EMA;

« Disponibilidade de dados insuficientes sobre occespreco
de novas tecnologias em saude;

« Partilha insuficiente de informag¢des entre comprasioe
vendedores, que podem resultar em decisbes de aamglr
formuladas;

* A cultura nos sistemas de saude ndo é suficientemen
empreendedora;

< Falta de apoio técnico e financeiro para empresiagecterem
idéias inovadoras em produtos comercializaveis;

¢ Burocracia em torno dos procedimentos de compra;

* Necessidade de treinamento de equipes nos sistEmsmide
para a utilizacdo de novos EMA.

De fato, os fatores supracitados relatam impatabarreiras no
processo de incorporacdo de EMA. Felizmente, nawadativas
introduzidas pela Organizacdo Mundial de Sauderégrda elaboracéo
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de recomendacdes em relacdo aos EMA tem sido beita gmelos

paises membros. Isso podera traduzir em melhosefeazes sistemas
de saude. Em caso de paises em desenvolvimento ecddnasil, na

atualidade esta sendo dada atencao para a elaberaigseminacao de
diretrizes metodologias que visam apresentar recdagdes sobre a
avaliagdo e incorporacdo de EMA. Essa pesquisaldéod e viabiliza a
formulagdo das recomendacgbes necessdarias no ddsaficocesso de
incorporacdo de EMA.

2.5.3 Custo Total de Propriedade do Equipamento Mécb-
Assistencial

O custo total de propriedade, também denominadal Tast of
Ownership (TCO) ou custo total da posse, é umar itapte técnica de
gerenciamento de custos usada na estimativa fimareavaliagdo dos
custos diretos e indiretos relacionados a aquigigadama tecnologia em
saude, bem como os gastos inerentes a manté-laumrioriamento.
Considerada como uma abordagem complexa, requea qrganizacao
compradora identifiqgue todos os custos relevargasnoh incorporagao,
posse e uso de um bem ou servico comprado, e nb Sfim
guantificados todos os custos relacionados a uneéedor especifico
(CALIL; TEIXEIRA, 1998; DYRO 2004; SOUZA et al., 20).

Utilizado em diferentes contextos, cobre uma gamaitllacdes
relacionadas a compras estratégicas e taticascbemm muito utilizado
em licitagfes governamentais e na area da saldeomMexto gestdo da
manutencdo, o TCO também pode ser denominado costo do ciclo
de vida (LCC - Life Cycle Cost). Logo, definida acessidade da
incorporacdo do EMA, inicia-se 0 processo de \@&{fdo de solugbes
de mercado, 0s custos associados aos contratos afeitencao,
treinamento, acessorios e insumos, e planejamensolstituicdo. Com
essas informagdes, é possivel gerar um valor pemparacéo de custo
entre equipamentos de diferentes fabricantes, ooefa Equacéo 01:

CTP=CA+CO+CM +CT+CS (01).

Sendo:
e CTP: Custo Total de Propriedade;
» CA: Custo de Aquisicao;
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* CO: Custo de Operagéo;

e CM: Custo de Manutencao;
e CT: Custo de Treinamento;
e CS: Custo de Substituicéo.

O Custo de Aquisicdamu compra de um EMA representa apenas
uma pequena parte dos custos totais da vida utitedaologia. A
estimativa média é que o custo de aquisicdo é eleaap20% do custo
total de propriedade. Portanto, o custo de operag@&nutencao,
treinamento e custo de substituicdo por meio da wtd da tecnologia
pode ser até quatro vezes o preco de aquisicdo I[CAIEIXEIRA,
1998; KAUR et al., 2005; WANG, 2009).

O custo de operacdo inclui todos os recursossséres a
operacdo do equipamento, tais como (KAUR et alQ520NVANG,
2009):

* Recursos humanos: De modo a garantir que o EMA pode
ser usado no fornecimento de servicos de saulde
necessarios, deve-se considerar o nimero e tempo de
operadores dedicados, clinicos nao dedicadosspiafiais
de manutencéo e apoio administrativo;

e Material: Para alguns equipamentos o custo dos
consumiveis, suprimentos, utilitarios, e pecaseg@sicao
representa um alto valor do ciclo de vida de cyistos

* Recursos externos: [Esses recursos compreendem
manutencdes fornecidas por fabricantes e seus
distribuidores ou empresas de terceiros, ensaatibracao
e/ou verificacdo de protecéo, atualizacBes de aoftvetc.

Em relacdo ao custo de manutencdo deve-se religansa
gquestionamentos (KAUR et al., 2005):

« O suporte de servicos esta disponivel localmenge, n
regido, ou no exterior? Caso ndo esteja disponivel

“* No custo de aquisicdo podem ser consideradosstsscpertinentes ao
valor do equipamento, planejamento de incorporacaasporte de entrega,
taxas de importacéo, instalacdo, calibracéo, tne@mto inicial e servicos de
suporte no primeiro ano.
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localmente, qual o custo de transporte ou visitmit@
local?

» Esta prevista a cobranca de visitas de servicaamnos de
garantia? Caso sim, quanto?

« E necessario um contrato de manutencao?

¢« O que o contrato de manutengdo vai cobrir e queaito
custar?

E ainda, é importante estimar o0s custos relacichado
treinamento dos usudrios, sendo esse essenciddssfar fazer uso
efetivo do equipamento. Ndo se deve comprometarmaao, mas
incluir as necessidades reais nos seus calculosimAgjuestionar
(KAUR et al., 2005):

* Quantos operadores e técnicos precisam ser treifado
Quantas sessdes de treinamento serdo necessarias?

* Quanto ir4 custar o treinamento, instalactes, egquemtos
e quaisquer outros custos relacionado com materiais
destinados as sessdes de treinamento?

* Quanto vai custar a elaboracdo dos materiais teafgio,
comprar manuais, e obter equipamento de treinarfento
 Quantas vezes serd necessario repetir essas seksdes
treinamento de modo a permitir a rotatividade despal, e

a perda gradual de competéncias?

De modo a considerar todos os custos impactantescim de
vida do EMA, deve-se também estimar o custo detifwigdo da
tecnologia. Esse custo compreende o valor necegsdna a retirada do
EMA avaliado como obsoleto, e disponibilizar outjue atenda as
necessidades clinicas.

Para efeito de contabilizac&o, é sugerida uma diegéo de 10%
ao ano. Com isso, um equipamento de cinco anas uemi valor 50%
menor do que seu valor de aquisicdo (CALIL, TEIXEJR998). Na
utilizacdo do método do custo de substituicAomeste que na data da
aquisicdo o valor do equipamento existente no E&j& ¢ mesmo do
equipamento novo. A depreciacdo é calculada delaa@mm o ndmero
de anos de utilizacdo do equipamento.
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2.5.4 Impactos da Incorporacdo do Equipamento Méda
Assistencial

Os diferentes impactos devido a incorporagéo daotegia em
salde, em particular EMA, podem ser absorvidosodad positiva ou
negativa. O determinante desses impactos sera raafamomo o
planejamento é conduzido. Desse modo, antes do &iAncorporado
aos servicos de saude, deve-se realizar um eshbd® gs impactos que
este equipamento tera sobre o servico direta eretadiente. A
Organizacdo Mundial de Saude publicou em assemldria2007, um
relatério apresentando os motivos pelos quais os E&b, por vezes,
subutilizados. Entre eles, o principal € a incajea® de prever seus
impactos (WHO, 2007). Esses impactos podem sedidos em trés
pilares: Recursos Humanos, Tecnologia e Infraesaut

2.5.4.1 Impacto sobre Recursos Humanos

Profissionais de saude sdo individualmente respeisgor suas
praticas e transferéncias de responsabilidades qestas aspectos da
prestacéo de cuidados em saude. Por isso, elesr&sponsabilidade de
assegurar adquirir, manter e disseminar conhecosanthabilidades no
uso de EMA como parte de seu desenvolvimento giofial continuo,
Antes da tecnologia em salde ser introduzida no, E#5Sgestores
devem garantir que a formacdo adequada seja eetrdgumodo a
garantir uma utilizacdo segura (NHS, 2005).

Necessidades de treinamento do usuario podem abrseiyicos
educacionais, bem como treinamento de usuariosasinAspectos de
treinamento de seguranca, tais como os exigidas.epemplo, com
equipamentos laser, também devem ser considerddAROING;
EPSTEIN, 2004).

Adicionalmente, um plano de treinamento € necissar
considerando material de treinamento, manuaispaiieres e outros
recursos pertinentes ao treinamento, bem comabedstimento de um
cronograma de atividades de formacdo de pessoalmddo a
contemplar a rotatividade de pessoal e a perdaigkaé competéncias.
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Esse plano deve levar em consideragdo alguns asperidamentais
(NHS, 2005):

» Grau de risco do EMA e, portanto, nivel de priadiela

* A necessidade de abordagens flexiveis no estabelpto

de aprendizagem;

Acessibilidade a todos os usuarios de EMA;

* A informagdo constante sobre mudancas da legislacdo
pertinente aos EMA.

Porém, como todo programa, este também resultar&usto,
devendo ser considerado no custo total de progleedasse custo pode
estar diretamente relacionado a curva de apreralizatp usuario em
relacdo ao EMA que devera ser utilizado.

A curva de aprendizagem € uma ferramenta capazdiarar o
desempenho de trabalhadores submetidos a uma detdamarefa. Por
meio das curvas € possivel avaliar e planejarasrefais produtivas,
reduzindo perdas decorrentes da inabilidade que v&iicadas,
sobretudo, nos primeiros periodos de execucdo (BAR2000). A
ferramenta também permite a adequada alocacdo rééastaaos
membros de uma populagdo de trabalhadores obedecar®
caracteristicas de atuacdo, além de permitir o toramhento dos custos
ligados ao processo (ANZANELLO; FOGLIATTO, 2007).

A Figura 01 apresenta a relagdo custosuscomplexidade do
EMA, dividindo em duas categorias (A e B). A linBl representa o
custo ou tempo para treinar um usuario (iniciaree)operar 0Ss
equipamentos de categoria B. A linba representa o custo ou tempo
destinado a treinar um usuério a utilizar os equgreos de categoria A.
Em comparacao, verifica-se que o quanto mais compéeo EMA,
mais tempo de treinamento o profissional dever&hec (CHENG,
2004; SOUZA et al., 2010).
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Figura 1 - Curva de treinamento baseado na contadgido EMA
.Quanto maior a complexidade do EMA mais tempaeladamento é

necessario.
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Fonte: Cheng (2004).

Em relacdo a complexidade dos EMA podemos considesa
definicdes (CALIL; TEIXEIRA, 1998):

« Equipamentos de baixa complexidade: Os EMA dessa
classe sdo aqueles cuja complexidade dos circuitos
eletrbnicos e/ou mecanicos ndo apresentam grandes
dificuldades de manutencdo. Os recursos humanos nao
precisam ser especializados em equipamentos méslicos
treinamento que demandam é bastante simples. Egsmpl
banho-maria, berco aquecido, estufa, esfigmomamdmet
balanca mecanica, etc;

« Equipamentos de média complexidade: Nessa classe o0s
EMA exigem um pessoal com formacdo béasica e
treinamento mais adequado a execug¢do do reparo.
Enquadram-se nessa categoria equipamentos como
incubadora, centrifuga, ventilador (tipos mais $&s8p
monitor cardiaco, eletrocardidgrafo, eletroencefialfo,
equipamento de hemodidlise, etc;

¢ Equipamentos de alta complexidade: Os EMA
enquadrados nessa categoria sdo aqueles que demanda
técnicos qualificados e com treinamento bastante
especializado. Em muitos casos esses técnicos grssu
nivel superior e o treinamento deles é desenvolvido
exterior. E possivel citar como exemplos: classe
ressonancia magnética, tomografos, analisadoresiaps
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(alguns tipos), gama camara, acelerador linearasgiom
(diagndstico por imagem), etc.

Portanto, o grau de complexidade do EMA pode muxiha
estimativa dos custos e o tempo de treinamentesgéde a cada EMA,
dado que quanto mais complexo seja 0 EMA maiorocéstsperado,
bem como tempo necessério. Entretanto, por meidagaificacdo por
complexidade é possivel realizar apenas uma estangtalitativa,
comparando entre as categorias. E estimado, porpdaeque ao treinar
um usuario para utilizar um aparelho de ultrasgmemencente a classe
de alta complexidade, seja necessario maior imaesto de tempo e
dinheiro, quando comparado ao treinamento do messondrio para
operar um monitor cardiaco, pertencente a classe nuglia
complexidade.

Com isso, ainda sera possivel aumentar o podeadmnha ao
contratar servigos especializados de treinamentiémesmo contratos
de manutencgéo que preveem treinamento dos usu@oagudo, apenas
sera possivel estimar os valores monetarios aizaealma pesquisa de
mercado junto aos fabricantes, fornecedores e samprespecializadas
em treinamentos de EMA.

Outro aspecto relevante a ser considerado comackmzobre os
recursos humanos se refere a usabilidade do EMésabilidade pode
ser compreendida como a capacidade, em termosohaisi humanos,
de um sistema ser usado com facilidade e com edieigelo usuéario. A
usabilidade pode ser definida somente pelo conjudéo seus
componentes: facilidade de aprendizado, eficiénéjlidade de
memorizacdo, poucos erros e satisfacdo (NIELSESR)19

A Figura 02 apresenta da abordagem da usabilidadeteracao
humano-computador.

Os principais fatores relativos a abrangéncia dodausabilidade
sdo (MORAES, 2004):

» Efetividade deve ser alcancada por uma proporc@iuidie
da populacéo usuaria, em relacdo a um limite deq&o
de tarefas e a um limite de variacdo de ambientes;
 Atitude - devem ser considerados custos humanos
aceitaveis, em termo de fadiga, estresse, frusiraca
desconforto e satisfacéo;
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» Flexibilidade —o produto deve ser capaz de lidar com
limite de variacdo de tarefas;

» Facilidade de aprendizagem deve prmitir que os
usudrios alcancem niveis de desempenho acei

» Utilidade percebida do produto e- maior indicador d
usabilidade de um produto é se ele é us

» Adequagdo a tarefaum produto “usavel” deve apreser
uma adequacao aceitavel entre agfies oferecidas pe
sistema e as necessidades e requisitos dos us!

» Caracteristicas da tarefaa-frequéncia com que uma tar
pode ser desempenhada e o grau no qual a taredaspt
modificada;

e Caracteristicas dos usuariosinclui uma definico de
usabilidade referee ao conhecimento, habilidade
motivacao da populacdo usuaria.

Figura 2 -Abrangéncia da usabilidade na interagdo hu~—computador. A

usabilidade da interagdo humarmmputador ndo abrange apenisistema

informatizado, mas o equipamento e o mobiliariduftios no ambiente ¢
trabalho, fazendo intersecdo com a usabilidadeaiufos

Interagao
Homem-Computador

Usabilidade
de Produto

Projeto
de Telas

Fonte: Santos (2009); Moraes (2004).
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2.5.4.2 Impacto sobre a Tecnologia

O EMA necessita operar de forma segura e eficdretanto, de
modo a atingir esse objetivo constantemente deeeroagisiderados os
diversos fatores que podem interferir em seu furasizento. Assim, é
preciso realizar um plano de manutencdo, o qualredlize apenas
manutencdo preventiva e corretiva, mas contemplielades a detectar
falhas potenciais e ocultas que ndo sao identdEg@elos usuarios, mas
pode causar ferimentos ou morte aos pacientes (KA&URI., 2005;
WANG, 2009).

Ao realizar um plano de gerenciamento de manuteatgims
fatores devem ser observados (KAUR et al., 2005):

» |dentificar o tempo de garantia, bem como se oefcedor
realiza substituicdo de todas as pecas do EMA thum@n
periodo de garantia, se € possivel estender essel@ee
se a garantia adicional possui um custo aceitavel;

» Verificar se em caso de pane do EMA, devido a tiefale
fabrica, o fabricante ir4 substitui-lo, repara-lm) se
oferecerd um reembolso. Estdo cobertas as desgesas
viagem, ou 0 usudrio sera responsavel por envitermode
volta ao fabricante?

* O suporte de servicos esta disponivel localmenge, n
regido, ou no exterior? Caso ndo esteja disponivel
localmente, deve-se identificar o custo de trarispou
visita técnica local;

» Identificar a disponibilidade de consumiveis, aégss,
pecas sobressalentes e materiais de manutencéo;

* Verificar se a manutencdo requer 0s servicos de um
engenheiro qualificado, caso sim, identificar as&xicia
de um fornecedor local ou representante disporpaeh
ajudar em caso de pane;

* Se ndo, localizar mantenedores disponiveis locdabmen
nacionalmente, a quem podem atender, manter earepar
EMA,;



57

» Caso exista agente autorizado no pais verificaxisgem
outras empresas que podem oferecer o servico. Desse
modo, o poder de barganha na contratacdo de amtiat
manutencao fica maior;

» |dentificar o contrato de manutencdo com melhoitocus
beneficio a cada EMA, verificando as opcdes dispisi
Muitas vezes, aquisicdes por comodato ou arrendanden
mais vantajoso, porém deve-se identificar se omsuie
insuMos e manutengdo nao superam 0s custos deaompr
em curto periodo de tempo.

A Manutencdo de EMA pode ser dividida em duas caiag
principais: Inspecdo e Manutencdo Preventiva (IMP)Vianutencéo
Corretiva (MC), conforme apresentado na Figurd®. inclui todas as
atividades programadas que garantem a funcionalidatbs
equipamentos e evitam falRasnspecdes de desempenho e seguranca
sdo procedimentos que verificam a funcionalidadeudlizacdo segura
de um dispositivo. Manutencdo Preventiva (MP) eefar as atividades
programadas realizadas, visando prolongar a vidadétum EMA,
através de acgdes como calibracdo, substituicdoedasp lubrificacao,
limpeza, etc. Inspecédo pode ser realizada comoatividade individual
ou em conjunto com MP a garantir a funcionalidadeEMA. MC
compreende as atividades destinadas a restaurstegridade fisica,
seguranca e/ou desempenho de um EMA apds uma (aithO,
2011c).

2.5.4.3 Impacto sobre a Infraestrutura

Além dos impactos descritos anteriormente, é furddah
observar aspectos sobre a infraestrutura que é&bee o EMA a ser
incorporado no EAS. Nesse sentido, devem ser fa=aos alguns
fatores essenciais antes de adquirir a tecnoldg&tacando-se (CALIL,
2007; WANG, 2009; WHO, 2011d):

® A condigdo de ndo atender o desempenho pretendidequisitos de
segurancga e/ou uma violagédo da integridade fidi¢alha é corrigida por
reparacao e/ ou calibracdo (WHO, 2011c).
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Espaco necessario para instalar o EMA;

O tipo de piso, 0 peso do equipamento, sua disiposgn
relacdo a outros equipamentos, as tecnologiasentest nas
salas adjacentes;

Tipo, tamanho, posicao do local e da construcéo;

Identificar se 0 EAS possui andares, quantos e @ah sera
instalado o EMA;

Necessidade, disponibilidade e condicdo de abawtetd de
agua e gases, tipo, qualidade, quantidade e pressao

Fonte de alimentacdo, conexdes elétricas e inéegdagor
exemplo, identificar se o EAS possui um gerador de
emergéncia disponivel;

Identificar a necessidade de climatizacgéo,
condicionado, qualidade do ar e umidade;
Outros fatores que possam estar especificados mgusitos
de instalagao.

como ar

Figura 3 - Categorias e tipos de manutencdo de EMAanutengcédo de EMA
dividida em duas categorias: Inspecao e ManuteRgéentiva; e Manutencéo

Corretiva.
( Manutengao \
IMP Manutencéao
I Corretiva (MC)
Inspecéo Manuten_géo
Preventiva
(MP)
\_ J
Fonte: Modificado de WHO (2011c).
Esses aspectos devem ser cuidadosamente observados,

especialmente nos EAS localizados em zonas rurapaises em
desenvolvimento, em razéo de fontes estaveis dgianabastecimento
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adequado de agua e ambiente controlado como tetm@Eerumidade,
por vezes nao disponiveis.

As informacdes sobre o impacto de infraestruturdepo ser
obtidas junto aos fabricantes. Os EMA robustos, e@mplo, sistema
de cirurgia robdtica e ressonancia magnética, gqaeaite tem projetos
arquitetdnicos elayouts de estruturas de apoio fornecidos pelos
fabricantes (WANG, 2009).

