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Descobrem sempre novos erros para cometer.”
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Apresentacao

A manutencao na area médico-hospitalar prima pela continuidade operacional:
manter prontos, disponiveis e a postos, para uso imediato, durante 24 horas por
dia, todos os equipamentos, aparelhos, instalacoes e suprimentos do Estabeleci-
mento Assistencial de Saude (EAS). A grande responsabilidade do EAS com seus
usuarios e a natureza de suas atividades ndo permitem falhas ou interrupc¢des
de abastecimento ou suprimentos, que possam levar a desfechos graves e mesmo
fatais.

Esta obra foi feita para apresentar as questdes envolvidas na area de Manuten-
cao Hospitalar para os profissionais que estao iniciando, assim como fornecer refe-
réncias para os atuantes. Apresentar conceitos, referéncias das melhores praticas
e legislagdes, reflexos da experiéncia dos autores. O objetivo ndo € ensinar como
fazer manutengao. Os grandes motivadores foram os alunos da disciplina de Manu-
tencdo na area Hospitalar do curso MBA ENGEMAN realizado na UFRJ.

A manutencdo na area médico-hospitalar pode ser classificada de forma sim-
plista em dois grandes grupos: infraestrutura (cuida das instalagdes prediais, e
suporte) e equipamentos médicos (trabalha com os equipamentos que tenham
contato direto ou indireto com o paciente com o objetivo de que funcionem corre-
tamente e dentro das normas).

O conteudo deste livro é voltado para:

e Profissionais da saide que necessitem conhecer o tema para gerir setores
de manutencao ou avaliar os mesmos;

e Profissionais de exatas que pretendam iniciar carreira na drea médico-hos-
pitalar ou que necessitem de um conhecimento global da area;

e Administradores que precisem conhecer a area para atuar na gestao e ava-
liagao de setores de manutencao.

O livro esta dividido em oito capitulos.

O Capitulo 1 apresenta o conceito de estabelecimento assistencial de saude,
categorizacao, quantificacdo, organizacao e introducao histérica. A seguir, € utili-
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zado o modelo mais complexo de EAS (hospital) para exemplificar a gestdo (admi-
nistrativa e financeira), e acreditacao. Esse capitulo foi escrito especialmente para
profissionais de areas diferentes da satde.

O Capitulo 2 (Engenharias em Servigos de Satide) justifica a presenca da enge-
nharia no EAS, em virtude da necessidade de gerir a tecnologia e apresenta as En-
genharias de Manutencao e Engenharia Clinica. Conceitua a avaliacdo de tecnologia
aplicada a saude, como uma ferramenta poderosa para aquisicdo de novas tecnolo-
gias. Apresenta acidentes em EAS e implicacoes legais do erro na drea da saude.

O Capitulo 3 (Aquisicdo de Tecnologias) introduz a importancia do processo
correto de aquisicdo de tecnologias, apresentando suas principais fases: coleta de
informacoes (definicdo das necessidades clinicas, verificacdo da infraestrutura
necessaria, busca de op¢des no mercado), negociacdo, avaliacdo das propostas e
operacionalidade.

O Capitulo 4 (Indicadores) introduz o conceito de medir para gerenciar. Apre-
senta gestdo baseada em indicadores, indicadores de eficiéncia, PDCA, confiabi-
lidade, custo da confiabilidade, indicadores de custo, qualidade e produtividade.
Também enfoca sistemas de informatizacao.

O Capitulo 5 (Politica de manutencao) apresenta as linhas mestras da politica
de manutencéo, orientagcdes para escolha de um servico apropriado (fabricante; re-
presentantes autorizados do fabricante, prestadores de servico, empresas terceiri-
zadas, departamento interno de manutenc¢ao e/ou Engenharia Clinica — vn-house,
usudrio final). Enfoca, ainda, a andlise do custo de treinamento de equipe interna
e contratos de manutencdo: observacoes e sugestoes.

O Capfitulo 6 (Educacdo Continuada) apresenta a Educa¢ido Continuada como
um fator redutor de acidentes e também de indisponibilidade de equipamentos
em funcdo de erros operacionais. Aborda também a necessidade de Educacgio
Continuada em virtude da alta rotatividade de mao de obra em EAS; apresenta
sugestoes para implantacdo de Educacdo Continuada; exemplos de acidentes cau-
sados por falta de treinamento e manutencdo; como proceder ap6s um acidente
com equipamento médico; e referéncias para atualizacao de riscos e acidentes com
equipamentos médicos.