2.5.5 Aquisicdo de Equipamentos Médico-Assistenciai

A aquisicdo pode ser entendida como 0 processibigecao do
EMA necessario ao atendimento das necessidadésaslitevando em
consideracdo o0s aspectos clinicos, técnicos e appais. Nesse
processo deve ser elaborada uma especificacda@déaonforme as
necessidades e limitagbes identificadas na fas@laleejamento da
tecnologia, bem como considerando as alternatieasotdgicas de
mercado. Em seguida, deve-se estabelecer o métodguisicdo a qual
esta relacionada, como a caracteristica do EASli¢pvkprivado ou
economia mista). Em relacéo aos sistemas de salgA® publicos, de
modo geral, a forma de aquisicdo se da por meiticilecdo. Nesse
contexto, é importante observar que as especifisatfcnicas devem
ser claramente definidas. Com isso, evitando quefertas de menor
valor, porém com tecnologias de baixa qualidadeca® os concursos
licitatorios. Contudo, especificagcdes técnicas ondietalhadas podem
fazer severas restricbes ao numero de fornecegqadigipantes do
concurso licitatorio (KAUR et al., 2005; WANG, 200&HO, 2011a).

A efetivacdo da aquisicdo pode ocorrer por uma dieersas
alternativas de aquisicdo: complease comodato, aluguel e doagéo. A
compra refere-se ao pagamento em espécie pelo Eldairalo. O
lease € um acordo entre proprietario e locatario, o pedgrio
compromete-se a entregar a posse da tecnologiatgfe & em troca de
pagamentos periddicos. A modalidade de comodatuldra posse do
EMA ao EAS ou sistema de salude por meio do compgiometo do
beneficiario adquirir insumos do proprietario pan periodo. O aluguel
compreende um arrendamento comumente utilizado equemos
periodos de tempo (menos de dois anos). O locgtaga um valor ao
locador referente a utilizagdo da tecnologia. Acdoacaracteriza-se
pelo fornecimento gratuito de pecas de EMA ou smsidestinados a
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incorporacdo de novas pecas de EMA (KAUR et alQ520NVANG,
2009).

E relevante observar que a escolha de uma dasadiies de
aquisicdio de EMA deve estar fundamentada nas deslic
orcamentarias do EAS ou sistema de salde, e nastardsticas da
tecnologia a ser incorporada. Por exemplo, caso MA Ea ser
incorporado necessite frequentemente de insumosmodato pode ser
uma alternativa. Em casos da necessidade de umzldgi@ por curto
periodo de tempo, o arrendamento pode ser satisfaRor vezes dado
as limitacbes orcamentarias, lease ou quando disponivel para
aquisicao por doacdo podem ser atrativos.
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3. ESTADO DA ARTE: INCORPORAGAO OU AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

Uma pesquisa realizada em 43 paises de variosneatds,
incluindo América Latina, Asia, Europa Oriental &iéa, revelou um
expressivo envolvimento da Engenharia Clinica noscgssos de
incorporacdo de equipamentos médico-assistena@ssEAS. Mais de
75% das respostas reportam a existéncia de umdimmaeto formal
para a aquisicdo nos EAS (MULLALLY e FRIZE, 2008).

A participacédo efetiva da Engenharia Clinica nasc@ssos de
incorporacdo de EMA estd, entre outras iniciatifaadamentada no
objetivo de mapear as acbes, metodologias e paligmn salde que
visam apoiar a incorporacdo de tecnologias em sagmeparticular
EMA.

Pesquisas foram conduzidas em bases de dados FRobmed,
CRD, Cochrane, IEEE xplorer, Science Direct, WH®alth Tecnology
Assessment international, Lilggsmbaseentre outras. Para orientar este
processo, foram utilizadas as palavras-chave (lasl& combinadas):
Equipamento médico-assistencial, incorporacdo, rdray&a clinica,
avaliacdo de tecnologias em salde, tecnologia drdesasistencia
médica,ingenieria clinicaincorporacioén, evaluacién de las tecnologias
sanitarias medical devices, medical equipmediinical engineering
incorporation, acquisition, procurement, health laology e health
technology assessment.

A busca foi limitada aos estudos e diretrizes pablds nos
ultimos cinco anos, em Inglés, Espanhol e Portug@&mlicacbes
relevantes foram revisadas na integra, a informakawe foi extraida e
documentada, assim compondo o estado da arte. Btidcsemplo,
foram recuperados documentos guiados em duas textdPropostas
especificas para apoiar a incorporacdo de EMA ef®; EAnetodologias
e diretrizes para orientar formuladores de poBtiem salide e gestores
no processo de incorporacdo ou aquisicdo de EMAsistemas de
salde.

Posteriormente, com a investigacdo dos estudosredriziés
publicadas, foi possivel obter uma visdo sobre ocesso de
incorporacdo de EMA realizado ou proposto em dasnegibes do
mundo, contemplandgaises Europeus: Alemanha, Italia, Reino
Unido, Inglaterra, Grécia e Espanha; Paises Norte mericanos:
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Canada e Estados Unidos; Ameérica Latina: Brasil e
Argentina; Asia: China, Jap&o e india; e Oceania: Aistralia.

Os topicos seguintes apresentam uma sintese dosippis
documentos publicados por diversos autores de ediies paises,
conforme mencionados. Assim, visando apresentar agées,
metodologias e diretrizes aplicadas no mundo notajuge ao processo
de incorporagdo de EMA, desde unidades de EASsitéd®s de saude
completos.

3.1 ESTUDO 1: INCORPORAGAO/AQUISICAO DE TECNOLOGIA
MEDICA NA EUROPA: UMA COMPARAGCAO ENTRE PAISES DAS
PRATICAS ATUAIS E POLITICA

Ao analisar o artigo publicado foi possivel idécdir as
principais caracteristicas sobre a aquisicdo deosdisvos médicos em
cinco paises europeus: Inglaterra, Franca, Alemadtéia e Espanha. A
publicacdo esta baseada em uma revisdo da literatentifica e
cinzenta, e documentos de politica, bem como eastasv com
especialistas. Pelas discussbes apresentadas absenue todos os
paises mencionados introduziram varias medidadamgatares ou de
politicas que implicita ou explicitamente influeanti a aquisicdo de
dispositivos médicos, a partir de listas de didpas para a compra e
mudancas nos mecanismos de financiamento. E evddienpraticas de
aquisicbes centralizadas, com a introducdo de @rdpr grupos ou
consorcios, especialmente na Inglaterra, Francamahha e Italia
(SORENSON; KANAVOS, 2011).

A publicacdo em mencédo aponta a existéncia destigagdo
empirica minima de politicas de aquisicdo de equipdos médicos na
Europa, especialmente a partir de uma perspectaparativa.
Também, aborda esta lacuna examinando a aquisiatisgositivos
médicos no setor pulblico de saude, identificando pascipais
semelhancas e diferencas entre os sistemas de EaGIRENSON;
KANAVOS, 2011).

Licitacdes e concursos publicos abertos sdo usedos mais
frequéncia nos cinco paises. Os critérios de selatbizados variam
por tipo de tecnologia, porém, predominam as desigfuiadas por
concorréncia de precos com diferenciacdo pela dpdgi do produto.
Este Ultimo colocado em papel secundario. Isso pagheesentar
barreiras a curto e longo prazo ao acesso dosnpesia tecnologias
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com qualidade e desempenho superior as atuaisiodgue o incentivo
para os fabricantes é sobre a reducéo dos cusfoedigcdo ao invés de
investir em pesquisa e desenvolvimento de equip@mmemédicos
inovadores.

3.2 ESTUDO 2:“GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICA EM
SISTEMAS DE SAL'JDE~ NA AUSTRALIA: PLANEJAMENTO,
PRIORIZACAO E AQUISICAO”

Na Austrdlia, h4 um interesse significativo em hiNacional,
Estadual e hospitalar em questbes relacionadass@ogeficaz da
tecnologia médica. Nessa abordagem, inclui plarexjaonde servigcos e
gestao de custos, acesso e equidade, além desfasseciados ao uso
continuo de equipamentos antigos. Pesquisas madizzelos autores e
relatados em outros lugares ja foram utilizados gisenvolver um
modelo de aquisicbes para prever 0s niveis de diaarento
necessarios. Os dados da pesquisa também séo ysadosjudar na
priorizacdo de equipamentos na identificacdo dertopiolades de
compras centralizadas (BROWN, SMALE e WONG08).

O estudo sugere que nenhuma opgdo de compra Unica e
centralizada ira servir a ampla gama de itens d@amentos médicos
gue necessitam ser comprados anualmente pelo aistlemsaude
australiano. Um modelo proposto indica cinco opgpessiveis que
podem ser consideradas em relagdo aos varios dpauipamentos
médico. Estas op¢des sdo (BROWN, SMALE e WORIBS):

a) Estado Posicao Quo: Hospitais continuam a
comprar ativos de forma independente com o
compartilhamento de informagdes minimas em
todo o estado;

b) Grupos Ad Hoc de compras: Hospitais
formam grupos para a compra de ativos, devido
o mituo interesse;

c) Central de negociacdo de contratos: As
negociacbes com fornecedores séo realizadas
de forma centralizada, entretanto, hospitais
mantém a capacidade de compra de ativos fora
destes contratos negociados.
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d) Fornecedores Preferenciais: As negociacdes
com fornecedores sdo realizadas de forma
centralizada e hospitais sdo obrigados a usar
esses fornecedores na compra de equipamentos;
e) Corpo de centralizagdo de compras:
Hospitais sdo obrigados a utilizar um corpo de
compras centralizado para a aquisicdo de todos
os ativos acima de um valor pré-determinado
(por exemplo, $ 1,000.00).

As opc¢Bes do modelo apresentado consideram nikexigitiyos,
desde uma compra de forma independente com um mimen
informacdes até a utilizacdo de um corpo de compeatalizado para
aquisicdo de equipamentos acima de um valor pe¥rdetado.

O melhor modelo de compras para cada categoriajuipaamento
foi determinado pela revisdo de cada categoria lsase nos critérios
especificos:

* NuUmero de fornecedores no mercado;

* Frequéncia de compra;

* Nivel de variabilidade necessaria em diferentepitas; e

« Nivel de controle exigido pelo servigo de saude.

Os resultados desta analise sugerem que uma ca@birde
opcdes iriam fornecer o melhor resultado para wigerde saude do
estado. Isto permitirAd a geracdo de maior valosewico de saude,
mantendo um equilibrio de controle e flexibilidadm nivel local.
Contudo, é importante observar que nada foi retatabre critérios
especificos, por exemplo, seguranca, eficacia, teagdo e
infraestrutura para apoio a decisdo em incorporagiequipamentos
médico-assistenciais.

3.3 ESTUDO 3:*AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE DE
UMA PERSPECTIVA DA |INDUSTRIA CANADENSE DE
DISPOSITIVOS MEDICOS”

Nas discussfes apresentadas na publicagdo codsiddestaca-
se os desafios da industria de dispositivos carsaden atendimento as
demandas de evidéncias do processo de avaliacateaasdogias da
saude, particularmente dada a pequena dimensdo etcado e
fabricantes de dispositivos. Isto é ainda mais\agla pelas limitacdes
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orcamentarias para a saude, que aloca os dispssitiédicos como
componentes de custo dado o investimento iniciar pezes
significativo, necessério para incorporar uma dégia no sistema de
salde. A industria é a pesquisa e desenvolvimentistema de salde,
mas o desenvolvimento inovador poderd ser sufoeadenos que o
processo de avaliagdo de tecnologia de saude rmgmrdh risco dos
fabricantes (FERRUSI et al., 2009).
Entre 6.000 e 8.000 dispositivos sdo submetidos
para licenciamento por ano no Canada
(MEDEC, 2008. Este rapido desenvolvimento
e repentinas mudancas resultam em um
ambiente muito competitivo para os provedores
e desenvolvedores de equipamentos médico-
assistenciais (FERRUSI et al., 2009).

A luz desse réapido avanco de dispositivos médiaosdistria
perguntou-se: "Ser4d que vale a pena o risco?" Eambor
desenvolvimento de tecnologias em saude inovaddiss (Custos inicais
de producédo) aumente a garantia de que os berseficfopacientes e da
sociedade sejam alcangcados, a dinamica do mercadoancas
regulatorias e comportamentos de compras estagaiateparadigmas
do antigo mercado.

Além disso, na pesrspectiva dos autores, os faltésade
equipamentos médico-asisténciais canadenses degponder algumas
questbes durante o desenvolvimento do projeto dasntecnologias em
salde, tais como (FERRUSI et al, 2009):

e Quais os produtos que fornecem solucdes
para as necessidades nao satisfeitas?

 S&do0 estas necessidades dos pacientes ou
sistemas conduzido?

e A introducdo de um equipamento médico-
assistencial aumentra a eficiéncia do sistema,
permitindo o tratamento de mais pacientes com
0s mesmos recursos, diminuindo
potencialmente a sobrecarga da lista de espera?
Ou a introdugdo do dispositivo aumentara os
custos de curto prazo, mas permitira que 0s
sistemas poupem a longo prazo?

Tentativas de resolver o alinhamento dos procesdsas/aliacdo
estdio em andamento em Ontdrio. O OHTAONnNtario Health
Technology Advisory Commitlefacilita atualmente unframeworkde
ATS em que, por exemplo, as solicitacbes para #iagéia de uma
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tecnologia pelo Ministério da Saude sao seleciosgdoa avaliagdo em
centros colaboradores de pesquisa em toda a pi@viBcupos de
pesquisa, tais como os Programas de Avaliacao cielogia em Saude
ou Instituto de Pesquisa de Economia em Salde denfboe a
Colaboracdo de Avaliacdo de Tecnologias realizanavadiacbes de
campo (se necessério) e HTA, proporcionando ao GEH&AMinistério
da Salde evidéncias necessérias para tomar decisGbse
financiamentos e politicas de saude. fsameworksemelhante esta em
vigor em Alberta e em nivel nacional sob jurisdigdo CADTH
(Canadian Association for Drugs and TechnologiesHealth). No
entanto, ndo foram localizadas publicacbes sobesfuscos feitos por
cada agéncia para harmonizar a selecdo dos equifmsmmédico-
assitenciais e definicdo de prioridades em todais, @ se a duplicacdo
€ minimizada.

3.4 ESTUDO 4: “CONHECA O MINIMO: AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS BASEADA EM REQUISITOS”

Ao adquirir novos equipamentos médico-assistenéidcil ser
conduzido por uma lista de desejos de recursosa Gadhecedor
promete as adicdes mais recentes e melhores, e édlicam e
profissionais de tecnologia médica podem ser inflisglos pelos sinos
e assobios. A questdo, muitas vezes, a conducaoénamis que
fornecedor ou qual modelo comprar, mas quando @dimanciamento
estara disponivel? E, uma vez que o financiamegtrantido, pode ser
dificil proporcionar aos atores o sistema prefeddatro do orgamento.
Para garantir que as partes interessadas obtemhaistema que atenda
as necessidades e orcamento, a proposta do éstmd®ca o minimo”
contempla requisitos minimos que devem ser ateadidara o
equipamento proposto. Essa discusséo ira descosvpassos que 0s
técnicos de equipamentos biomédicos e engenheil@sicos,
trabalhando em conjunto com outros departamento&AlS, podem
tomar para a aquisicdo de equipamentos sobrevoraruwn or¢gamento
limitado (ANGELO, 2009).

A publicacé@o analisada sugere que, uma vez queessidade é
estabelecida, os requisitos minimos do equipameatggem ser
definidos. Esta etapa é considerada um passo flerdalmo processo
de aquisicdo quando o custo é um problema sigtifficaDefinir
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claramente as especificagbes minimas, caractesstie outras
necessidades focara a pesquisa de mercado e polde aa instalacao
de uma linha de base para estimar o custo. Todatepartamentos
envolvidos direta ou indiretamente com o0 equipament a aquisicao
devem contribuir. Uma abordagem multidisciplinad@aminimizar o
efeito de preferéncia do fornecedor durante o psmeNa mesma
perspectiva, o grupo deve primeiro definir e acordiaa descricdo
funcional da tarefa que destina o0 equipamento. Bet® concluido, o
grupo pode comecar a propagar uma lista de reggiisitnimos para o
equipamento realizar a tarefa.

O estudo abordado recomenda que os requisitos psnil@vem
ser genéricos e nado especificar fornecedores parémizar o
favoritismo. Assim, é sugerido realizar os segsinjeestionamentos
(ANGELO, 2009):

 Quais sdo as especificacdes técnicas minimas
necessarias para concluir com éxito a tarefa?

» Existem limitacdes de instalacdo ou requisitos
(dimensdes, peso, utilidades elétricas e outras,
controle de ambiente)?

« E necessario modificagdes na instalagéo?

e O equipamento proposto sera usado em
conjunto com outros equipamentos na
instalacdo (existentes ou propostos)?

e Existe um inventario de consumiveis para este
tipo de equipamento?

e Existe uma base instalada do mesmo tipo de
equipamento na instalacéo (possivel
padronizacéo)?

* Qual grau de treinamento é necessario?

+ Como o equipamento sera reparado durante e
apos o periodo de garantia?

Devido ao crescimento dos dispositivos médicogiigeem rede,
a interoperabilidade é uma questao importante.ig3or se possivel, é
importante verificar se o sistema é compativel eosistema atual do
EAS. Em adicional, pode-se exigir documentacdo dmektedor,
indicando uma interoperabilidade atual de sucessabelecida entre
sistemas especificos de modo a evitar paralisaig@®cessarias e / ou
servicos. O estudo ressalta que havendo necesdidanfgerromper o
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contrato de servigo por melhores precos, devea&ae no momento

da aquisi¢cdo e ndo depois.
Uma vez que os requisitos sédo definidos, devem
ser reexaminados para confirmar que eles sao
0s requisitos minimos necessarios. Analisar
cada requisito e determinar: E uma necessidade
ou um desejo? A exigéncia atende ou excede ao
padrdo de atendimento atualmente na instalagédo
e se alinha com a missdo da instalacdo? A
tarefa pode ser concluida com éxito pretendido
sem ele (caso em que ndo € um requisito
minimo e depois de tudo pode ser descartado)?
(ANGELO, 2009).

Para (Angelo, 2009) os requisitos minimos ndo dmmeuma
descricdo do dispositivo exato que se deseja obtexs sim a
configuracdo que atenda as necessidades da idstatagn 0 menor
custo.

Ap6s o recebimento das propostas dos fornecedares-sib
reunir e avaliar as ofertas com base nos requisitiwdados. O
beneficio de estabelecer os requisitos minimossad® rever as
propostas dos fornecedores é ter um método objetiwmparcial de
avaliacdo. Na maioria dos casos mais de um foroededsatisfazer os
requisitos, necessitando de avaliacdo adicionasteNponto, mas néo
antes, considerar fatores humanos, facilidade deamsfiabilidade do
fornecedor, servigo ao cliente, histérico de desathp, analise de custo
do ciclo de vida, garantia e manutencao antes & agarantia expirar.
Recursos fornecidos por fornecedores que excedenre@gisitos
minimos também devem ser avaliados.

3.5 ESTUDO 5*INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
NO BRASIL: NOVO MODELO PARA O SISTEMA UNICO DE
SAUDE”

No Brasil a saude é direito fundamental de todateeer do
Estado. Isso foi estabelecido pela Lei n° 8080/129Qual atribui ao
Sistema Unico de Satide (SUS) assegurar ao poviteimae direito ao
acesso universal e integral a saude (BRASIL, 1990).

Ap6s a publicacao da referida Lei ocorreu a intgddude forma
expressiva de novas tecnologias em salude. Tabgdierdo cenério
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brasileiro se deu por estimulos como a redemoeigt do Pais, pela
elevacgdo dos indices econdmicos e pelo estabelettide SUS.

O crescimento da producéo e incorporacdo de tegiasieem
salde esta sendo vinculado a reducdo da mortalidagiemento da
expectativa de vida. Em contraste, juntamente cenbeneficios se
apresentam o0s riscos e custos. Nesse sentido,eédilf que para
prover a incorporagdo de novas tecnologias nonsistde saude, pelo
menos esses trés parametros devem ser avaliadd3UEHAO et al,
2012).

Na visdo dos autores, a tomada de decisdo de oreorpovas
tecnologias no sistema de saude brasileiro devéasrada em uma
avaliacdo sistematizada e critica da literaturpatitrel. Essa € uma
importante caracteristica para a promocao da entiegcuidados em
saude seguros e efetivos (CAPUCHO et al, 2012).

As primeiras iniciativas para a institucionalizagBoprocesso de
incorporacdo de tecnologias no ambito da gestéderdedle saude no
Brasil ocorreram em 2006, com a implantacdo da €s#oi de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Sq@EEC). Através
dos trabalhos desenvolvidos pela CITEC foi peraehithecessidade de
discussdes referentes a criagdo de um modelo deegzm de
incorporacao de tecnologias em salde com respedad |

Nesse cenario, a judicializacdo da saude vem desafi os
principios da equidade e a sustentabilidade doenss, criando
prioridades e riscos a saude. Em oposicdo, tamhstiga as atencoes
para as realidades da salude, destacando as eagyémgostas pela
sociedade ao SUS.

Em 2009, o Supremo Tribunal Federal realizou undiéagia
publica sobre saude, que permitiu posteriormergstabelecimento da
Lei 12.401/2011, alterando a Lei 8080/90, refereateassisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias emesaiidmbito do SUS.
A nova legislacdo define critérios e prazos parmcarporacdo de
tecnologias no sistema publico de salde e impehecaporacdo de
tecnologias no SUS sem registro na Anvisa (Agémédional de
Vigilancia Sanitaria).

O novo prazo para a analise dos processos de oregéo de
tecnologias e tomada de decisé@o esta fixado endiB80) prorrogaveis
por mais 90 dias. Nesse processo devem ser remdizadaliacdes
baseadas em evidéncias, incluindo desfechos décigficefetividade,
acuricia e seguranca da tecnologia, adicionalnaealéacdo econdmica
para confrontar beneficios e custos em comparagédteénologias
existentes.
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Em complemento a Lei 12.401/2011 o Decreto 7.64@Hele
Dezembro de 2011 criou a Comissdo Nacional de pocacdo de
Tecnologias no SUS — Conitec. Suas atribuicbeso eatétadas em
assessorar 0 Ministério da Salde nos processaaigparacao, exclusao
ou alteracdo de tecnologias em saude, ainda, éitaar@ ou alteracéo
de protocolo clinico e diretriz terapéutica. A Geaisubstitui e amplia
as atividades da CITE, transferindo as recomendgué@ o SUS.

A nova legislacdo também prevé a participacdo edblio
processo de tomada de decisdo, através da remgierto Conselho
Nacional na comisséo, bem como a realiza¢do daitas® audiéncias
publicas.

Em sintese, regulamentac¢des levando em conta eiadéré
fundamental para sistemas publico de salde no cuemio da oferta
de tratamentos seguros e efetivos a populacéo. i€mm contribuindo
as boas praticas de selecdo de tecnologias em gaéde demonstrem
adequadas em termos tecnolégicos, disponibilidadefidaestrutura e
recursos humanos qualificados, de acordo com grefers e cultura das
populac¢des regionais.

Ademais, com a criagdo da Conitec € esperado ambio de
experiéncias entre universidades, gestores do SidBiedade e
profissionais do direito e saulde. Assim, produzir disseminar
informacdes de qualidade, permitindo atenuar asmes#as de
informacdo e promover a participacdo da populag@oescolha de
tecnologias com adequada relacdo custo-efeitogsisiema de saude.

3.6 SINTESE DO ESTADO DA ARTE DO PROCESSO DE
INCORPORACAO OU AQUISICAO DE EMA

Com base nos estudos apresentados e demais pdbticac
consultadas (UGANDA, 2009; GRAVES AND CHEN, 2011ANG,
2009; EUROPEAN CHAMBER, 2011CHINA VIEW, 2009; WHO,
2010-b; NEW ZELAND TRADE AND ENTERPRISE, 2012; Umit
States, 2013; SIMON, KUCHER AND PARTNERS, 2012) fossivel
sintetizar o Estado da Arte do Processo de Incagdarou Aquisicdo de
EMA, conforme Quadro 2.
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Quadro 2 - Principais caracteristicas do Estadarttado Processo de Incorporacéo de EMA divididorpgites
geograficas.

Regides Europa Paises Norte Americanos Ameérica Latina Aspectos-Chave

Aspectos

Principais atores Formuladores de politicas; Formuladores de politicas; Formuladores de politicas; Importancia aos
Sistema de saude. Sistema de saude; Sistema de saude; formuladores de politicas e
Engenharia clinica. Engenharia clinica. sistemas de saude.
Equipe clinica; Equipe clinica; Equipe clinica; Envolvimento da equipe
Fornecedores; Fornecedores; Fornecedores; clinica, fornecedores e
Fabricantes. Fabricantes. Fabricantes. fabricantes.
Grau de Centralizada na maioria Centralizada. Descentralizada. Tendéncia a centralizagao
centralizacéo de dos paises. de aquisigoes.
aquisicdes
Principais Equipamentos inovadores, EMA inovadores. Equipamentos de diagnostico Equipamentos inovadores.
demandas de destinados: ao diagndsticc e monitoramento. EMA para EMA de diagnostico por
EMA incluindo cardiologia, HomeCare Alta demanda por imagem. EMA paraHome
ecocardiografia e ultra- EMA inovadores para Care. EMA para cirurgia
sonografia. Adome Care substituir equipamentos minimamente invasiva.
e E-saude. maiores e mais caros.
Ferramentas e Beneficios clinicos em Infraestrutura; Aspectos Beneficio clinico; Escassez de evidéncias
critérios poucos casos. tecnologicos; Infraestrutura; cientificas;
considerados Beneficio clinico; Avaliagdo  Treinamento; Foco na aquisi¢éo, pouco
econdmica. Avaliagdo econdmica. planejamento da

incorporacéo de EMA.

Fonte: Autor (2013).
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As publicagbes obtidas, analisadas e sumarizadedgprme
Quadro 02, sinalizam direcionamentos globais panarcaocdo em
salde, assumindo os EMA como instrumentos chave pescesso. As
informacoes disponibilizadas pelas principais ecgae mundiais sobre
0 processo de incorporacao ou aquisicdo de EMAdmdiconsensos em
relacdo a necessidade de avaliar as tecnologiaméde. As formas de
avaliacdo e priorizagdes em salde variam em fudgdonercado e
politicas em salde aplicadas a cada pais ou rgg@pyafica.

Mesmo com o crescimento da utilizacdo de instruasele
formulagdo de recomendacfes ainda sdo modestasvaliac@es
reunindo critérios clinicos, técnicos, operacioma@istos. Predominam
estudos priorizando critérios de custos e colocamigegundo plano os
beneficios clinicos e técnicos das tecnologiadanias.

Ha escassez de metodologias multicritérios sustastgor
evidéncias para o apoio a tomada de decisdo noegsocde
incorporacao de EMA, sobretudo, métodos sistenwiizaue possam
ser amplamente aplicados desde a EAS a sistensmide. O foco das
politicas em salude ainda esta voltado a aquisigiEneno processo de
incorporacdo. Esse fato pode limitar investigagdesEMA, uma vez
que a aquisicdo enfatiza os custos, ficando defeie planejamento,
que representa uma etapa fundamental para obteesssucna
incorporacéo de tecnologias em salde.

Na aquisicdo de dispositivos médicos sao perceti@atencias
na formacdo de grupos de compras, formados por &fSinteresses
em comum. Essencialmente, os participantes desdalidexde buscam
o fortalecimento do poder de barganha junto a dahtes e
fornecedores de tecnologia, sobre os custos dpagantos e insumos.

O mercado mundial deslumbra oportunidades em eaegiptos
de diagndstico por imagens, atendimento domic#iapara cirurgias
minimamente invasivas. As justificativas estdo dasmandas em salude
e na pressdo de pacientes e equipe clinica pareoaporacdo de
tecnologias inovadoras e eficientes.

Diante das oportunidades, barreiras e desafiosrocegso de
incorporacdo de EMA, fica evidenciada a necessidadearticipacdo da
engenharia clinica na promog¢&o do processo tedeolddefendendo a
relevncia de apoiar decisbes em multicritériostestiados por
evidéncias, instrumentalizado por metodologias dest&dp e
gerenciamento de tecnologias em saude.
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4. METODOLOGIA PROPOSTA: MODELAGEM DE
INDICADOR DE PRIORIDADE DE INCORPORACAO DE EMA

4.1 MOTIVAGAO PARA O DESENVOLVIMENTO DA PROPOSTA

A Engenharia Clinica, por meio da GTMH, esta preseros
processos de inovagédo, incorporacéo, utilizacdepeocessamento do
EMA. Desse modo, a metodologia proposta tem corgeiora etapa de
incorporacdo de EMA. Vale destacar que nos Ultilmo®s esta
ocorrendo uma mudanca de perfil referente ao psoads incorporacgéo,
onde nao esta sendo realizado somente nos EASambhém em todo o
sistema de salde. Dessa forma, as metodologiasisam auxiliar
nesse processo devem considerar e contemplar ggéepossam ser
desenvolvidas em todo o sistema de saude (SANT@RGCEA, 2010;
SONEGO, 2007).

A Figura 04 apresenta a motivacdo para o desemvehid da
metodologia proposta, focada na fase de incorporag&MA.

Figura 4 - Motivacao para desenvolvimento da mdtmia proposta para apoio
no processo de decisédo em incorporacdo de EMA.

Engenharia Clinica

ﬂ\
U
RE-

: GTMHY o)
PROCESSAMENTO = * - INCORPORAGAO

e

Fonte: Autor (2012).
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E importante observar que as fases do ciclo de didEMA nao
sdo independentes, ou seja, as a¢les efetuadasatunay fase podem
impactar nas demais. Cada fase possui etapas fesgeqiie devem ser
planejadas e conduzidas adequadamente, permitinthy cesultados
satisfatorios orientados ao paciente. Assim, devedestacar a
relevncia de monitorar as ac¢des aplicadas em upralépse da
tecnologia podendo, dessa forma, observar os impagiie podem
servir a melhoria continua do planejamento e coimlwde acdes em
todas as fases do ciclo de vida do EMA.

4.2 PROPOSTA DE 'ADAPTACAO DA AVALIACAQ DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
ASSISTENCIAIS

A ATS é amplamente realizada h& véarias décadas par
medicamentos em todo o mundo, objetivando compatamativas e
formular recomendacfes para apoio a decisdo ndhasda melhor
opcao de tratamento. Nos Ultimos anos foram desfmstinteresses em
utilizar a mesma sisteméatica de avaliagdo no ctmidx EMA. Porém,
devido as divergéncias entre as caracteristicasedécamentos e EMA,
surgem desafios no processo de avaliagéo.

Diante disso, essa pesquisa apresenta uma proposiao
objetivo de recuperar e avaliar evidéncias clinieagvidéncias do
processo tecnolégico, que permitam formular recalaebes aos
critérios relevantes no processo de incorporac&sa Bproposta foi
obtida com apoio da equipe IEB-UFSC, por meio decutisdes,
resgates na literatura sobre ATS e participacOesvemtos.

As evidéncias do processo tecnoldgico correspondisn
informacdes obtidas por estudos, pesquisas de camgmicacdes de
instrumentos de gestdo e gerenciamento de tecaelegn salude com
foco em EMA. Estas evidéncias podem ser proversente
regulamentacdes, mantidas por meio de histéricodeem estar
sustentadas pelos dominios de infraestrutura, sesuhumanos e
tecnologia.

Esses dominios sdo estruturas constituintes dolmaddegestéo
de tecnologias em saulde, em particular de EMA, erapgctiva da
engenharia clinica. A Figura 05 apresenta o modielogestdo de
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tecnologias considerando os dominios de infraestuttecnologia e
recursos humanos.

Figura 5 - Modelo de gestdo de tecnologias em shidiamentado pelos
dominios de infraestrutura, recursos humanos ®legia.

Qualidade do Processo Tecnolégico

Segurancga
Confiabilidade
Efetividade

. - 8
A | I ©
u )
: l -E
|19
=

GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

ENGENHARIA CLINICA

Fonte: (Moraes & Garcia, 2002)

A atuacdo da engenharia clinica est4d voltada para
aprimoramento dos instrumentos e mecanismos dedmest
gerenciamento das tecnologias em saulde, visandoomogdo do
processo tecnolégico. O modelo apresentado nadi@urfortalece a
importancia de aplicar esforcos na avaliacdo cdajenintegrada dos
dominios de infraestrutura, recursos humanos elegia. Isso voltado
para a promog¢éo da qualidade do processo tecnoldgienodo a obter
o fornecimento de servicos em salde com segurangfiabilidade e
eficiéncia, por meio do uso de EMA (SANTOS; MARGQTT
GARCIA, 2012).

Pela sintese das abordagens levantadas, analisadas
compiladas, a proposta de adaptacéo de ATS para &@estruturada
em cinco etapas. Nos proximos tépicos serd apazmom detalhes
cada etapa proposta na conducgéo de ATS focada eln EM
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4.2.1 Etapas da Revisdo da Literatura Cientifica éComplementar para
Avaliacdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

O pesquisador, ao realizar uma revisdo da liteaxatientifica e
complementar para a avaliagdo de EMA, deve considerar as etapas
apresentadas na Figura 06 (BRASIL, 2011; ECRI, 2GB0ODMAN,
2004; GUYATT et al., 2011; O'CONNOR; GREEN; HIGGINS3008;
SCHUNEMANN; BROZEK, 2009; SONEGO, 2007).

Figura 6 - Etapas para revisdo da literatura fieate complementar para
avaliacao de EMA.

Etapa 01:
Formulag&o de

Etapa 03: Etapa 04:

Selec&o dos

Etapa 05:
Resumo da
Avaliacéo e

Etapa 02:

Busca de
Evidéncias e/ou
Informacdes

Fonte: (Autor, 2011)

Critérios de
Incluséo e
Excluséo

Estudos e
Avaliagédo

Questdes-
Chave

Recomendagdes

4.2.1.1 Etapa 01: Questdes chave

O pesquisador necessita formular questfes chaveguas
objetivam testar hipéteses e esclarecer os aspeetasalise (clinicos,
fatores humanos, técnicos, entre outros). Para aapacto teremos
questbes chave especificas, sendo que alguns @semel questdes
chave serdo apresentados.

A formulacdo de questBes chave para a coleta dimsias
clinicas deve ser organizada em uma estruturaeiitasi Intervencéo de
interesse, ComparagdoGutcomegresultados). Os investigadores séo
incentivados a se concentrar nos resultados querel@vantes e
importantes para os pacientes (resultados oriesit@apaciente).

As questdes chave servem como base para a inggstigiinica
e do processo tecnoldgico considerando uma detadaitecnologia em
saude associada a uma intervencéo clinica. Eseatigsa-chave podem
abordar questionamentos como os exemplos de qsesti®me no
formato de perguntas PICO (Pacientes, Intervencéoingeresse,

® Refere-se a informacdes néo provenientes datliteraientifica, também
chamada dgrey literature.
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Comparagdo ©utcome} relacionadas a comparacédo de EMA listadas
no Quadros 3.

Quadro 3 - Exemplos de perguntas PICO (Pacientgsrvencdo de
interesse, Comparagdo e Outcomes) para evidéntiass.

Diagnéstico

Monitoracéo

Tratamento

Populacac

Mulheres
entre
30 a 60

anos

Ultrassom

Pacientes
internados  Monitor de
em unidade saturacéo
terapia venosa

intensiva

Pacientes
com

necessidade Sistema de

de cirurgia
intervencdo robotica
cirtrgica

cardiaca

Intervencaao

Comparacéc

Mamografo

Gasometria
(Padrao-

ouro)

Laparoscopia
convencional
ou cirurgia

aberta

Fonte: Autor (2013).

Outcome

(Resultados)

Detecta
precocemente
cancer de
mama?

E eficaz para
monitoracdo

em tempo real e
constante?
Muda a condute!
terapéutica?
Diminui o
tempo de
internagcdo?
Diminui o
tempo de
cicatrizacao?
Diminui a

perda de

sangue?

Em relacdo as questBes-chave que visam buscameiddédo

7

processo tecnoldgico é proposta uma adaptagdo tdatues PICO
(Populacéo, Intervencdo, Comparad@comeysdas questdes clinicas
e transferidas para a intervencdo da tecnologiaesab processo
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tecnolégico. Dessa maneira, as questbes-chave festmturadas em
Procedimento, Impactos, Comparador @utcomes (PICO). O
procedimento refere-se a intervengcdo em salde ciaologia de
diagnostico, monitorizacdo ou tratamento. Impactosespondem o0s
critérios que devem ser avaliados inerentes a legiao em
investigagdo. Esses impactos devem avaliados @asdo o0s
dominios de infraestrutura, recursos humanos eolkagia. Os
outcomegepresentam desfechos do processo tecnoldgico rpeoies
da avaliacao.

O Quadro 4 apresenta exemplos de Perguntas PICO
(Procedimento, Impactos, ComparadoOatcomey no que tange as
evidéncias do processo tecnoldgico.

4.2.1.2 Etapa 02: Critérios de Inclusdo e Excluséo

Os critérios de incluséo e excluséo (critérios Wmikilidade)
referem-se as condi¢cdes estabelecidas para a cetls estudos
recuperados na revisao da literatura cientificaegsritérios devem ser
determinados com base nas questdes chave espeetiicedadas, pois
sdo uma combinagdo de aspectos da questédo clnitaspecificacdo
dos tipos de estudos que tém abordado essas qieSHeritérios de
inclusdo e exclusdo devem ser desenvolvidos aetegialquer revisdo
da literatura cientifica ou complementar.

A abordagem dos critérios de elegibilidade deveteroplar
diferentes aspectos que podem ser apresentadosshgins, como:
populagdq intervencdo, desenho do estudoresultados e tipo de
publicagdo (ECRI, 2009).

4.2.1.3 Etapa 03: Busca de Evidéncias

Com base nas questdes chave, uma estratégia deispesq
objetiva e abrangente na literatura cientifica mglementar devera ser
conduzida. Na busca de evidéncias devem ser délizalgumas bases
de dados, conforme Anexo A, empregando estratélgigseesquisa que
fazem uso de palavras-chave.



79

Quadro 4 - Exemplos de perguntas PICO (Procediménfpmactos, Comparador e Outcomes) para evidédoigsocesso

tecnolégico.
Procedimentc Impactos Comparacéc OutcomegResultados
Angiografo
: . Angidgrafo para © Tomografia Custo por exame e numero
Diagnostico ) i 5 « : - ~
Angiografia 5 9 8 'S computadorizada  minimo de exames/més
g 125 |3
& | 3 5
= o £ [3)
= (O] > D
£ x T —
Bisturi Harménico . . .
Bisturi eletrénico L
. Custos de aquisicao, custcs
- . para coagulagao ¢ i ~
Bisturi Harménico - de instalacdo, custos de
- _ corte, e bisturi )
Tratamento para Tireoidectomiae . gerenciamento de
i = - « eletrébnico com .
colectomia 2 8 o S} . manutencgéo e custo da
7 » 5 3 funcéo de selager o
a S £ c cirurgia.
= g 3 2 de vasos.
= x L ~

Fonte: Autor (2013).
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A escrita dessas palavras em outros idiomas, comglés e
espanhol, pode ser conferida por meio da termimmloDeCS
(http://decs.bvs.br/).

Os termos MeSH Medical Subject Headings- descritores,
encontrados em: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sitesiez?db=mesh)
devem ser utilizados e combinaddsSND, OR, NOT, NEAR, NEXT,
ADJ, COM entre outros) para uma busca precisa e mais gdorn
possivel.

Além da busca em bases de dados especializadasmn desr
recuperadas evidéncias do processo tecnol6gicoe sobr aspectos
operacionais e técnicos. Estas evidéncias podembsielas nas fontes
apresentadas no Quadro 01 do Apéndice A.

4.2.1.4 Etapa 04: Selecao dos Estudos e Avaliagg&ddéncias

Os estudos, primeiramente, sdo comparados comitésos de
inclusédo e exclusdo, de modo que sejam seleciorsmnente aos que
atenderem aos critérios previamente elaboradosseguida, os estudos
incluidos na revisdo devem ser avaliados criticamenbservando
caracteristicas do projeto e condugdo dos mesmespgdem criam
potenciais para viés. Para isso, é possivel utiizaoftware Grade
Profiler que auxilia na classificacdo das evidéncias ptap@ela
metodologia GRADE. O uso do referidoftwareé sugerido em raz&o
do mesmo possuir integracdo consaftware Reviewlanager Esse
ultimo sendo referéncia na elaboracdo de metasasaliO software
Grade Profilerpode receber as evidéncias ja compiladas saftovare
Review Managee gerar como saida uma classificagdo das evidgncia
auxiliando na formulacéo de recomendacdes a c@édaaavaliado.

E possivel uma hierarquizacdo dos estudos. Estodws um
baixo potencial de viés sdo geralmente descritmsocsendo de alta
qualidade, enquanto aqueles com elevado poterdmatisscritos como
sendo de baixa qualidade. Esta hierarquizacdo ¢axker utilizada na
avaliagdo das qualidades dos estudos (BRASIL, 2@Erfio abordadas
nesta proposta duas sugestbes de hierarquizac@tasaificacdo do
Oxford Centre for Evidence Based Medicirea classificacdo do
Grading of Recomemmendations Assessment, Developieth
Evaluation(GRADE).
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A classificagdo ddOxford Centre for Evidence Based Medicine
aborda uma correspondéncia entre o grau de recag@&ndA, B, C, D)
e nivel dos estudos (1A, 1B, 1C, 2A, 2B, 2C, 3A, 3B 5). Na
utilizacéo desta classificacdo, destacam-se asmafghes provenientes
da literatura complementar ao serem desprovidagveiacdo critica,
por isso estardo no nivel mais baixo de qualidade|(5), bem como a
opinido de especialistas.

Por sua vez, o GRADE classifica os estudos prirméin alta,
moderada, baixa ou de muito baixa qualidade. On@afhento dos
estudos é o primeiro aspecto a ser considerado quaaéificar as
evidéncias clinicas e evidéncias do processo tégival (BRASIL,
2011; FAGGION, 2010), conforme Quadro 5.