O Capitulo 7 (Manutencao de Infraestrutura) apresenta as especificidades de
um EAS em seu modelo mais complexo, o hospital; efeitos da manutenc¢ao no retorno
de clientes; obra em edificacdo hospitalar; instalacdes prediais, elétricas, hidrauli-
cas, normas técnicas, refrigeracdo e climatizacdo, gases medicinais, caldeiras.

O Capitulo 8 (Seguranca) apresenta alguns tépicos de seguranca pertinentes
a atividade hospitalar e as atividades acessorias que visam garantir a operacio-
nalidade dessas unidades. Os assuntos abordados foram norteados por referén-
cias normativas vigentes no Brasil, dentre elas algumas referéncias normativas
internacionais adotadas aqui. O suporte principal ao assunto seguranca foram as
normas do MTE.

Os leitores sdo motivados a pesquisar sobre as normas citadas nesta edicao,
quando for necessario fazer uso de alguma delas. Esta consideracao é devida ao
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fato de as normas estarem sempre em processo de revisdo. Até o momento do
término da edicao deste livro, as normas citadas estavam em sua versao mais
recente.

Os autores desejam que o conhecimento apresentado neste livro seja 1til e
torne-se uma ferramenta que auxilie o leitor em sua atuacido em Gestdo de Manu-
tencdo em servicos de satde.

Durante o processo de realizacdo deste livro, a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
numero 2, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em EAS.
A publicacao desta RDC preenche uma lacuna existente, criando a obrigatorie-
dade de as unidades de satde contratarem gestores de tecnologia em EAS, o que
consequentemente ird aumentar os beneficios para os usuarios finais. Este livro
auxiliard os gestores a compreender a necessidade da publica¢do dessa norma e
0s conceitos nela envolvidos.

Os autores agradecem criticas e sugestoes. O leitor pode ficar a vontade para
entrar em contato, por meio de e-mail (os enderecos estdo na secdo “Sobre os au-
tores”).

A tecnologia na drea médico-hospitalar estd em constante evolucdo. Surgem
novos equipamentos, técnicas de manutencao, formas de gerenciamento, de forma
que o gestor de manutencao precisa estar sempre se atualizando e adaptando, pois
como disse Charles Darwin: “Nao sao os mais fortes nem os mais inteligentes que
sobrevivem, mas os que melhor se adaptam as mudancas.”

Boa leitura!
Os autores
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Resumo: apresentacdo do conceito de estabelecimento
assistencial de saliide, categorizacdo, quantificacdo, organi-
zacao, introducao historica. A seguir, € utilizado o modelo
mais complexo de EAS (hospital) para exemplificar a ges-
tdo (administrativa e financeira), e acreditacdo. Este capi-
tulo foi escrito especialmente para profissionais de areas
diferentes da saude.

Palavras-chaves: estabelecimento assistencial de satde,
hospital.

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, ga-
rantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as acdes e servi¢os para sua promocao,
protecao e recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servicos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo
sua execucio ser feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Constituigdo Brasileira
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INTRODUCAO

Estabelecimento assistencial de saide (EAS) — conforme define a RDC 50 da
ANVISA, é a denominacdo dada a qualquer edificacdo destinada a prestacdo de as-
sisténcia a saude a populacdo, que demande o acesso de pacientes, em regime de
internacdo ou ndo, qualquer que seja o seu nivel de complexidade [1].

O EAS vem sendo afetado claramente por fatos e fatores que interferem na
assisténcia que o doente espera receber. Abalado pela doenca que o atinge, esse
doente espera encontrar pessoas e equipamentos em condicoes de lhe prestar todo
o amparo de que necessita. Por tais razdes, o hospital moderno precisa estar sufi-
cientemente organizado para garantir plena condicdo de recuperac¢ao do paciente [2].
A gestao da manutenc¢ao hospitalar tem um papel importante neste cenario.

A atividade em um EAS utiliza intensivamente o trabalho humano. Mais do
que isso: retune grupos profissionais de origens e especificacoes diversas que pre-
cisam, mais do que em outro setor, trabalhar conjuntamente, de forma coesa e
harmoniosa [2].