Quadro 5 - Qualidade inicial das evidéncias climica

Tipo de Estudo Qualidade inicial das evidéncias e
informacdes
Estudos Radomizados Alta
Moderada
Estudos Observacionai Baixa
Série ou Relato de Cas Muito Baixa
Informacgbes Muito Baixa
Complementares

Fonte: Adaptado de Brasil (2011).

Entretanto, como GRADE somente classifica os estudo
primarios, revisfes sistematicas ndo estdo consglapl Assim, o que
deve ser classificado sdo os estudos primariosdosnnas revisdes
sistematicas. Estes devem ser verificados, consdlta classificados,
de acordo com o Quadro 4 acima. ApOs a classificag&ial das
evidéncias e informacgdes, outros aspectos podenutdizados para
aumentar ou baixar a qualidade dos estudos (BRARQ11;
FAGGION, 2010; GRADE WORKING GROUP, 2004, 2009).

> Fatores que reduzem a qualidade da evidénciaalinic

* Risco de viés: Refere-se ao risco da estimativefdio
apresentar uma avaliagcdo tendenciosa em relagéo
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intervencdo. Em outros termos, os resultados fieadem

a serem diferentes dos resultados reais. Algumas
limitagbes dos estudos primarios sdo susceptiveis e
prover resultados tendenciosos. Pode-se citar dea pae
seguimento, ndo blindagem dos participantes, fdla
ocultacdo da alocacdo, incapacidade de desenvelver
aplicar critérios de elegibilidade apropriados, em
particular, na inclusdo da populagéo de controlestiedos
observacionais, e medicdo defeituosa da intervergéo
desfecho, como diferencas de medi¢cdo de expospEio (
exemplo, o viés de meméfiam estudos caso-controle).
Inconsisténcia dos resultados: Estimativas muferelites

do efeito do tratamento, ou seja, heterogeneidame n
resultados. Quando existe heterogeneidade, mas nao
identificada sua causa, a qualidade da evidénaia dger
rebaixada por um ou dois niveis, dependendo da
magnitude da inconsisténcia nos resultados.

Imprecisdo: Esta associada a largura do intervado d
confianga. Isso ocorre quando poucos eventos sdo
observados. Em relacdo as varidveis dicotbmicas, a
metodologia GRADE sugere que a qualidade da eviaénc
seja rebaixada, caso o nimero total de eventosnéejir

a 300. E ainda, se apresente uma reducéo do ektivo
(RRR) ou aumento do risco relativo (RRI) superi@5&o.
Quanto as variaveis continuas, é sugerido baixar a
gualidade da evidéncia dos estudos com tamanho de
populacao inferior a 400, também, se o limite ddfiaaca
inferior ou superior ultrapassar o valor de 0,5.

Alta probabilidade de viés de publicacdo: Uma sitesjuke

viés de publicacdo pode ser caracterizada na mesin
evidéncias publicadas limitadas a um namero peqdeno
eventos. Esses, reportando apenas os beneficios da
intervencao investigada.

Evidéncia indireta: Ocorre nos casos em que corgpasa

da intervencdo A e B ndo estejam disponiveis, mas
intervencdo A foi comparada com a intervencdo CfeiB
comparada com C. Essas comparagbes permitem

" Ocorre guando os casos e os controles lembram-sgpisicdo de forma diferente. Uma
forma de evitar esse viés € utilizar dados quenfarhtidos de forma sistematica, por exemplo,
prontuarios organizados e completos (OLIVEIRA; PARIE, 2010).
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identificar a magnitude do efeito de Aersus B.
Entretanto, as evidéncias sdo de qualidade infexos
destaques obtidos pela comparacdo direta entreBA e
Ainda, as evidéncias indiretas podem ocorrer eatcael a
populacdo, comparador e desfecho. Em outras palaara
evidéncia é indireta quando a questéo investiga&daén
respondida diretamente pelos estudos disponiviispse
diferencas na populacado, nas intervencdes, conmasad
ou nos desfechos.

» Fatores que aumentam a qualidade da evidénciaalini

« Magnitude do efeito: E sugerido aumentar de umia do
niveis a qualidade da evidéncia em estudos obsenzs
nos casos em que a expressividade do efeito esth &l
magnitude do efeito pode ser realizada, por exencpim
base no Risco Relativo (RR). Se o RR for >2 ou <66
risco de viés por problemas metodoldgicos for baixo
implausivel de atribuir todo o efeito a confundir
recomenda-se incrementar um nivel na qualidade da
evidéncia. Sugere-se considerar a elevacdo daneiadé
em dois niveis quando o RR >5 ou <0,2, com baiscori
de viés e for implausivel que o efeito tenha sidseovado
por conta de confundidores.

« As potenciais variaveis de confusdo levam a subasfio
do efeito: Quando existem evidéncias de que aéndia
de toda a confuséo plausivel reduz um efeito detramitg
pode-se aumentar em um nivel a qualidade da evaénc
produzida por estudos observacionais. Por exemjio,
estudo observacional investigando dois EMA: A (Grdp
Caso) e B (Grupo de Controle), considerando o desfe
tempo de cicatrizacao pos-operatério em cirurgidiaaa.
Esse estudo revelou que os pacientes que receberam
intervencdo utilizando o EMA A obtiveram cicatrizac
em menos tempo do que os pacientes do grupo deleont
Em razdo de uma falha no estudo, foram incluidos no
grupo de caso pacientes com outras condi¢cdes dke sal
gue dificultam a cicatriza¢do. Se nao fossem idolsiino
grupo de caso pacientes com dificuldades prévias de
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cicatrizacao, possivelmente o efeito observad@ serida
maior.

» Gradiente dose/resposta: Na identificacdo de grtalie
dose/resposta é sugerido o aumento em um nivel da
qualidade de evidéncias dos estudos observacidnais.
exemplo, exposicdes a niveis crescentes de raiest&o
relacionadas a riscos crescentes de cancer.

Pelo exposto, se observa que a classificacdo d#éreias
clinicas esta consolidada, entretanto, as evidéncia processo
tecnolégico necessitam ser fortalecidas. Nesseap@rso, é proposta
uma classificacdo em piramide para as evidéncias pdiresso
tecnolégico.

A Figura 07 apresenta a proposta de classificagdcedidéncias
do processo tecnolégico.

Figura 7 - Proposta de classificacéo de evidémugszocesso
tecnoldgico.Evidéncias provenientes de estudos eiormivel da piramide
possuem maior confianga e validade.

Ensaios Clinicos

Estudos Observacionais

Confianca Orgao Reguladores
e Validade (Ex: FDA e Anvisa)

Historicos de Gerenciamento

Opinides de Especialistas

Fabricantes e Fornecedores de Tecnologia

Fonte: (Autor, 2013).

A proposta trazida na piramide da Figura 9 possibiima
classificacdo inicial das evidéncias do processonaiégico. As
evidéncias produzidas por fabricantes, fornecedomsnibes de
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especialistas, historicos de gerenciamento e érgfpdadores podem
ser atribuidas um nivel muito baixo ou baixo deliqade. Em

contraste, evidéncias geradas por estudos obsemedgi ensaios
clinicos e revisbes sistematicas de ensaios ctinpedem receber
qualidade inicial de moderada ou alta. Os ensdiog@s e revisdes
sistematicas desses estudos primarios apesar déem&omo objeto
principal de investigacdo os aspectos técnico-g®rais e custos,
muitas vezes trazem relevantes contribuicbes parapracesso
tecnoldgico diante do rigor metodoldgico na condudds investigacdes
e na obtencéo dos resultados.

Com essa proposta é almejado um maior reconhe@ment
utilizacéo das evidéncias do processo tecnolégicapoio a tomada de
decisé@o no processo de incorporacdo de EMA. Destaeamportancia
de aplicar esfor¢os para gerar evidéncias do psoct=cnoldgico de
forma minimamente sistematizada, de forma a ermopgsquisadores
em seu uso e promover avancos na classificacdoudidade dos
estudos primarios do processo tecnoldgico.

De forma analoga as evidéncias clinicas, para a€rmias do
processo tecnoldgico podem ser considerados algspectos para o
aumento da qualidade inicial destas evidénciasodispis, destacando-
se:

« Confiabilidade da instituicAo que publicou as infagdes (1
nivel);

* Se as evidéncias disponiveis provém de histérices d
gerenciamento manutencdo superior a dois anos,dagra
organizados e mantidos por meio de inventarios wsEmMente
elaborados, fazendo uso de dados relevantes, zairiis
periédicas, armazenamento e gerenciamento infarauti(até 2
niveis);

* Se as evidéncias disponiveis provém de lei, nodiretriz,
portarias, entre outros (2 niveis);

« Tempo de analise resultou na observacao da apichc&MA
em diversas situagcbes onde a tecnologia demongionca
variacao do seu efeito (até 2 niveis).
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4.2.1.5 Etapa 05: Resumo da Avaliacao das Evidémrciaformacdes e
Formulacdo de Recomendacbes

Apés a avaliagdo dos estudos considerados, dereaBear um
resumo da avaliacdo da qualidade evidenciada pala resultado e a
estimativa de efeito. A sintese é a combinacéoredtados de todos
os estudos incluidos na revisdo. Nao € a listages achados
individuais de cada estudo. O processo de sintesmitpa gerar
conclus@es significativas as perguntas investigagagjue o que se
pretende é conhecer os efeitos observados conestmntre os diversos
estudos, caso contrario, por quais motivos namo sa

O resumo da avaliagcdo, também busca descrever w0 dga
heterogeneidade dos resultados e explicar suaascdds maneira geral,
a heterogeneidade proveniente de duas grandes:fdliferencas entre
as caracteristicas das populagbes (heterogeneidhdiea) e as
diferencas no desenho dos estudos e sua qualitiatkerogeneidade
metodoldgica). De forma qualitativa, quanto mai$xpnos sao o0s
resultados dos estudos entre si e maiores as déimuas de seus
intervalos de confianca, se pode supor com maigurgtade que 0s
efeitos observados derivam da acdo da tecnologia estudo
(CENETEC, 2009).

Consideracfes sobre a significancia estatistidmiea; por meio
das medidas estatisticas e de associacbes utdisalzio de riscos,
razdo de chances, nimero necessario para trataeroinecessario para
causar dano) devem ser realizadas, quando po&sideismodo a
ponderar o tamanho do efeito e o intervalo de aogé das medidas dos
estudos (BRASIL, 2011).

Apds a interpretacdo dos estudos selecionados, s&ivpb
estabelecer recomendagbes, as quais devem estatandinte
relacionadas a qualidade das evidéncias e das mafdes
complementares, de modo a sanar as questdes chawaigntaram a
realizacao do estudo de avaliacdo da incorporag&ivtA.

As informacdes devem ser revisadas para a tomadiecado
sobre quais resultados sao importantes e quaisrigoms. O equilibrio
entre os resultados desejaveis e indesejaveis ensideracdo das
preferéncias dos pacientes pode determinar o setiéidecomendacao,

8 Essas medidas estatisticas podem ser calculadeesapara variaveis
dicotdmicas, para as variaveis continuas se recdaeonsiderar o desvio
padréo.
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e esses fatores, junto com a qualidade dos estpddem determinar a
forca da recomendacéo.

Para auxiliar na geragdo das recomendacoes, podtilszada,
novamente, a metodologia GRADE. A recomendacdo pedexpressa
em forte contra, fraca contra, fraca a favor, eefar favor (BRASIL,
2011; GUYATT et al, 2011). A metodologia GRADE &st
implementada em um softwdrgue pode auxiliar na avaliacio e
recomendacdo, em particular, no tratamento da€wesi@s cientificas.
Com relacdo as evidéncias do processo tecnolégicolem ser
sintetizadas e avaliadas, utilizando o Quadro dexAnB, sendo o
mesmo também fundamentado na metodologia GRADE.

As recomendactes devem ser observadas quantolizaagifie. O
pesquisador deve informar que a recomendacaodavdté que surjam
outras evidéncias que possam alterar a recomenddgdb O método
de atualizagédo pode ter como referéncia um pededempo vinculado
ao monitoramento do impacto das recomendacdes,utosofatores
identificados de acordo com o EMA avaliado.

Todas as etapas apresentadas nessa proposta derem s
conduzidas para cada aspecto considerado no poodesscorporagao,
ou seja, inerente a aspectos clinicos, infraesgutecursos humanos e
tecnologia.

Principais Caracteristicas da Proposta de Adaptacdda ATS para
EMA:

» Deve ser considerado o nivel de risco do EMA. Asgsiermitindo
gue tecnologias com maior nivel de risco sejamiadas de forma
diferenciada em relagdo aos EMA de menor risco;

A qualidade das evidéncias do processo tecnolégieee ser
avaliada. Dessa maneira, possibilitando expressama u
recomendacao dos aspectos técnico operacionais;

e Atribuicdo de fatores que podem favorecer o aumdatgualidade
das evidéncias do processo tecnoldgico;

» A recomendacdo deve ser atribuida a cada pararabwalado.
Desse modo, podendo transferi-la a um nivel depegnce.

° O software pode ser obtido no sitio: <http://irastwane.org/gradepro>
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4.3 MODELO PROPOSTO PARA O PROCESSO DE INCORPORAGAO
DE EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

O processo de incorporagédo de EMA pode ser dividadoetapas
de planejamento, aquisi¢do, instalacao e ativa@aplanejamento é a
base da incorporagdo, pois, a partir dessa etapelideado todo o
processo de incorporacdo, inclusive com repercass@e demais fases
do ciclo de vida do EMA. Nessa fase, devem-se obtédéncias
clinicas de seguranca,; eficacia/efetividade (owéamia); a quantidade de
equipamentos necessarios; identificar e prever mgadtos da
tecnologia; estimar os custos diretos e indiretosnpeio do custo total
de propriedade; e realizar andlise econbmica (KA&tRal., 2005;
WANG, 2009; WHO, 2011a).

A aquisicdo é o processo de obtencdo do EMA dedacaym o
planejamento elaborado, incluindo politicas de aasipespecificacdes
técnicas, aprovacgéo financeira e 0 método de gdoifKAUR et al.,
2005; WANG, 2009; WHO, 2011a).

Em relacdo a instalacdo devem ser observados aspemho o
local da instalacdo, a necessidade de modificag&obiente quando a
climatizacdo, energia, umidade e abastecimentayda & gases. Além
disso, deve-se atentar a forma de transporte,icagéo na entrega,
montagem do equipamento e estocagem de materighrtieel e
insumos necessarios para o funcionamento do EMAL(GA2007;
KAUR et al., 2005; WANG, 2009; WHO, 2011a).

A ativagdo consiste na verificagdo da documenta@aar
exemplo, manual de instrucdes), realizacdo de stedée funcbes e
seguranca, calibragéo e registrar todos os resgldak testes realizados
no EMA. Por fim, deve-se estabelecer um programdreiaamento
garantindo que todos os usuarios e equipe técejamdreinados antes
de utilizar ou oferecer suporte técnico ao EMA (KAt al., 2005;
WANG, 2009; WHO, 2011a).

Apés a realizacdo dessas etapas é esperada aaetgregidados
em saude de forma segura e eficaz. Contudo, iRickadtilizacdo da
tecnologia, deve-se realizar um constante monitendon Nessa
atividade, com auxilio do Engenheiro Clinico, osstges sé&o
encorajados a mensurar o desempenho do EMA e &wloess, avaliar
a adequacédo da tecnologia na pratica clinica, astim obter o custo-
efetividade, revisar o processo de aquisicdo etifi@m o grau de
satisfacdo dos pacientes. Com isso, serd possivetribmir no
melhoramento continuo no provimento de servicosaiele, por meio
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de efeitos clinicos efetivos e seguros aos padgergducdo de despesas,
e agregacao de informacdes relevantes a futuraspimacdes (KAUR
et al., 2005; WHO, 2011a).

Nesse cenario, 0 Engenheiro Clinico pode atuar covambro
facilitador® e mediador da equipe de incorporacdo de EMA. Essa
funcdo proposta ao Engenheiro Clinico se da enordadnecessidade
do facilitador possuir conhecimento em diversasisaida ciéncia, que
seja possivel identificar e auxiliar os intervetésnna aplicacdo de
abordagens e ferramentas necessarias ao aport@cesgn decisorio.
Além disso, o facilitador devera possuir conhecitmeécnico do EMA
candidato a incorporacdo, estabelecendo interfate dabricantes,
fornecedores e decisores.

O programa de incorporagcdo precisa abranger toslagsades
envolvidas. Isso pode estender a avaliacdo e dcipagio de
profissionais com diferentes interesses, o queiréx@gmediacdo entre
as partes. A aceitacdo do processo se baseia peitoepela sua
participacao e, por vezes, vai exigir uma sequéteimmedidas a serem
tomadas, na tentativa de prevenir os conflitostirésse entre as partes
que participam do processo. Muitas vezes, uma parde preferir uma
caracteristica do EMA, que apresenta condi¢be=itdaeis a outro. O
Engenheiro Clinico deve prover a lideranca técaicaltural necessaria
para manter o andamento do processo de incorposmgaom modo
participativo (DAVID; JAHNKE, 2005).

O papel de um Engenheiro Clinico é compartilhadtreeo
planejamento aos novos equipamentos e otimizarilzagfo dos
existentes. O Engenheiro Clinico deve estar farizédo com o
processo de incorporacdo de EMA, com a sintesendesssidades
clinicas, treinamento de usuarios e gerenciamertomdnutencao.
Ainda, com os métodos para assegurar que o desbmpgerEMA e os
riscos sejam monitorados, relatados e gerencidda¥1D; JAHNKE,
2005).

A Figura 08 apresenta 0s principais atores envodvitb processo
de incorporacdo de EMA tendo o Engenheiro Clinmma facilitador e
mediador das atividades.

Conforme discutido no capitulo anterior, o processe
incorporacdo envolve diversos impactos, o que tounza tarefa
complexa e desafiadora. Assim, deve-se estabeleoe& equipe

1 0 facilitador é o individuo que tem a funcdo deilitar e dar suporte ao
processo de tomada de decisédo por meio de ferrameuntmodelos construidos
para tal finalidade [ENSSLIN; NETO; NORONHA, 2001].
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multidisciplinar designada a desenvolver o planejam e acompanhar
as demais e tapas do processo de incorporacdo fe AMquipe deve
ser formada por representantes das principais aa@slvidas na
incorporacdo de EMA, destacando-se as areas ¢liadministrativa,
financeira, Engenharia Clinica, instalacdes e tegi da informacao.
Nesse contexto, o facilitador deve conduzir asudisBes sobre os
diversos pontos de vista, na tentativa de garanticonsenso aceito por
todos. A quantidade de elementos integrantes dpede incorporacéo
devera ser proporcional a extensdao de atendimemtprocessos de
incorporacao, por exemplo, apenas a um Unico EASn @onjunto de
EAS e até mesmo ao sistema de saude.

Figura 8 - Atores envolvidos no processo de inc@pio de EMA. Os atores
possuem diversas perspectivas, necessidades, slesdjetivos. O Engenheiro
Clinico pode desempenhar a fungéo de facilitadsradigidades de
planejamento, aquisicdo, testes de seguranca mpesho dos EMA,
instalacdo, e treinamento dos usuarios e equipé&tc

Fonte: (Autor, 2012).

As atribuices da equipe de incorporacdo de EMguiselo os
moldes dessa proposta abrangem:
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» Identificar a real necessidade do EAS, de acordo sieas
diretrizes clinicas e gerenciais;

» Estabelecer o equilibrio entre desejos, preferén@a
necessidades dos usuarios, fabricantes e forneseder
tecnologia;

* Realizar uma adequada avaliacdo da tecnologia édesa
candidata a incorporacdo, considerando as evid€ncia
cientificas, impactos sobre recursos humanos,
infraestrutura, manutencao, custos e legislagao;

* Acompanhar todas as etapas da incorporacgéo, raivant
de assegurar que o planejamento seja seguido;

* Documentar todas as atividades, permitindo que as
experiéncias possam ser recuperadas nos processos d
incorporacao futuros;

* Gerar um indicador final de prioridade de incorgémde
EMA, considerando a metodologia proposta;

* Incentivar e fornecer informagfes a equipe ou mespeeis
pela gestdo de EMA. Isso, visando promover e imatan
um plano de treinamento e manutencdo da tecnolegia,
realizar um constante monitoramento do uso do EMA
incorporado.

As atividades supracitadas devem ser desenvolvidas apoio
do Engenheiro Clinico possuidor de conhecimentogméemiologia,
avaliacdo de tecnologias em saude, tomada de deeisdspectos
técnicos inerentes aos EMA.

4.4 MODELAGEM DO PROCESSO DE INCORPORAGAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

A incorporacdo de EMA é um dos desafios da tomaddetisdo
dentro da gestdo de processos, modelando a enfrat@ssamento e
saida. Assim, é necessario identificar as varidgeis compdem o
problema de incorporacdo de EMA (entrada), avabar fatores
envolvidos neste processo (processamento), e poy @bter os

resultados através de indicadores (saida) fornegido meio da gestédo
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do EMA, auxiliando os gestores de salde. Com basses principios
foi construido um modelo em nivel estratégico @Eg@aio no processo
de incorporacao de EMA, o qual é dividido em tr@sthios: tomada da
deciséo; avaliacao tecnoldgica; e incorporacaohMa.E

A Figura 09 apresenta o modelo em nivel estratédgcapoio no
processo de incorporagdo de EMA.

No dominio da tomada de decisdo séo realizadasanexdes
entre as funcdes da mente, os tipos de tomadadigfides acbes. As
funcdes da mente sdo formadas por andlise, sietéseginacdo, e
avaliacdo. A analise consiste em separar um todoseas partes
consistentes, a sintese e imaginacdo € o inversmdlse, ou seja, €
apresentar ou colocar as coisas em conjunto de edéalonar um todo.
Ja a avaliacdo entra em acdo nas atividades metd&Escomo 0O
estabelecimento de critérios de sucesso, avalideddesempenho, e
julgamento das pessoas (ADAIR, 2007).

Essas funcbes podem relacionar-se com os tiposmada de
decisdo, as quais podem assumir uma forma reflexivdeliberada. A
forma reflexiva surgiu com a necessidade de reftetino as pessoas
tomam decisdbes com base em suas experiénciaszamtiliseus
conhecimentos adquiridos por experiéncia para ittt e avaliar a
situacao e posteriormente tomar decisdes (FADOKYBONARDEN,
1995). A forma deliberada é fundamentada na resiwjo subjacente
ao processo de decisao, o tomador de decisdo dkEnfieu contexto ird
analisar, sintetizar e avaliar de forma a alcamcaesultado desejado
(ANTONIK, 2007; KLEIN, 1997). Assim, a partir dastérconexdes
entre as fun¢cdes da mente e as forma da tomadec&id, podem gerar
acles e posteriormente resultados, tendo como aattomador de
deciséo.

A analise de decisdo, que delimita as alternatiganologicas
relevantes, a reviséo sistematica de estudos sdbites da tecnologia
em salude e a andlise econbmica que relaciona caisfetos, sdo as
principais metodologias utilizadas em ATS (KRAUSEWVR, 2004).
Nesse contexto, dentro do dominio da avaliacamtégita, é possivel
realizar a escolha e aplicacdo de metodologiasiantdtio de apoio a
tomada de decisdo, métodos de avaliacdo de eviden@ntificas e
custos. As metodologias que podem ser empregadavatiacdo de
EMA sdo: analise econbmicanalytic Hierarchy ProcesqAHP);
Multi-Attribute  Failure Mode Analysis (MAFMA); Measuring
Attractiveness by a Category Basead Evaluation fiigcie (Macbeth);
revisbes sistematicasGrading of Recommendations Assessment,
Development, and Evaluatig@®RADE) entre outras abordagens.
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Figura 9 - Modelo de apoio no processo de incogamrale EMA (nivel estratégicé)proposta esta fundamentada nos
dominios da tomada de decisédo, avaliagéo tecnel@giecorporacdo de EMA. Os dominios estabelecgraxdes entre eles.
Existem mdltiplos parametros e atores a serem deraios.

Proposta de Incorporacao de

TMH

Tomadores

Decisao
| Acdes  —| Resultados %
Escolha e Aplicacao de Metodologias

e e B —— —
Revisdo
‘Sistematica

Planejamento:Classes |, II, lll e IV

Tomada
Decisao

Miiltiplos Parametros

[1]

Elaboracgao de Proposta:Especificacio técnica —I— EAS

Incorporaga
TMH

Recebimento e Instalacao

Fonte: (Autor, 2010).
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Por fim, no dominio da incorporacdo da EMA, temsstapas:
planejamento; aquisicdo, e instalacdo e ativacissa€ etapas
apresentam multiplos parédmetros a serem avaliabas.etapa do
planejamento devem ser contempladas quatro clakEsgsarametros.
Classe I: Seguranca; Classe IlI: Eficacia/EfetividacClasse |lI:
Impactos de Infraestrutura, Recursos Humanos, Magéb e Aspectos
Regulatérios; e Classe IV: Custo Total de Propdeda& Analise
Econbmica. A etapa de elaboracdo da proposta demteroplar a
especificacdo técnica da tecnologia de modo a eteaglnecessidades
clinicas e técnicas. Na aquisicdo deve ser reaizndespecificacdo
técnica, identificar as modalidades de compraecgsiar os EMA mais
apropriados a necessidade clinica e recursos disgi®nNo momento
do recebimento devem ser observados se a techelogegue atende as
definicdbes da especificacdo técnica e se acompashacessorios
essenciais a sua utilizacdo. Com isso, realizarstlacdo de acordo
com o planejamento e a ativacdo da tecnologia paio mos testes
funcionais e de seguranca.

Assim, a arquitetura do modelo € formada pela &elantre os
dominios, o dominio da incorporacdo de EMA se ief@c com o
dominio da tomada de decisdo e avaliacdo tecnalogistando
presentes multiplos parametros e os atores enwslvitb processo
(decisor, sistema de saude e EAS).

Com o objetivo de especificar as relac6es entrdomsinios do
modelo estratégico por meio dos fatores e ferramserdnsiderados, foi
desenvolvido um modelo de apoio a tomada de deeiséincorporacdo
de EMA no nivel tatico. Esse apresentado na Fifjora

No modelo em nivel tatico, a base da estruturarrddda pelos
parametros que devem ser investigados no processwarporacdo. A
avaliacdo desses critérios deve ser realizada pa de evidéncias e
informacdes resgatadas da literatura cientificareptementar. Quando
necessario, pode ser utilizada alguma ferramentraojpnal para
processar dados e informacdes. Apds a avaliac&adiecritério, deve-
se realizar uma sintese de todos os critérios. $istese deve ser obtida
por meio de métodos multicritérios de apoio a @exif\ partir disso,
gerar um indicador de prioridade de incorporac&sekenario, na visdo
da Engenharia Clinica, por meio da gestéo de tegias em saude.

Em adicional, fundamentado nos modelos estratégitatico, e
literatura, foi elaborada uma estrutura em nivetrapional, visando
realizar um mapeamento geral dos parametros, iafgies e evidéncias
pertinentes ao processo de incorporacdo de EMAa Esdrutura
também objetiva auxiliar diretamente na identifa@aglas informacgfes
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necessarias e fornecer fontes consolidadas pambserrcdo, de acordo
com cada classe de parametros investigados.

Figura 10 - Modelo de apoio no processo de incagim de EMA (nivel
tatico). O modelo é composto por uma estruturatpide”, ferramentas
operacionais e fontes de evidéncias e informacdes.
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Séoellll 2T Analise
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Fonte: Modificado de Itil (2007).

A obtencado dos pesos de cada classe deve sersati@aplicacao
do método multicritério de apoio a decisao Machethforme abordado
adiante. Entre os aspectos relevantes na escolh#@ualo Macbeth, é
possivel citar o fato de que o mesmo esta sustemalh abordagem
MCDA e requer apenas julgamentos qualitativos sabrdiferencas de
atratividade entre elementos. A partir desses iudgos sdo geradas
pontuacdes quantitativas para as opcoes inseralasodelo. Ademais,
o referido método possui aplicacdes sucedidassivellna Engenharia
Clinica, esta implementado em woftwareque facilita a manipulacéo
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dos dados e obtencéo de resultados, e ndao pasdaiciio no nimero
de critérios (BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 280
BANA E COSTA; DE CORTE; VANSNICK, 2011; MORAES, 20D

A Figura 11 apresenta a estrutura no nivel opanatigonstruida
de modo a auxiliar no processo de incorporacadviie. E

Inicialmente o pesquisador deverda identificar osfEdAndidatos
a incorporagédo e qual(is) doenca(s) se deseja (Feiae 1). Em seguida,
devera identificar a elegibilidade da avaliacdo, saja, verificar se
existe uma fundamentacdo minima que justifigue wwaliagdo
detalhada da tecnologia em salde (Fase Il). Issqup uma avaliagdo
aprofundada do EMA necessita de tempo, profisssoespecializados e,
consequentemente, investimentos. Assim, caso dejdificado que o
EMA candidato a incorporacao ndo possua uma eliglgibe favoravel
poderd ser abortada a investigacdo, sendo apréaents devidas
justificativas, que devem ser embasadas nas psopuiastdes abordadas
na elegibilidade da avaliagdo, conforme o propodEmtretanto,
dependendo do contexto e da tecnologia em avaliagdquipe de
incorporacdo poderd inserir outras questdes naibiéidgde da
avaliagdo, objetivando um mapeamento inicial dadlegia e evitando
que sejam aplicados tempo e investimento em tegsloque nao
possuem justificativas de serem avaliadas.

Depois de obtida elegibilidade favoravel a tecnialogleve-se
identificar em qual fase a mesma se encontra (AxsEssa verificagdo
é fundamental, pois os EMA na fase de adocio oorpncagéo
possivelmente terdo maior variacdo do efeito aidm comparacdo a
EMA na fase de utilizacdo. Os EMA na fase de olseélecia devem ser
evitados, dado que podem nao possuir pecas deiggépordo atender
as necessidade clinicas e possuir tempo de indslede
consideravel somados aos elevados custos de meaoten

E importante observar que esta pesquisa considgefasas do
ciclo de vida da tecnologia somente a partir do e de
incorporacdo. Aos EMA identificados como pertenesnfis fases
anteriores, como de adogdo, e sejam relevantestama de saude, é
sugerido serem avaliados pela metodologia do Miartento do
Horizonte Tecnoldgico, desenvolvida pela EUROSCAN0Q). Isso,
por haver tecnologias enquadradas nas fases aagegdoincorporacao
possuidoras de caracteristicas especificas, painogmte em relacéo a
escassez de evidéncias cientificas de segurarfizei@efetividade ou
acuricia, porque ainda nao foi observado o efet&EMA em larga
escala.
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] Figura 11 - Estrutura proposta para apoio no peacde incorporagdo de EMA (nivel operacional).
E possivel sistematizar o processo de incorporde&MA por meio da aplicagdo da estrutura, conaittlr as fases: O

problema de salde que se deseja tratar, elegiéljdaclo de vida, aplicacdo da ATS e indicadoalfobtido pela aplicagéo do
método Macbeth.

Fase l:
Problema
em Saude

Fase ll: Fase Il Fase IV: Fase V.
Eligibilidade Ciclo de Vida ATS Indicador

- Adogao - Seguranga
Identificar Justificativas - Incorporagéo - Eficacia - Multicritério
alternativas para - Utilizagéo - Manutencgéo - MCDA
tecnolégicas avaliagdo - Obsolescéncia - M-Macbeth®
= Usabilidade

Fonte: (Autor, 2011).
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4.5 LEVANTAMENTO DE PARAMETROS A SEREM AVALIADOS

Depois de identificada a elegibilidade da avabiagda fase do
ciclo de vida do EMA candidato a incorporacéo, dewaealizar uma
avaliagdo mais detalhada da tecnologia (Fase Is9aR&valiagdo deve
contemplar aspectos das Classes |, Il, 1l e IMat® de planejamento
da incorporacdo, conforme o modelo apresentadoigara-09. No
modelo operacional da Figura 11 essas classespéesentadas pelos
critérios de segurancga, eficacia, gerenciamento neknutencao,
facilidade de instalacdo, curva de aprendizagenstocuotal de
propriedade e usabilidade.

Na estrutura proposta da Figura 11 os critériosetgiranca e
eficacia sdo condicionantes no prosseguimento dhaefio, ou seja,
devem existir evidéncias clinicas que comproveno pelenos as
minimas condi¢fes de uso da tecnologia, ndo prigmanedo riscos aos
pacientes e Usuarios.

Nesse pensamento, é proposto o estabelecimentaunue
classificagcao dos critérios de seguranca e efitdetavidade em quatro
niveis de desempenho: muito baixo, baixo, modemdalto. Esses
niveis devem ser avaliados a partir das evidéndiaponiveis na
literatura cientifica, conforme busca, selegdo, liag@ e
recomendacdes contempladas na proposta de adaplacAdS para
EMA (tépico 3.2).

A equipe de incorporacédo de EMA deve entrar ens&aso com
base na qualidade das evidéncias disponiveis sfidas os critérios de
seguranca e eficacia/efetividade em um dos quatmsnpropostos. Os
EMA com nivel de desempenho rotulado em muito baigeem ser
abortados da avaliagdo, em razédo de néo possoifmiimas condigdes
de uso comprovado pelas evidéncias clinicas datlitex cientifica. A
escolha dos critérios de seguranca e eficacia amndicionantes ao
seguimento da avaliagdo, bem como a definicdo desisndessas
classes esta fundamentada na pesquisa bibliogréficeluzida e
expertise dos pesquisadores.

Caso alcancado resultados favoraveis nos critéliogos deve-
se atentar aos demais critérios, 0s quais abrangspectos de
infraestrutura, recursos humanos, manutencdo ectaspeegulatorios.
Nesse sentido, os investigadores sdo encorajadmsisaderar quatro
critérios essenciais:
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Curva de aprendizagem: Esse critério refere-serapd e
esforcos relacionados a treinamento de um usuar g
utilizacdo adequada de um EMA. Conforme ja abordedo
fundamentacéo teorica, deve-se identificar a caxigdee

do EMA em avaliacéo. Assim, podendo estimar a cdeva
aprendizagem. Quanto a fonte de informagéo queigeam
estimativa desse critério, € necessario buscapo jaos
fornecedores, fabricantes, inventarios de EMA skamtés

e 0rgaos que publicam materiais técnicos sobre EbdA,
exemplo, o instituto ECRI;

Facilidade de instalacdo: A facilidade de instalagéta
vinculada as condi¢bes de infraestrutura, considiera
necessidade de alteragdo do espaco fisico, nemdssitd
adaptadores, acessoérios, compatibilidade com outras
tecnologias, redes de abastecimento de gas, aEnuergia,
controle de temperatura e umidade, e necessidade de
armazenamento de insumos. As informaces referantes
esses aspectos podem ser obtidas com érgéos rewgsad
muitas vezes no préprio manual do fabricante que
apresentam as condi¢cdes necessarias a instalacao;
Facilidade de gerenciamento da manutencdo: Neiseocr
devem ser observadas as condicdes necessérias a
realizacdo e execucdo do plano de manutencéo. taspec
como disponibilidade de recursos humanos espeuialy

na regiao, estado ou pais onde o EMA sera instalado
devem ser identificados devido & necessidade decsfie
treinamento aos técnicos e usuarios da tecnoléddém
disso, devem-se observar as condicbes de garantia,
fornecimento de pecas de reposicdo, atualizacdes de
softwares se necessario, a existéncia de fornezedor
nacionais autorizados e possibilidade de terceiraa
manutencao. O importante é sempre identificar ehonel
relacdo custo-beneficio, sem comprometer o atemdane
das necessidades clinicas e a reducdo do tempdalati
estimado do EMA com o menor tempo de
indisponibilidade possivel;

Usabilidade: No que tange esse critério, ndo exista
Unica técnica que possa fornecer todas as resposase
necessario realizar uma combinacdo, considerando as
limitagcbes do ambiente hospitalar e da disposicés d
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usuarios, adicionado aos custos humanos aceitéveis
termo de fadiga, estresse, frustracdo, desconferto
satisfagdo, bem como facilidade de aprendizagetaxa
de utilizacdo do EMA, adequacdo a tarefa e as
necessidades e caracteristicas dos usuarios. Alidesdéb
global pode ser alcangada pelas medidas:

o Eficicia: Porcentagem de objetivos alcancados,riesua

completando a tarefa com sucesso e média dasdarefa

completas;

o Eficiéncia: Tempo para completar uma tarefa, tarefa
completadas por unidade de tempo e custo monetério
realizacdo da tarefa;

o Satisfacdo: Escala de satisfacdo e frequéncia desus
reclamacoes.

As medidas de usabilidade citadas (ou estimatipaslem ser
obtidas por meio de consultas em inventarios de Esiilares,
entrevistas ao corpo clinico, estudos de pré-mercamregues aos
Orgdos responsaveis pelos registros de comergiabzgpor exemplo,
ANVISA e FDA, e até mesmo no momento da busca dééewias
cientificas de seguranca e eficacia/efetividade.

E imprescindivel considerar critérios de custos godem ser
contemplados pelo custo total de propriedade a@sanétonémica. O
custo total de propriedade corresponde aos cuseosaqlisicao,
operacdo, manutencdo, treinamento e substituicdo. iezes, os
célculos desses custos representam um desafiopngmdassim, ser
estimados com base nas informacdes de fornecedfaescantes,
relatérios de ATS e métodos que permitem estimdorem de
manutencao anual. A importancia do levantamentawkio total de
propriedade esta em identificar ndo apenas o alsstaquisicdo que
pode ser atrativo, mas o contraste aos demais scupgie podem
inviabilizar a utilizagdo da tecnologia.

Por meio da andlise econdmica visa-se investigaelacao
custo/efeito. Assim, observar se os efeitos obtaws a tecnologia em
avaliacéo justificam seus custos e, comparand@edes tecnoldgicas,
apontar a melhor relacéo. As instru¢bes de com@aeaima analise
econdmica focada em tecnologias em saude podepnosseguidas no
guia “Diretrizes Metodologicas: Estudo de Avaliacdo Ecuida de
Tecnologias em SalGtEBRASIL, 2009b).

Os critérios técnicos, operacionais e de custoderpo ser
classificados de forma similar aos critérios de usmoca e
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eficacia/efetividade em quatro niveis de desempemimgto baixo,
baixo, moderado e alto. A atribuicdo da classificageve ser alcancada
por meio de consenso da equipe de incorporacadide Eom base nas
informacdes levantadas de cada critério. Desse madoutilizar o
método Macbeth, juntamente com os critérios dasadeniasses, sera
possivel gerar um indicador final que representargrioridade de
incorporacdo do EMA em avaliagéo.

O objetivo dessa proposta é fornecer diretrizes permitam
nortear as atividades da equipe de incorporacaBMi&. Entretanto,
com auxilio do Engenheiro Clinico pode-se acrescemitros critérios
e/ou alterar os niveis de desempenho de cada@rigso, em razdo da
necessidade de contextualizacdo do processo dednagdo que pode
sofrer variagfes relacionadas a regides geografidiiicas de saude,
demanda, recursos humanos e financeiros, aspeathgats entre
outros fatores.

4.5.1 Condi¢Oes Especiais de Incorporagdo de EMA

A proposta aqui apresentada também objetiva apoigarocesso
de incorporacdo de EMA provenientes de doa¢fesloAgbes de EMA
ocorrem em diferentes situagdes: Doadores incluerpocagbes que
atuam diretamente ou através de outras organizag¢bdiiduos,
organizacdes ndo governamentais e paises querprasidlio a outros
paises. Os destinatarios variam de EAS individaastemas de saude
(WHO, 2011e).

As doacbes podem ser efetivadas por meio de mTugstre
paises ou instituicbes nacionais, ou através deddsade EMA ja
utilizados em algum EAS a outro EAS destinatario. e tange a
doacdes por meio de recursos, depois de mapeagmlitisas de
doac0Bes entre doador e destinatario, o processaaigporacao pode ser
realizado como uma incorporacao convencional, ge1ido incorporadas
pecas novas de EMA. Em contraste, nas doagOes d& &ddos
devem-se investigar aspectos adicionais da tecdaolegn saude
(WANG, 2009; WHO, 2011e). Nesses aspectos devear estlusas
idade da tecnologia, custos maximos admissiveis despesas de
manutencao e tipos de falhas, como de mortalid#datil, aleatorias e
de obsolescéncia. A avaliacdo desses parametr@essgoctoncretizada
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pelos métodos e ferramentas indicadas na estrapresentada na
Figura 11.

Os destinatarios devem ter consciéncia de que quand
identificada a inviabilidade de incorporar EMA doad podem ser
recusadas as doacgdes, apresentando 0s motivosaiges. Incorporar
EMA inseguros, propensos a falhas ou obsoletoss pothprometer a
gualidade na entrega de servicos em salde. Asséssps manutengao
e 0 tempo aplicado no gerenciamento dessas teda®lgqmpdem
ocasionar ndo provimento de acbes necessarias antigara
disponibilidade de forma segura e efetiva de outeamologias em
saude.

4.6 INDICADOR DE PRIORIDADE DE INCORPORACAO DE
EQUIPAMENTO MEDICO-ASSISTENCIAL

Para obter o indicador de prioridade de incorparaigi EMA é
necessario inicialmente classificar o desempenhtodes os critérios
discutidos nos tépicos anteriores, com base nafmresias cientificas e
informacdes disponiveis na literatura, bem comorpeio de pesquisas
dirigidas a fornecedores, fabricantes e oOrgdosladgtes de EMA.
Posteriormente, utilizando o software M-MacBetteve-se criar a
arvore de apoio a decisao, informar a(s) opcam&rir as atratividades
entre os niveis de desempenhos dos critérios, pamde critérios, e a
apontar a classificacdo de cada critério, por m@éo tabela de
desempenhos. Por fim, obter as pontuacdes de dé&teoe global, que
representa o indicador de prioridade de incorparatzi{s) opcao(6es)
considerada(s). E ainda, recomenda-se conduzir amdéise de
sensibilidade de modo a verificar a robustez do elwdle apoio a
decisdo construido.

Nos estudos de caso serd abordado com mais detalhso do
software M-Macbeth®. Entretanto, a equipe de inoc@Epdo com
auxilio do facilitador devera buscar informacdesisnietalhadas da
ferramenta por meio do manual do usuéario disponhelsitio <
http://www.m-macbeth.com/en/downloads.html>.
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4.7 CONSOLIDACAO DE MODELO PARA APOIO NA GESTAO E
GERENCIAMENTO DE EMA

Diante das pesquisas realizadas, discussoes ificaant e
fundamentado nos modelos em nivel estratégica;otdi operacional
apresentados foi possivel desenvolver um macrolmpdea apoio a gestao
e gerenciamento de EMA na perspectiva da engerttimiiza. A Figura 12
apresenta 0 modelo para apoio a gestéo e gerentietiegcEMA.

Figura 12 - Macro modelo para apoio a gestédo engenmento de EMA na
perspectiva da engenharia clinica.A base do magéosustentada pelos
dominios de infraestrutura, recursos humanos ®legia.
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O macro modelo é suportado por uma base codatitié trés
dominios: infraestrutura, recursos humanos e tegiaol Esta base
associada com o ciclo de vida de EMA constituem aolato. Assim,
assegura-se que o equipamnto, independentemedatedio ciclo de vida, é
avaliado por meio dos parametros de tecnologiagyantidade e qualidade
de humano recursos, e também por todo o grupoédequisitos sobre a
infraestrutura necessaria para o uso do equiparagatpado.

Esta ampla visdo permite prover acOes para gargué 0sS
equipamentos estejam disponiveis para operacdmmedicGes confiaveis,
seguros e eficientes, caracterizando a qualidageodesso tecnolégico.

Para permitir a implementacdo de acdes integramlaiclo de vida
de EMA, metodologias e ferramentas de outras afeasonhecimento
devem ser aplicadas de acordo com as especifisidi@deada fase do ciclo
de vida. Metodologias consolidadas em outras @&@&addentificadas na
literatura e transferidas para a area de engertiémiea, de acordo com a
necessidade. Assim, novas abordagens s&o desdasplMtomo a
abordagem de ATS, amplamente aplicada a medicasnendolaptada ao
contexto de EMA.

O modelo apresentado possibilita uma perspeptweramica das
acdes necessarias em todo o ciclo de vida de EMésdaNabordagem séo
recomendadas metodologias, ferramentas e os p@igcdmpactos que
devem ser investigados em cada fase do ciclo dedddEMA, visando um
aporte direto a tomada de decisdo, levando emdepaséo os dominios
estruturantes de infraestrutura, tecnologia e sesutumanos.

Em particular, na fase de incorporacédo do cieloida é apontada a
utilizacdo da abordagem MCDA, ATS e MINI-ATS comdcétodos e
ferramentas na avaliacéo criticas das tecnologiasagide. Dessa maneira
possibilitando uma investigacdo de impactos corgaraaca, eficiéncia e
reducdo de custos fundamentada por evidénciasnieesd processo
tecnolégico. Isso sustentado pelos dominios deaeistitutura, recursos
humanos e tecnologia.

A sistematizacdo do macro modelo vem ao erwdiat proposta de
tese e pode direcionar novas frentes de investigagdodo o ciclo de vida
de EMA. A estrutura consolida o modelo de gestdgerenciamento
defendido pela engenharia clinica do IEB-UFSC. Issmue o macro
modelo agrega os principais elementos necesséridssafio da gestdo de
tecnologias, contemplando o ciclo de vida das tegims em salde,
recomendacBes de metodologias e ferramentas e tompac serem
investigados. Todos estes sustentados pelos dentiage para alcancar a
seguranca, e€ficiéncia e confiabilidade no processenoldgico
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5. ESTUDOS DE CASO: APLICACAO DA METODOLOGIA
PROPOSTA NA AVALIACAO DE EMA NO TRATAMENTO
DOS PROBLEMAS EM SAUDE DE CANCERES DE PROSTATA,
GLANDULA TIREOIDE E COLON

Com o propésito de demonstrar a utilizacdo da tesau
elaborada, identificar os potenciais, oportunidadésrreiras e
limitagBes, foram conduzidos dois estudos de castegtualizados para
apoiar decisdes de incorporagédo de EMA.

O Ministério da Saude do Brasil identificou a newsde de
realizar avaliacbes para subsidiar decisfes depom;do de sistema
de cirurgia robética, na esfera do Sistema Unic&aléde, com énfase
no problema em salde de cancer de préstata. Deapairay foi
estabelecida uma parceria entre IEB-UFSC e Ministda Salude do
Brasil para a realizacdo de um estudo de caso.

No contexto de Santa Catarina a Secretaria del&Esta Saude,
conjuntamente com as equipes de engenharia clificapontada a
necessidade de avaliar alternativas tecnolégices @dratamento dos
problemas em salde de carcinomas no intestino gjogésn e na
glandula tireoide. Para esses agraves foi considesautilizacdo de
bisturi harménico e eletrbnico na realizacdo dosceuimentos de
colectomia e tireoidectomia. Com isso, apoiar agtayes em salde na
identificacdo da viabilidade de incorporar novasturis harménicos ou
bisturis eletrénicos no atendimento das demandasagme publica do
Estado de Santa Catarina.

As avaliagBes utilizando a metodologia proposta tdee
objetivaram entregar aos decisores e formuladomespeliticas de
salde, indicadores sustentados na clareza dosbesa$icios factiveis
das tecnologias investigadas e nos impactos tégnmwmeracionais e
orcamentarios para manter a tecnologia disponivel aondicdes
adequadas a entrega de cuidados aos pacientea. iDassira, evitando
gue tecnologias inseguras, ineficazes, ndo condidgedispendiosas
sejam incorporadas nos estabelecimentos assisteadalde.

O projeto foi submetido ao Comité de Etica da UFS@cebeu
aprovagdo sob numero 301.483 com parecer carastddaz a
pertinéncia e objetividade da pesquisa diante dailptidade de tracar
novas politicas publicas que venham otimizar e fi@aeo atendimento
aos pacientes de forma pratica e planejada, comdesmovas e
eficientes tecnologias em saude.
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A execucgdo dos estudos de caso seguiu as etapamaio
apresentado na Figura 11. A estrutura possui efEasontemplam a
descricdo do problema, elegibilidade da avaliafg@B® do ciclo de vida,
avaliacdo de tecnologias em saulde, estabelecindestpesos de cada
classe avaliada e indicador final de prioridadeind®rporacdo. Essas
etapas serdo abordadas com detalhes nos préximioss6Com isso,
foram realizados estudos prospectivos por meio plicagdo da
metodologia desenvolvida.

5.1 FASE |: DESCRICAO DOS PROBLEMAS EM SAUDE

Nos estudos de caso se investigou alternativasatrento de
trés problemas em saude: Cancer de préstata, aaramna glandula
tireoide e carcinomas no intestino grosso (célon).

Conforme ja citado, o estudo de caso em parceria ©
Ministério da Saude do Brasil abordou o cancerrdstata. Essa doenca
atinge homens, manifestando-se principalmente degmé 50 anos de
idade. No Brasil, em 2010 estimou-se a ocorréneicb2.350 novos
casos deste tipo de cancer, o que corresponderiseorprovavel de 54
casos novos a cada 100 mil homens (INCA, 2010).

O cancer de proéstata, nas fases iniciais, € umacdoeuravel
através de procedimentos cirargicos, radioterapiautos métodos
(WILT ET AL, 2008). O tratamento do cancer de paésté
predominantemente o procedimento cirlrgico de atestomia. Entre
as estruturas retiradas no procedimento cirdrgstadoea préstata e as
vesiculas seminais (NETTO, 2001). Na prostatectoatécal, a uretra
prostatica é removida, sendo o controle urinarantido através do
colo da bexiga e esfincter urinario externo, ol guormado por um
conjunto de estruturas musculares que atuam comungadd de
continéncia urinaria (WALSH, 2004).

Atualmente, as técnicas cirdrgicas mais comuns de
prostatectomia consistem na resseccéo transutlet@bstata (RTUj e
prostatectomia radical aberta (via abdominal) ouchdda
(videolaparoscopia ou robética). Entre as vantaggmesentadas por
esta Ultima técnica, encontram-se a reducdo do ceaperatério,
morbidade poés-operatéria e do tempo de internaBASIRI ET AL,

10 procedimento é realizado através da visualizdedmrostata via uretra e
remocao do tecido através de eletrocautério
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2010). Diante disso, foi selecionada a investigaga sistema de
cirurgia robodtica na realizacdo do procedimento pidestatectomia
minimamente invasiva.

No contexto da Secretaria de Estado de Sauderda Satarina
foram abordados dois problemas em Saude: Canceréeedide e no
intestino grosso/colon. O cancer de tireoide regmescerca de 2% de
todos os carcinomas malignos da espécie humanaoeficd possui
frequéncia trés vezes maior em mulheres em relag¢@mmens, e faixa
etaria predominante entre 30 e 70 anos. Entret@mmbbém pode se
desenvolver em jovens, nesses casos com progn@sticevens com
menos de 20 anos a doenca se apresenta mais ayr€SBNTOS,
2005).

Pela histologia, a origem do céncer de tirecidamesenta nos
foliculos que sdo unidades funcionais produtorasneazenadoras de
hormonio tireoidiano, e nas células que permeiaim faliculos,
chamadas células parafoliculares.

Dessa maneira se tem o0s canceres originados dakscé
foliculares, chamados como carcinomas papiliferoscagcinomas
foliculares, também chamados de tumores bem difezdos da tireoide
. O carcinoma papilifero é a forma mais comum deifestacdo no
cancer de tireoide e representa cerca de 70% afws.cCEm segundo
lugar, o carcinoma folicular atinge aproximadametieo dos canceres
tireoidianos (SANTOS, 2005).

Os céanceres ocasionados nas células parafolisuteceebem o
nome de carcinoma medular da tireoide e corresporwgca de 10%
dos canceres da glandula tireoide. Existem outno®tes na glandula
tireoide menos diferenciados, chamados de indifémdns ou
anaplasticos, que representa cerca de 3% dos tsiglamdulares. Esse
Ultimo é o tumor mais agressivo que acomete a @spignana. E
ainda, linfomas primérios de glandula tireoidecsaras e carcinomas
epidermoides primarios da glandula sdo descritosoate forma muito
rara em cerca de 2% dos tumores.

A disseminacdo dos carcinomas é bastante difexd@ma@ntre os
diversos tipos de tumores tireoidianos. O carcinpagilifero apresenta
disseminacdo predominantemente linfatica locorraji®@ a distancia
para pulmdes e pele. JA& o carcinoma folicular dissese
principalmente por via hematogénica, para ossogoene calota
craniana. E, o carcinoma medular prolifera-se ficdmente para
cadeias locorregionais e mediastino e hematogemitmpara 0s
pulmdes.
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A primeira manifestacao do cancer de tireoide meae presenca
de linfonodo metastatico cervical, sobretudo paracarcinoma
papilifero. Sintomas de compressédo de estruturagcais (laringe,
traqueia, faringe, es6fago e veias) sdo raros,podem apresentar em
pacientes com tumores de maior volume. O carcinomdular de
tireoide também se manifesta como noédulo cervipaltém com
crescimento mais rapido (SANTOS, 2005).

O tratamento do cancer de tireoide € mormentegiog. Assim,
devendo ser realizados os procedimentos de tirgtoitéa total ou
parcial. A tireoidectomia total estd4 indicada pas tumores bem
diferenciados e medular. Raramente tal procediménfmssivel em
pacientes portadores de cancer indiferenciado. des@do a grande
infiltracdo tumoral para as estruturas vizinhassentes na maioria dos
casos. Existem servigos consagrados, nacionatemdcionais que sdo
partidarios de tireoidectomia parcial para casesatcinoma papilifero,
foco Unico, menor de 4 cm, sem extravasamento glandu metastase
linfonodal.

As grandes vantagens da tireoidectomia total st;sem:
eliminagdo da possibilidade de recidiva no lobo tredateral
remanescente; maior concentracdo de iodo radioagiio areas
suspeitas, caso indicado radioiodoterapia complamenmelhor
controle pds-operatério de recidivas, por meio dasagem de
tireoglobulina sérica; e menor indice de metastpsksonares.

Contudo, o esvaziamento linfonodal cervical deee indicado
apenas na forma terapéutica para os tumores benemtifados. Para os
carcinomas medulares, 0 esvaziamento central docopes é
predominante por tireoidectomia total. Todavia, peesenca de
carcinomas indiferenciados deve-se realizar o tipmssivel de
tireoidectomia, por vezes, apenas para descomprdasda respiratéria
e traqueostomia (SANTOS, 2005).

Por sua vez, o carcinoma no célon é uma das néaplaslignas
mais frequentes, sendo a terceira causa de Ohittupmres malignos
em mulheres e a quinta em homens no Brasil (MADE&AI, 2009;
PERREIRA JR; TORRES; NOGUEIRA, 2006). Estudos iadicque a
etiologia do carcinoma estéd associada a fatoreétiges e ambientais,
sendo a hereditariedade fator responsavel por 3ad&s casos de
cancer (BONARDI et al, 2006; MADEIRA et al, 2009).

Em relacdo aos fatores ambientais, a dieta contextocal6rico
e o indice de massa corporal elevado sao apresentadno fatores
predisponentes, bem como o consumo de carnes Vesnelde gordura
em geral. O sedentarismo, tabagismo e ingestatcdel dambém, sédo



109

considerados fatores de risco. O diabete melliéssstente a insulina
também foram identificados como fatores de riscoadguins estudos
epidemiol6gicos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE CANCEROLO
2011).

O cdélon tem formacdo embrioldgica diferentes erdrdado
esquerdo e o direito, que determinam na anatomzaraal divisdo entre
os dois lados. A apresentacéo clinica da neopésidluenciada por
topografia, sendo que o0s sintomas apresentam unfererdja
significativa quando o tumor esta localizado aitfir®@u a esquerda
fisico. Pacientes com lesb6es do célon esquerdonpagtErer com
alteracBes do habito intestinal e obstru¢cbes. Rarvez, as lesdes do
célon direito podem levar o paciente a anemia ade@duma crbnica
perda de sangue (PERREIRA JR; TORRES; NOGUEIRAG6R00

O guadro de abdome agudo obstrutivo é a primeirafestacao
do céncer de colon, principalmente quando locatizadsquerda. Como
a perfuragcéo por tumor, a obstrucdo representacdogvancada e de
pior prognéstico. Quanto maior a penetracdo do tumzoparede do
célon, menores sé@o as taxas de sobrevida. A pesmdinfonodos
comprometidos pela neoplasia € um fator de piorgmdstico,
consequentemente maior reincidéncia e menor salar¢SAS, 2003).

Muitas vezes o diagnéstico da doenca é realizaddase ja
avancada, comprometendo o progndstico e a sobreidgpacientes
(PERREIRA JR; ALVES; NOGUEIRA, 2005). Uma técniatilizada
para identificacdo precoce do carcinoma de coéloghamada de
screening Esta se caracteriza na identificacdo de indiddgoe sao
mais comumente propensos a desenvolver a doengasegancontram
aparentemente com saude, mas fazem parte de um deupsco para
desenvolvimento de cancer de colon (KRONBORG €ito46).

Considera-se a deteccéo precoce passo fundamentabnejo
dos tumores de cdlon nos dias atuais. A Sociedatgridana do Cancer
recomenda @acreeninga partir dos 50 anos, com sangue oculto anual e
retosigmoidoscopia (RSC) flexivel a cada cincon§&lituto Nacional do
Cancer (INCA) recomenda pesquisa de sangue ocuitmala O
diagnostico é realizado por meio da biopsia durant®lonoscopia (a
retosigmoidoscopia € insuficiente, ja que a presede tumores
sincrénicos pode chegar a 5%) e o estadiamentaliga@o por meio do
exame fisico, das tomografias de térax, abdomdwe pe dosagem do
Antigeno Carcinoembrionéario (CEA) (SOCIEDADE BRAEIRA DE
CANCEROLOGIA, 2011).

Assim como na maioria dos carcinomas acometidosspe&cie
humana, o grau de diferenciacdo do cancer de @3t diretamente
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relacionado como o progndstico. Quanto mais inelifeiado for o

tumor pior oprognostico. Mesmo porque os tumores Hiderenciados

respondem melhor a terapéutica adjuvante e tém weitidade de

crescimento mais lenta, podendo ser detectado aimdiases precoces
(SAS, 2003).

Devido a incidéncia da doenca, a colectomia é uoms d
procedimentos cirdrgicos mais realizados no trégestivo. A cirurgia
do cdlon pode ser parcial (colectomia sigmoide, ibelectomia, entre
outras) ou integral (colectomia total). Sendo qaeamplitude das
ressecacoes depende tanto da causa, quanto da&do@al e da
extensao. Portanto, faz-se necessario um adequeao ghe tratamento
global aos pacientes (RIOBO et al, 2007).

Diante dos grandes avancos tecnoldgicos, os proeatbs de
tireoidectomia e colectomia contam com auxilio @kewlaparoscopia e
bisturis harménico e eletrdnico. Com isso, sdo resips melhores
resultados intra e pdés-operatérios como menor tedwairurgia e
sangramento, melhor recuperacdo dos pacientes revietzh Nesse
sentido, o presente estudo de caso para os prablemasaude de
canceres da glandula tireoide e intestino grodkmicinvestiga a
utilizacdo de bisturi harménico e eletrénico aoscpdimentos de
tireoidectomia e colectomia.

Resultado:

Investigar alternativas de tratamento de trés pmas em saulde:
Canceres de proéstata, glandula tireoide e intesfineso/colon. Nesse
contexto, foram identificadas trés tecnologias edds que podem ser
utilizadas no tratamento dos problemas em sald®iiss sistema de
cirurgia robodtica no procedimento de prostatectofmisturi harménico

e eletrbnico para os procedimentos de tireoidect@diolectomia.

5.2 FASE II: ELEGIBILIDADE DA AVALIACAO

Nessa etapa devem ser resgatadas as informachEsamique
justifiquem uma avaliagdo detalhada da tecnologiasaiude. Nesse
sentido, algumas questdes sdo apontadas, confopmneseatado na
Figura 16. Em relagdo ao sestudos de caso, foraduzmas algumas
buscas em bases de dados como DATASUS, Bibliotegaal/ em
Saude (BVS), WHO, FDA e ANVISA. A busca permitiurifiear que
as tecnologias possuem registro para comerciabzasg alternativas
utilizadas no tratamento dos problemas em saldadatios e foram
identificados alguns fabricantes que apresentardicdes de fornecer
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pecas de reposicdo até o final da vida util estandas tecnologias em
avaliacdo. Os Quadros 6 e 7 apresentam as buscaelagdo aos
questionamentos da etapa da elegibilidade de gfalia

Quadro 6 - Resultado da busca de informagfes ntéeds questdes de
elegibilidade da avaliacdo do Sistema de CirurgiadRica.

Questbdes de Elegibilidade Informacdes Fontes
O EMA possui registro pare Registro para ANVISA "
comercializacdo em 6rgdo comercializacao.

regulador?

A complexidade do Saude global. WHO"

problema em saude

identificado justifica a

incorporacdo do EMA?

Existem garantias que o Fabricante FDAY
fabricante ird fornecer peca estabelecido no

de reposicao durante a videé mercado

Sistema de Cirurgia Robotica

util estimada do internacional ha
EMA? mais de 10 anos.
O EAS possui algum EMA O sistema de BRASIL

gue atende as necessidade cirurgia robotica (2011)
clinicas ou EMA nao esta

subutilizado que poderia incorporado no

atender o problema SUS

apresentado?

2 http://Iwww4.anvisa.gov.br/base/visadoc/REL/REL%BB20-5-1%5D.PDF
3 http://Iwww.who.int/gho/ncd/mortality_morbidity/ceer_text/en/
Yhttp://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfddeViN/pmn.cfm?1D=2016



112

Quadro 7 - Resultado da busca de informacdes riéeds questbes de
elegibilidade da avaliacdo de bisturi eletronidmsturi harmonico.

Questbdes d¢ Informacdes Fontes
Elegibilidade
O EMA possui registro Registro para ANVISA® e
para comercializagdo em comercializagéo FDA1®

orgao regulador?

A complexidade dc Céanceres no intestinc (SANTOS,

38 problema em  sa(d grosso e tireoide ; rol 2005), WHG’

‘é identificado  justifica a e tabela de 18 Bysl®?e

cI’E incorporagéo do EMA?  procedimentos. DATASUS?

5 Existem garantias que o Fabricantes ANVISA,

-g fabricante ira fornecer estabelecidos. Valleylab, Erbe

g pecas de reposi¢ao durani entre outros

'(% a vida util estimada do fabricantes.

S EMA?

-u:J O EAS possui algum EMA Existem unidades de Superintendéncia

g gue atende as necessidad equipamentos da Secretaria de
clinicas ou EMA incorporadas. Estado de Saude:

subutilizado que poderia  Contudo, devidoa  de Santa
atender o problema demanda é justificad: Catarina.
apresentado? novas incorporacdes

Fonte: Autor (2013).

15 http://www4.anvisa.gov.br/baselvisadoc/REL/REL%BB26-1-0%5D.PDF
18 hitp://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf10/K083pdf

7 http:/fwww.who.int/surgery/publications/en/SCDHtpd

i: http://www.who.int/patientsafety/safesurgery/bilgiiaphy10/en/

?Ottp://bvsms.saude.gov.br/bvs/pubIicacoes/roI_m"rmentos_eventos_saude_2012.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/segurgracdente_cirurgias_seguras_salvam

vidas.pdf
a http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdféRetio_Mesalazina_CP_15.pdf
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Além das justificativas expostas nos quadros 6 & ifportante
observar sobre a complexidade dos procedimentgsrattatectomia,
tireoidectomia e colectomia. Os efeitos adversasqp®ratérios podem
comprometer a qualidade de vida dos pacientesregio ocasionar a
morte. Na prostatectomia pode-se citar a disfungédaria e perda da
funcdo sexual, sendo efeitos adversos graves agenfes, caso a
cirurgia ndo seja bem sucedida. Em relacdo a dieetomia entre as
principais preocupacdes do corpo clinico é reabizeirurgia sem lesdes
graves nas glandulas paratireoides, evitando ophiptireoidismo e
hipocalcemia (diminuicdo dos niveis de célcio nogs&), bem como
danos no nervo laringeo recorrente, este respdnpélae mobilidade
das cordas vocais.

No procedimento de colectomia podem-se citar efeitbversos a
ocorréncia de hérnia e ileo. A hérnia € um defeitalizado da parede
abdominal, um orificio que permite a passagem aalormo
intestino. Em cirurgias do col6n pode ocorrer epfeximento dos
tecidos ocasionando o surgimento de hérnia. O élaam distlrbio
comum do pés-operatdrio, podendo-se afirmar quer@capos toda
cirurgia abdominal, como resposta fisioldgica @&mntncdo, variando
somente a intensidade, afetando todo o aparellestdig ou parte dele.
Em cirurgias do célon o retorno da motilidade, oexpulsdo de gases
pelo reto, pode ser mais tardio quando comparadatr@s cirurgias
abdominais. Porém, quando o ileo se torna anorm&nm@olongado,
ultrapassando 72 horas, pode representar um pralpésroperatorio,
por vezes de grande magnitude(SCHWARTZ, 1984; ADEO84;
SABISTON, 1999; WOLWACZ, TRINDADE E CERSKI, 2003).

Resultado:

Buscas em bases de dados como DATASUS, Bibliotadaia/ em
Saude (BVS), WHO, FDA, ANVISA e INMETRO permitiram
responder algumas questdes de elegibilidade dagdal As respostas
a estas questdes sao favoraveis a elegibilidadealiacao.

5.3 FASE Ill: FASE DO CICLO DE VIDA

Pesquisas em 6rgaos reguladores como FDA, MHRA \¢I8A,
comprovaram que ambas tecnologias receberam agaaz para
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comercializagdo ha mais de 10 anos. A classe d@agento de
fototerapia encontra-se atualmente na fase deag#io do ciclo de vida,
pois esta incorporada em diversos paises e naseapadnformacdes de
obsolescéncia. No Brasil, por exemplo, além deyoastorizacdo para
comercializa¢do ha mais de 10 anos, o procedin@nteaude referente
a fototerapia ultravioleta estd incluido na tat#®l#S. Em contraste, a
classe de equipamento de cirurgia robdtica, apelar possuir
autorizacdo para comercializagdo e pecas do egeiganem uso em
diversos paises, considera-se na fase de incogmrsso, em razéo de
gue a tecnologia esta ainda em investigacéo. Rongw, no Brasil esta
sendo conduzida pelo ministério da saude uma géalida classe de
sistema de cirurgia robdtica, onde a incorporagiigefalizada apenas
em EAS de exceléncia.

Resultado:

A classe de equipamento de fototerapia esta sittadiase de utilizacéo
do ciclo de vida. Ja a classe sistema de cirugdiética, considerada na
fase de incorporacao.

5.4 FASE IV: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Seguindo as etapas definidas na estrutura apaglsent Figura
11, foi conduzida uma revisdo da literatura ci@aie complementar.
Nessa revisdo foi possivel recuperar evidénciascal referentes a
seguranca e eficacia das tecnologias em avaliaEambém foram
resgatadas evidéncias do processo tecnoldgico,uals germitiram
identificar o desempenho dos critérios relacionados aspectos de
infraestrutura, recursos humanos e técnicos dasoltaias. Como
exemplo de evidéncia do processo tecnologico, ar&i@i3 apresenta a
meta-andlise desenvolvida em relagdo ao parameto fathas,
comparando bisturi harménico e bisturi eletrénico.
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Figura 13 - Meta-analise do parametro falhas coamhr bisturi harmonico e
bisturi eletrénico. Os estudos considerados forarsistema de informacéo
mantido pela engenharia clinica do IEB-UFSC e Akera base de dados do

FDA.
Bisturi Harménico  Bisturi Eletronico Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
FD&, 2013 4 278 1) 278 6.7% 9.00[0.49, 166.38] N
IEB-UFSC, 2013 2 228 7 228 933% 0.29[0.06, 1.36] _._—

Total (95% CI) 506 506 100.0%  0.87 [0.30, 2.46]
Tatal events B 7

Heterogeneity: Chif= 4.41, df=1 (P =0.04); F=77%
Testfor overall effect Z=0.27 (P=0.79)

oo i 10 100
EBisturi Harrndnico  Bisturi Eletrdnica

Fonte: Autor (2013).

Por meio da meta-andlise da Figura 13 é possivetiper que os
alertas recuperados na base de dados do FDA apdetrantagens ao
bisturi harménico. Em oposi¢éo, os histéricos nterstipela engenharia
clinica do IEB-UFSC revelam um favorecimento adusisharménico.
Na sintese dessas informacbes é obtida uma teadé@ecivantagem
associada ao bisturi harménico. Entretanto, osnviakes largos em
relacdo as médias, significancia estatistica bedma p=0,079 e a alta
heterogeneidade de 77% nédo permitem uma claraghstido melhor
desempenho no que se refere ao parametro falhebigauri harmoénico
e bisturi eletrénico.

A busca, selecdo, avaliacdo e sintese das evad€otinicas e
evidéncias do processo tecnolégico foram conduzigilizando a
abordagem proposta de adaptacdo de ATS para EMicdt@dl.2) e
apresentadas em Relatérios Técnicos. Essa abordfajeronstruida
juntamente com esforcos de colegas do IEB-UFSC.bfetieo da
proposta é auxiliar na classificacdo das evidénciastificas e do
processo tecnoldgico a EMA. Nesse contexto, fordemtificadas as
ferramentas utilizadas na ATS e realizadas adaggacdevido as
caracteristicas dos EMA serem diferenciadas dasiddetnologias em
salde.

Em particular, a construcdo das meta-analisesefdizada com
auxilio do software review managex posteriormente os dados foram
exportados para software grade profiler Este permite classificar e
avaliar as evidéncias de acordo com os critéri@zidos pela
metodologia GRADE.
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Resultado:

Utilizando a proposta de adaptacdo de ATS para ENbkam
recuperadas evidéncias cientificas referentes @ramsgn e eficacia das
tecnologias em avaliagdo. Também foram resgatadig€neias do
processo tecnoldgico, as quais permitiram ideatifa desempenho dos
critérios relacionados aos aspectos de infraes&utecursos humanos e
técnicos das tecnologias em saude, sistema deieimobotica, bisturi
harmdnico, bisturi eletrénico para coagulacdo &oebisturi eletrbnico
com funcao de selagem de vasos.

5.5 FASE V: O USO DO SOFTWARE M-MACBETH® PARA
OBTER INDICADOR DE PRIORIDADE DE INCORPORACAO

O software M-Macbeth possui fungdes sustentadas pelo
Macbeth, o qual se trata de um método MCDA. Condodiscutido no
Capitulo de Tomada de Decisdo, os métodos MCDA upnsso
construtivismo como paradigma. Isso porque, aoréoatdos métodos
multicritério de tomada de decisdo, fundamentados paradigma
racionalista que buscam solu¢fes ideais, o coinésmb objetiva a
geracdo de conhecimento, e os resultados dos nsodélo apenas
recomendacdes. Aqui, a intencao é deixar claro ajudilizacdo da
ferramenta M-Macbeth objetiva gerar um indicador de prioridade de
incorporacdo de EMA. Porém, o resultado obtido mfBve ser
deterministico, mas sim aportar no processo depocacao de EMA.

Assim como os demais métodos MCDA que utilizancii@s de
utilidade, o Macbeth obtém a atratividade globaliralicador por meio
da Equacéao 02.

mn
Indicador = Z wia;; (02)

ij=1

Sendo:
w;: Peso de cada critérig;
a;;: Desempenho da alternatiggem relacéo ao critériq.

A aplicacdo do método Macbeth consiste em trépasta
fundamentais: Estruturacdo, Avaliacdo e Recomemrda¢BNSSLIN,
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NETO e NORONHA, 2001; BANA E COSTA, DE CORTE e
VANSNICK, 2005; BANA E COSTA, DE CORTE e VANSNICK,
2011). Essas etapas serédo abordadas nos tépicesjgahtes.

5.5.1 Estruturacdo do Modelo Macbeth

A etapa de estruturacdo visa proporcionar clareza
representatividade por meio da definicdo e condtride um modelo
formalizado que ofereca uma base comum, possitilitea validacédo
dos valores dos atores intervenientes. A estridioragorresponde
identificar de forma interativa os pontos de visiaialmente dispersos
e, entdo, definir os Pontos de Vista Fundamen®ai$-) e os Pontos de
Vista Elementares (PVE). Existem diversas técnidasdefinicdo e
estruturacdo do problema, podendo ser citados o®do® de
estruturacdo de problemas PMS e o mapa cogniti@JZ3\, 1999;
ENSSLIN L, NETO e NORONHA, 2001). Contudo, o detaftento dos
mesmos ndo é o objetivo deste trabalho.

Uma vez definido o problema de decisdo, os PVH: RVas
alternativas a serem avaliadas, é possivel estrutum modelo de
decisédo por meio de uma arvore Macbeth, utilizandsoftware M-
Macbett?. A Figura 14 apresenta a arvore Macbeth do estiedcaso
que investiga bisturi harménico e eletrdnico.

E necessario inserir no software os EMA em av@tiablo estudo
de caso que avalia bisturi harménico e eletrongcopgdes séo: Bisturi
harmonico, bisturi eletrbnico com funcéo de coagfidee corte, e bisturi
eletrénico com funcdo de selagem de vasos. No esiedcaso que
investiga o sistema de cirurgia robdtica a opc¢&istema de cirurgia
robdtica. A Figura 15 apresenta a interface de epdd estudo de caso
inerente a bisturi harménico e bisturi eletrénico.

As opc¢Oes podem ser pontuadas comparando-as duamsa
direta, ou indiretamente através de uma funcamtie.Wma funcéo de
valor constroi-se comparando niveis de desempemharitério. A
funcdo de valor permite converter os desempenhascdtgérios em
pontuagdes, independentemente dos niveis de deseonpealitativos
ou quantitativos (BANA E COSTA, DE CORTE e VANSNICRO11).

Ao realizar a pontuacédo dos critérios utilizandoauitncao de
valor, € necessario, anteriormente, informar osisiste desempenho de
cada no critério. A Figura 16 apresenta a interficanclusédo dos niveis
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de desempenho ao critério seguranca. Essa opcao sewdacessal
clicando com o botéo direito do mouse sobre o i qae se dese
acrescentar um né critério, escolhendo a op¢cas@mear um no. Iss
no momento da construcéo da arvore Macbeth.

Figura 14 -Arvore Macbeth do estudo de caso avaliando bibamnonico ¢
eletrénico.O nd inicial representa o problema de decisdogasais no:
referem-se aos PVF e PVE. Os PVF swresentados pelos nés critérios,
negrito, e os PVE pelos nés nao critérios, sentis &s aspectos que permit
avaliar os nos critérios.

IApowo a Decisdo em Incorporagdo de Bisturi Harmonico e Eletrinico
4. Seguranga
—DSangramento
—DCompIicat;Ges
—D Dor

——J] Eficacia

—DTempo de cirurgia
—DTempo de hospitalizagdo
—DSamgramento
—I Custo Total de Propriedade
—DAquwsigﬁo

—D Planejamento
—D Manutencdo
—DC\rurgia
—DSubsTiTuwt;ﬁo
—I Instalagdo

—D Irfragstrutura
—DCMma‘ﬂzagﬁo
4. Ger. Manutengdo

—I Curva Aprendizagem

Fonte: Autor (2013).
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Figura 15 - EMA que serdo avaliados por meio dasaniéérios. O campo
nome abreviado servira na identificacéo da opcaqguiguer fase do processo
de construcdo do modelo.

Nome | Nome abreviado
Harménico Harménico
Eletrénico Coagulagdo e Corte Eletrénico Coagulagad
Eletrénico Selagem i Eletrénico Selagem
Inserir Remover | Propriedades | Performances

Fonte: Autor (2013).

Figura 16 - Interface de incluséo dos niveis demgenho ao critério
Seguranca. Foram definidos quatro niveis de desgmp&uito baixo, Baixo,
Médio, e Alto. Como referéncias inferior e supéfimram selecionados baixo

e alto, respectivamente.

Acrescentar um né a Prioridade de Incorporagéo de EMA ﬁ‘

Nome. Nome abreviado

‘Seguran;a ‘Seguram;a

Comentarios

Fiefere-se 20 citéria sequianga. Esse criéio devers sor avaliads por meia de evidgncias clinicas deponives na
lieratura cientifioa

Base de comparagdo
©

~ o oK Cancelar
" as opgles + 2 referéncias F citario
@ nfveis gualitativos de performance ©
. eguinte
" niveis guantitativos de perfarmance :
Niveis de performance
=4 Nivel qualitativa Abreviado

1 |Ake Al

2 |Médio Médio

- Baio Baixo

4 |Muito Baizo Muito Baixo

Fonte: Autor (2013).

De forma similar foram selecionadas as bases apa@@céo aos
demais critérios para o0 estudo de caso que ineestigistema de
cirurgia robdtica e o estudo de caso que avaliturbibarmonico e
eletrbnico. Dessa forma, as &rvores de apoio asdeciforam
estruturadas, assim podendo seguir a proxima etapa.

2 Deve ser escolhido como referéncia superior o diz@erformance
considerado pelos decisores como o melhor viaae. réferéncia inferior o
pior admissivel (ENSSLIN; NETO, NORONHA, 2001).
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5.5.2 Avaliacdo do Modelo Macbeth

Na etapa de avaliacio devem ser realizadas a géotua
ponderacao dos critérios e definicdo do desempaathopces.

5.5.2.1 Pontuacao dos Critérios do Modelo Machbeth

A pontuacdo dos critérios consiste em atribuirjudgamentos
semanticos de diferencas de atratividade posteriormente, fazendo
uso dos recursos da ferramenta M-macbeth gerar escala de
pontuagdo. Os julgamentos semanticos devem seizadad pela
comparacdo em pares entre os niveis de desempgualitativos ou
guantitativos) dos critérios. Nessa comparacéo sfiivadas as
categorias seméanticas de diferenca de atratividadle; muito fraca,
fraca, moderada, forte, muito forte e extrema.

A diferenca de atratividade deve ser informadaatdo com o
sistema de valores e expertise do(s) avaliado#eB)gura 17 apresenta
0s julgamentos semanticos de diferenca de atratleiddo critério

seguranga.

Figura 17 - Interface de julgamentos semanticosridiério seguranca. Niveis de
desempenhos muito baixo, baixo, médio e alto judggrtlas categorias
semanticas de diferenca de atratividade de nutérenes.

" Sepuranga

Alto Médio Baiso | Muito Baixo | MRGAUELE
t. fort
Alto mod-fart mt. forte extrema %
. ore
oo B e |

B aixo - mt. fraca
tuito Baixo -

Julgamentos consistentes

S O @l a5 &1 B S~ o 4] T

Fonte: Autor (2013).

2 Refere-se intensidade de preferéncia de um elenaeoitro.
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Na Figura 17, os niveis de desempenho representam
recomendacao clinica relacionado a segurancaré&ssaendacdo, com
base na metodologia GRADE pode ser expressa em doritra, fraca
contra, fraca a favor e forte a favor (MS, 201Itr& os fatores que
determinam a recomendacéo clinica esta a qualidadeevidéncias
produzidas em estudos primarios. Nesse contextdifaaenca de
atratividade foi atribuida, considerando os esferpecessarios nos
estudos primarios para obter validade e confiamsathados desses
estudos. Quanto maior confianca e validade dosdashivestigados
pelos estudos primarios, maiores serdo os esfemorelacao ao rigor
metodoldgico aplicado. Isso ndo igualmente propoalide um a outro
nivel de qualidade das evidéncias cientificas.

Obtidos os julgamentos semanticos, pressionandxmrmiﬂ,
localizado na parte inferior da Figura 17, € padsbbter uma escala
Macbeth de pontuagdo. Essa escala representa aofuhg valor
calculada por modelos de programacéao linear. Ar&ig8 apresenta a
interface contendo a escala Macbeth de pontuagéadtddo seguranca.

Figura 18 - Interface da escala Macbeth de pontudg&ritério seguranca.Os
niveis de desempenhos muito baixo, baixo, médlmdaam quantificados
pelos valores -28,57, 0,00, 42,86 e 100,00, resjaectnte.

" Seguranca E]
Alto 100,00
—— hédio 42,86
—— Baixo 0.00
Muito Baixo  -28.57
1o EWJEE v T

Fonte: Autor (2013).
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Analogamente os julgamentos semanticos aos decniéésios
foram conduzidos. E importante observar que o julgao semantico
deve ser uma resposta verbal dos decisores enfigetadiferenca de
atratividade entre duas acdes potenciais x e ylosemais atrativa que
y. Nao existem métodos capazes de quantificar thmasessa diferenca
de atratividade porque sempre serd uma respogetigaplevando em
conta o sistema de valores dos decisores em rekgawitério em
analise. Logo, na etapa da pontuacdo dos crittaogquipe de
incorporacdo, com auxilio do facilitador, deve angm consenso sobre
os julgamentos adequados a cada critério.

5.5.2.2 Ponderacao dos Critérios do Modelo Macbeth

Antes de realizar a ponderacdo dos critérios éessacio
estabelecer uma ordenacédo de atratividade globsh &denacédo deve
representar a relevancia que cada critério possuekacao ao problema
de decisdo. Posteriormente, devem ser realizaddgamentos
semanticos de diferencas de atratividade entreitgsias. A Figura 19
apresenta a ponderacéo dos critérios aplicada@doese caso referente
aos bisturis harménico e eletrénico.

Os critérios estdo ordenados em ordem decrescgetgiranca,
eficacia, custo total de propriedade, facilidaderd¢alacédo, facilidade
de manutencao, usabilidade e curva de aprendizayemdenacdo dos
critérios e os julgamentos semanticos de difergiecatratividade estdo
fundamentados na literatura, discussfes ocorriiasfieinas cientificas
e expertise dos pesquisadores. Entretanto, a méteapresentada na
Figura 19 deve servir apenas como sugestdo, devanedquipe de
incorporacao estabelecer consensos sobre a ordemagdamentos dos
critérios pertinentes ao processo de incorporaQatacilitador devera
auxiliar os decisores a identificar o0os pontos @hes ao
estabelecimento das ordenacgfes e julgamentos itlrsost e organizar
as discussbes, sempre na tentativa de alcancaonsersso aceito por
todos os membros da equipe de incorporacgao.

De forma similar foi realizada a ordenagéo paratad® de caso
que investiga o sistema de cirurgia robotica.
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Figura 19 - Ponderacéo dos critérios: Ordenacaaiitésios em termos de atratividade global e joigato semantico de
diferenca de atratividade entre os critérios.

Ponderagédo (Apoio a Decisdio em Incorporacéo de Bisturi Harménico e Eletronico)

B [ Seguianca ] | Eficacia | [ Custo Tolal de Propr ]| [ Instalagdio | | Ger. ManutengBo ] |[ Curva Aprendizagem ]| [ Usabiidade | [tudoinf. | oxtrema
[ Sequianga | k. fraca fraca frac-mod mod-fort forte . forte pasiliva d oo
[ Eficacia ] frac-mod moderada forte fort-mfort mt. forte positiva ;;:;::?a
[ Custo Total de Propi | — modeiada frac-mod foite ml. forte positiva TG
[ Instalagdo | _ fraca moderada mad-fort pasiliva
[ Ger. Manutengo | D oo forte posiiva
[ Cuva Aprendzagen | PEE odeiad posiiva
e T e
Tuiort ] |
lulg 0S Consi
£ O 2l ilsd 2 B nE ) 2] 2 W

Fonte: Autor (2013).
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5.5.2.3 Definicdo de Desempenho das Opc¢fes do Mddietbeth

Essa etapa consiste na avaliacdo das opcbes egrioredacada
critério considerado. Todavia, essa avaliagdo deser fundamentada
em evidéncias clinicas e evidéncias do processnoltegico que
permitam realizar o nivel de desempenho adequadocada
critério,considerado nas opgdes pertencentes aelmbthcbeth.

Nos Relatdrios Técnicos, produzidos para ambasiestde caso,
séo descritas com detalhes a revisdo da litergtieggermitiu recuperar,
avaliar e sintetizar as evidéncias cientificas ielécias do processo
tecnolégico das tecnologias avaliadas. Dessa fdonppssivel atribuir
os desempenhos das op¢Bes do modelo Macbeth ddastfuFigura
20 apresenta o desempenho das op¢des em relac@dté@dss para o
estudo de caso do sistema de cirurgia robdética.

Figura 20 - Desempenhos do sistema de cirurgiaticabpara o procedimento
de prostatectomia em relagéo aos critérios de apgay eficacia, curva de
aprendizagem, facilidade de instala¢éo, manutenzdilidade e CTP.Os

desempenhos foram atribuidos com base nas evidéiltieca e evidéncias do

processo tecnoldgico.

" Tabela de performances

[ Opges | Seguranga | Eficacia | CurvaApr. | Facilidade Inst [ ManutencBo | Usabilidade [ CTP |
| Cirurgia Robética | Meédio Médio Baixo Meédio Médio Alto Baixo |

Fonte: Autor (2013).

As Figuras 21 e 22 apresentam os desempenhos dassopm
relacdo aos critérios na avaliacdo de bisturi harood e bisturi
eletrénico inerente aos procedimentos de tirecitheiet e colectomia,
respectivamente.

Figura 21 - Desempenhos de bisturis para o proweud de tireoidectomia em
relacéo aos critérios de segurancga, eficacia, adeaprendizagem, facilidade
de instalagdo, manutengao, usabilidade e CTP.Asrpances foram atribuidas
com base nas evidéncias clinicas e evidénciasabegso tecnoldgico.

" Tabela de performances

Il Opgdes Seguranga | Eficicia Custo Total de Propr | Instalagdo | Ger. Manutengo | Curva Aprendizagem | Usabilidade
|| Harmbnico Ao | Médio Alto Alto Médio | Baito Alto
|
L \

Bist. Coagulagdo e C Baixo Baiko Médio Alto Baixo | Baixo Médio
Bist Sel Vasos Médio Baiko Médio Alto Médio | Baio | Médio

Fonte: Autor (2013).
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Figura 22 - Performances de bisturis para o prooedtio de colectomia em
relacé@o aos critérios de segurancga, eficacia, adeaprendizagem, facilidade
de instalagdo, manutengao, usabilidade e CTP.Asrpances foram atribuidas
com base nas evidéncias clinicas e evidénciasabegso tecnoldgico.

" Tabela de performances

Opghies

Seguranga

Eficacia

Custo Total de Propr

Instalacio

Ger. Manutengdo

Curva Aprendizagem

Usahilidade

Harmdnica

édin

tédin

Alto

Alto

Médin

Baixo

Alto

Bist Coagulagin e C

édin

tédin

tédin

Alto

Baixo

Baixo

M édio

Bist. Sel Vasos

tédio

tédin

tédin

Alto

Médin

Baixn

M édio

Fonte: Autor (2013).

5.5.3 Recomendagdes do Modelo Macbeth

Depois da construcdo dos modelos de apoio a deasédo
informado os desempenhos das opcdes, € possivedlizis as
pontuactes globais, pesos dos critérios e desempaniméricos das
opcbes em relacdo a cada critério. Para isso, sfdizadas
transformacdes dos julgamentos semanticos em wgaldiscretos,
utilizando técnicas de programacao linear.

A Tabela 2 apresenta as pontuagbes do sistema rdei&i
robdtica para o procedimento de prostatectomia.TAbkelas 3 e 4
apresentam as pontuacdes de bisturi harménicayribédetronico com
funcéo de selagem de vasos e bisturi eletronictindel® a coagulacéo e
corte em relagdo aos procedimentos de tireoideat@ncolectomia,
respectivamente.
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Tabela 2 - Interface de pontuacdes globais donséstie cirurgia robética. A pontuagéo global daiep@ calculada pela soma
ponderada dos pesos e pontuagdes dos critérios.

Opgcoes Global Seguranga Eficacia CTP Instalagdo Manutengdo  Curva Apren.  Usabilidade
Cirurgia 39,16 42,86 42,86 22,22 50,00 50,00 12,50 100,00
Robética
[tudo sup.] 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
[tudo inf.] 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Pesos: 0,2340 0,2127 0,1702 0,0639 0,1915 0,1064 0,0213

Fonte: Autor (2013).

Tabela 3 - Interface de pontuagdes globais dertsigtara o procedimento de tireoidectomia. A pagéio global das opgdes é
calculada pela soma ponderada dos pesos e ponsugderitérios.

Opgoes Global Seguranga Eficacia CTP Instalagdo  Manutengdo  Curva Apren.  Usabilidade

Harménico 78,92 100,00 42,86 100,00 100,00 66,67 33,33 100,00
Bist. Coag. 36,19 0,00 0,00 66,67 100,00 33,33 33,33 66,67
Bist. Selagem 49,82 42,86 0,00 66,67 100,00 66,67 33,33 66,67
[tudo sup.] 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

[tudo inf] 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Pesos: 0,2222 0,2105 0,1857 0,1485 0,1230 0,0743 0,0359

Fonte: Autor (2013).
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Tabela 4 - Pontuagdes de bisturi harménico, bisfetionico para coagulacdo e corte e bisturi@aéo com fungéo de selagem
de vasos em relacéo a procedimentos de colectomia.

Opgoes Global Seguranga Eficacia CTP Instalagdo  Manutengdo  Curva Apren.  Usabilidade
Harménico 66,23 42,86 42,86 100,00 100,00 66,67 33,33 100,00
Bist. Coag. 54,74 42,86 42,86 66,67 100,00 33,33 33,33 66,67

Bist. Selagem 58,84 42,86 42,86 66,67 100,00 66,67 33,33 66,67
[tudo sup.] 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

[tudo inf.] 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Pesos: 0,2222 0,2105 0,1857 0,1485 0,1230 0,0743 0,0359

Fonte: Autor (2013).
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Conforme pode ser visualizado na Tabela 2, orsaige cirurgia
robotica para procedimentos de prostatectomia ebte®,16% de
prioridade de incorporacdo. Essa atratividade g¢lpbde ser util no
apoio a tomada de decisdo, principalmente devideaessidade de
incorporar diversas tecnologias, porém, com resuigotados.

Ademais, pode servir na identificacdo da pontuaglabal em
relacéo a referéncia superior de 100%, ou seja@aso do sistema de
cirurgia robdtica a pontuacao global estad poucoesgiva, podendo ser
justificada a ndo incorporac¢éo da tecnologia erdesad SUS, em razdo
de ndo possuir um minimo de atratividade (por exgmp0%) de
acordo com as expectativas e necessidades dosréscis

Na Tabela 3 sdo apresentadas as pontuacdes cagaaeho
procedimento de tireoidectomia com 78,92%, 49,828649% para
bisturi harménico, bisturi eletrénico com funcdos#dagem de vasos e
bisturi eletrénico destinado a coagulacdo e coespectivamente. De
forma analoga, no que se refere aos procedimemosokkctomia, a
Tabela 4 apresenta as pontuacdes globais de 6358384% e 54,74%
para bisturi harmonico, bisturi eletrénico com famgde selagem de
vasos e bisturi eletrbnico destinado a coagulagdo caate,
respectivamente.

Essas pontuagbes globais representam a prioridaee
incorporacdo das tecnologias em salde avaliadasealzacdo de
procedimentos de tireoidectomia e colectomia ndes@a da SES-SC.
Os indicadores obtidos revelam um favoreciment@ gaioridade de
incorporacdo de bisturi harménico, seguido porubistletrébnico com
funcdo de selagem de vasos para ambos os procédsmem salde
considerados.

Com isso, é possivel apoiar os gestores em saltamaala de
decisédo do processo de incorporagdo de EMA, beno amiliar na
formulagdo de novas politicas publicas de saludea wez que 0s
indicadores objetivos estdo sustentados por mitétios avaliados por
meio de evidéncias cientificas e do processo tégrua.

A realizagédo do estudo de caso no contexto da SEfe@nitiu
verificar que todas as alternativas de bisturi iadaks possuam
seguranca e eficacia minimas na realizagdo dosegiroentos de
tireoidectomia e colectomia, comprovado por evitdncientificas
produzidas com confiabilidade e alto rigor metodad. Além disso,
ficou clara a importancia de investigar os critgrido processo
tecnolégico que, juntamente com o0s critérios abisic foram
delineadores dos indicadores de prioridade de fracacao.
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Apés gerar a tabela de pontuacdes, pode ser ddaduma
analise de sensibilidade dos modelos construidogawir disso, é
possivel saber se uma pequena alteragao, por exedgppeso de um
critério, causa uma grande variagcdo nha atratividattebal das
alternativas. Na ocorréncia disso, 0 modelo nabésto e os resultados
obtidos devem ser encarados com cuidado. Nessextontsendo
necessaria, muitas vezes, uma reavaliacdo dos @modmtilizados. Em
suma, a analise de sensibilidade é utilizada parficar se 0 modelo
construido € robusto na presenca de alteracBeseales parametros
(BANA E COSTA, DE CORTE e VANSNICK, 2005).

Na busca por verificar a robustez dos modelostngdss nos
estudos de caso, foram efetuadas alteracBes nos ges critérios e,
assim, identificar se tais alteracBes refletem esgvamente na
atratividade global das op¢des consideradas. Erosotérmos, buscou-
se investigar o quanto os modelos sdo sensive@ldicacdo de alguns
parametros.

Ao analisar os efeitos das alteragfes na taxailoiwicdo dos
critérios dos modelos, pode-se observar que nawehmariacbes
expressivas nas pontuagfes globais das opcoes. ltAmatvas
mantiveram-se na mesma ordem de atratividade gll@m mesmo
houve aproximagdo das pontuacbes. Essa baixa ifidasi® pode
significar que os modelos construidos sao robustos.

Resultado:

Através do uso do software M-Macbeth foram obtidmlicadores de
prioridade incorporagcédo para as alternativas tégias investigadas.
Este software estda fundamentado na metodologia éfacka qual
sustentada pela abordagem MCDA. Trés etapas fumiaimeforam
conduzidas: estruturacdo do problema, avaliacdo ddterios
considerados e formulacdo de recomendacdes. Nolonddeapoio a
decisao, contextualizado no SUS, o sistema degiruobética obteve
baixa prioridade de incorporacdo com relagcdo aaeglimento de
prostatectomia com apenas 39,16%. Em contrastee est opcdes
avaliadas para incorporacdo na SES-SC, bisturi drdom obteve a
maior prioridade de incorporacdo com 78,92% e 66,33%ara 0s
procedimentos de tireoidectomia e colectomia, Es@enente. Por
fim, uma andlise de sensibilidade foi realizad® enodelos construidos
se mostram robustos diante das alterac6es dos gan&m
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6. DISCUSSOES E CONCLUSOES

Os objetivos deste trabalho foram voltados a e#dm de uma
metodologia para obtencao de indicadores fundamesitam multiplos
parametros, considerando diversos aspectos daldg@aoenvolvendo
fatores de tecnologia, recursos humanos, infraastuecondmicos,
entre outros. Nesse contexto, é importante queaodnpetros sejam
sustentados por evidéncias clinicas e evidéncias pdacesso
tecnoldgico, de modo a possuir validade cientificgermitir obter
indicadores objetivos. Nesse sentido sdo utilizéélasicas multicritério
e pesquisas sistematizadas por procedimentosdizgipela ATS.

Entre as acdes que visaram alcancar os objetisopedquisa
pode-se citar a proposta de adaptacdo de ATS péba Essa proposta
considera a necessidade da aplicacdo da ATS satktepor evidéncias
clinicas e evidéncias do processo tecnoldgico. Desmeira, formular
uma recomendacdo sustentavel ao processo de inagdpode EMA.
Em conjunto a essa proposta foi apresentado um lmatdeapoio a
decisdo com a finalidade de obter um indicador derigade de
incorporacdo de EMA. Isso, utilizando um método ebds na
abordagem MCDA.

Uma das inovagBes desta proposta de tese esisteraatizacao
da ATS focada em EMA, utilizando uma estrutura degpntas chave
no formato PICO (Procedimento, Impactos, ComparadOutcomey
no que tange a investigacdo das evidéncias do gsodecnoldgico.
Este arranjo permite uma simetria com a estrutu@OP(Pacientes,
Intervencdo, Comparador ®utcomey que se destina a avaliar as
evidéncias clinicas.

O modelo de apoio & tomada de decisdo no procdsso
incorporacdo de EMA desenvolvido atende as pdaditieadiretrizes
aplicadas pela Organizacdo Mundial da Salde e Id@istério da
Saude do Brasil. Esta pesquisa pode contribuir parastudos sobre
EMA na Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologis Saulde
(Rebrats) e Rede de Avaliacdo de Tecnologias erdeSdgis Américas
(Redetsa). A participacdo da engenharia clinicaredss citadas é de
relevancia na gestdo de tecnologias em salde, emuf@E no que
tange a EMA, dado que as politicas de incorporaffioecem
contribuicbes especificas sobre EMA a comunidaeetifica e gestores
em saude.
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Este trabalho contribuiu na elaboragcdo de uma triXirele
Estudos de Avaliacdo para Incorporacdo de EMA nbitando sistema
Unico de saude. A referida diretriz foi conduzida earceria com
OPAS/OMS Brasil e Ministério da Saude do Brasil.nCisso, a
engenharia clinica inova no apoio a tomada de @ecisom o
provimento de novas diretrizes, e articula na gedttecnologias em
salde para reducdo de assimetrias e na promogganida por meio de
tecnologias seguras e efetivas.

Barreiras e desafios sédo inerentes ao processd 8ale EMA,
principalmente em paises em desenvolvimento deagidragilidades
dos 6rgdos reguladores, politicas de saude comeimcmedicamentos,
e consequentemente modestos investimentos paraugdmd de
evidéncias cientificas e evidéncias do processaotégico de EMA.
Diante disso, este estudo pode permitir identifi@@metros associados
a EMA que devem ser produzidos como evidénciassdNesisma, €
defendida a necessidade de evidéncias de ensaips\dticos e dados
técnicos gerados por laboratérios de ensaios daeEnho de EMA.

No Brasil, avancos estdo sendo conquistados, eti 206i
publicada a Lei n° 12.401/2011 que trata sobre ocgsso de
incorporacdo de novas tecnologias no SUS. A refekigi aborda a
necessidade de considerar no planejamento da oregdo de
tecnologias em salde as evidéncias cientificasesabeficacia, a
acuricia, a efetividade e a seguranca das tecasl@gn saude, bem
como a avaliacdo econdmica comparativa dos beogfecidos custos
em relacdo as tecnologias ja incorporadas.

As pesquisas conduzidas possibilitaram identificgre o
paradigma cientifico construtivista € amplament@regado no apoio a
tomada de decisdo. Investigacdes realizadas sob& apontaram a
necessidade de uma adaptacdo das abordagens ¢onaenpara um
enfoque em EMA, devido as caracteristicas difeestas das demais
tecnologias em saude. Na investigacio sobre o ggod® incorporagéo
de EMA foram identificados parametros essenciaiavaiacéo. Estes,
orientados pelas frentes de tecnologia, infraes@ute recursos
humanos.

Os resultados alcancados evidenciam a obtencéoddadores
objetivos sustentados por evidéncias clinicas déacias do processo
tecnoldgico. Isso permite aos gestores em saldar eviincorporacao
nos EAS de tecnologias inseguras, ineficienteseeosas ao sistema de
salde, fortalecendo a promocdo em salude atravéatudgdo da
engenharia clinica e do comprometimento dos ateremlvidos no
processo de incorporacdo de EMA.
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APENDICE A — BASES DE BUSCA DE EVIDENCIAS DO
PROCESSO TECNOLOGICO

Quadro 01 — Algumas fontes de evidéncias do prodessoldgico.

Infraestrutura

RDC N° 50:2010
Espaco fisico e Somasus
instalagtes
Curva de Pubmed

Recursos Humanos

Tecnologia

aprendizagem
Treinamento

Usabilidade

Registro sanitario do
produto

Alertas

Caracteristicas
técnicas dos EMA

Manutencéo e
calibracéo

Ministério da Saude

RDC N° 2:2010 e N°
20:2012

Pubmed

1ISO 9241-11

IEC 60601-1-6

ANVISA

RDC N° 260:2002
RDC N° 185:2001
ECRI

Notivisa

FDA

ANVISA
Fabricantes

ECRI

CENETEC

Notivisa

ABNT

ABRAMAN
DataSus

Ministério da Saude
ABNT NBR IEC 60601-
1-1:2010

RDC N° 2:2010

Fonte: Adaptado de Brasil (2013).
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ANEXO A — BASES DE BUSCA DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Quadro 1 — Fonte de Evidéncias.

Bases Obrigatorias Enderego Acesso
Biblioteca Cochrane <http://cochrane bvsalud_ org/portal/php/index ph | LIVRE
ou (AR RESTRITO
Cochrane Library <www.thecochranelibrary.com>
PubMed <www.pubmed.gov> LIVRE
LILACS <www.bireme.br> LIVRE
CRD (Centre for Reviews <www.york.ac.uk/inst/crd= LIVRE
and Dissemination)
Bases Opcionais
Embase <www.embase.com=> RESTRITO
Web of Science <http://thomsonreuters.com/= RESTRITO*
Scopus <http://www_scopus.com/home.url= RESTRITO*
SCIRUS <http://www_scirus.com/> LIVRE
Bases Especializadas
CENETEC (Centro Nacional | <http://www_cenetec.salud.gob.mx/interior/fequipo | LIVRE
de Excelencia Tecnolégica | _medico html=
en Salud) -
Para estudos de
equipamentos biomédicos
CEP (Centre for Evidence- | <http://www_cep.dh.gov.uk/CEPProducts/Default. | LIVRE
based Purchasing) - aspx =
Para estudos de
equipamentos biomédicos
AAMI (Association for the <http://www.aami.org/> RESTRITO
Advancement of Medical
Instrumentation) -
Para estudos de
equipamentos biomédicos
ECRI (Para estudos de <http://www ecri.org br= RESTRITO
equipamentos biomédicos) -
Para estudos de
equipamentos biomédicos
CINAHL <www _cinahl.com> RESTRITO*
Cumulative Index to Nursing
and Allied Health Literature
PsycINFO <psycinfo_apa.org= RESTRITO*
Behavioral & Social
Sciences: Psychology

Fonte: Adaptado de Brasil (2011).
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ANEXO B — AVALIACAO DE EVIDENCIAS DO PROCESSO TECNO LOGICO

Quadro 1 — Avaliacdo de Aspectos Inerentes a Isiinateira, Recursos Humanos ou Tecnologia por meio d
evidéncias do processo tecnoldgico.

Nome do
Estudo

Estudo 1

Estudo 2

Estudo N

Aspecto a Avaliar (Inerente a Infraestrutura, Recusos Humanos ou Tecnologia)

Qualidade
Inicial

Muito
Baixa

Muito
Baixa

Muito
Baixa

Confiabilidade
da instituicao

() Sim () Néo

() Sim () Nao

() Sim () Néo

Fatores que?t qualidade

Historicos Regulamentacgéc
83';(‘) () Sim () N&o
83;‘(‘) () Sim () N&o
83';(‘) () Sim () N&o

Tempo de
analise

() Sim

() Néao

() Sim
() Nao

() Sim
() Néao

Qualidade

Total Importancia

() Muito
Baixa
() Baixa ()
Moderada ()
Alta
() Muito
Baixa
() Baixa ()
Moderada ()
Alta

() Importante
() Critico

() Importante
() Critico

() Muito
Baixa
() Baixa ()
Moderada ()
Alta

() Importante
() Critico