CATEGORIAS DE EAS

O Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde lista os principais tipos de
EAS, entre os quais os mais tradicionais sdo:

e Posto de Saude: Unidade destinada a prestacdo de assisténcia a uma deter-
minada populacdo, de forma programada ou nado, por profissional de nivel
médio, com a presenca intermitente ou ndo do profissional médico.

e Centro de Saude/Unidade Basica de Saude: Unidade para realizacdo de
atendimentos de atencado basica e integral a uma populacdo, de forma pro-
gramada ou nao, nas especialidades basicas, podendo oferecer assisténcia
odontolégica e de outros profissionais. A assisténcia deve ser permanen-
te e prestada por médico generalista ou especialista nessas areas, podendo
ou nao oferecer: servico auxiliar de diagnoéstico e terapia (SADT) e Pronto
atendimento 24 horas.

e Policlinica: Unidade de saude para prestacdo de atendimento ambulatorial
em varias especialidades, incluindo ou nao as especialidades basicas, que
pode ainda ofertar outras especialidades ndo médicas e podendo ou nao
oferecer: SADT e Pronto atendimento 24 horas.

e Hospital Geral: Hospital destinado a prestacio de atendimento nas especia-
lidades basicas, por especialistas e/ou outras especialidades médicas. Pode
dispor de servico de Urgéncia/Emergéncia. Deve dispor também de SADT
de média complexidade.

e Hospital Especializado: Hospital [3] destinado a prestacdo de assisténcia a
satde em uma Unica especialidade/area. Pode dispor de servico de Urgéncia/
Emergéncia e SADT.

Diante da necessidade de implementacao de politicas para melhoria dos cuida-
dos de satide preventivos foram instituidos: o Programa de Agentes Comunitarios
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de Saude (PACS), o Programa de Saude da familia (PSF) e os Ntcleos de Apoio a
Saude da Familia (NASF). Estes, juntamente com as Unidades de Pronto Atendi-
mento Fixo (UPA), fazem parte da politica de atendimento pré-hospitalar e estdo
auxiliando na desospitalizacdo dos pacientes.

A origem do PSF esta na decisdo do Ministério da Satide, em 1991, de execuc¢do
do Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS), como providéncia para
enfrentar os graves indices de morbimortalidade infantil e materna no Nordeste.

Programa de Agentes Comunitarios de Saide (PACS) e Programa de Saude da
Familia (PSF) — as Normas e Diretrizes do Programa de Agentes Comunitdrios de
Saude e do Programa de Satude da Familia foram aprovadas pela Portaria 1886/GM de
18 de dezembro de 1997 [4] que em 28 de marco de 2006 foi revogada pela Portaria
GM/MS 648 que aprovou a Politica Nacional de Atencao Basica, estabelecendo a re-
visdo de diretrizes e normas para a organizacdo da Atencdo Basica para o Programa
Sautde da Familia (PSF) e o Programa Agentes Comunitarios de Satde (PACS) [5].

Essa portaria define como areas estratégicas para atuacao em todo o territo-
rio nacional a eliminacdo da hanseniase, o controle da tuberculose, o controle da
hipertensio arterial, o controle do diabetes mellitus, a eliminagao da desnutricao
infantil, a promocao da satde da crianca, da saude da mulher, da saiide do idoso, da
saude bucal e da promocéo da satde em geral.

Para Unidade Basica de Saude (UBS) sem Satude da Familia, em grandes cen-
tros urbanos, recomenda o parametro de uma UBS para até 30 mil habitantes, e
para UBS com Satude da Familia, em grandes centros urbanos, recomenda-se o pa-
rametro de uma UBS para até 12 mil habitantes.

A estratégia de Saude da Familia visa a reorganizacdo da atencdo basica no pais,
de acordo com os preceitos do Sistema Unico de Satde.

Nucleos de Apoio a Satde da Familia (NASF) — foram criados em 24 de janeiro
de 2008, pela Portaria GMMS 154 [6]. Por seu intermédio ficou estabelecido que
os NASF tém o objetivo de ampliar a abrangéncia e o escopo das acoes da atengao
basica, bem como sua resolubilidade, apoiando a inser¢do da estratégia de Saude
da Familia na rede de servicos e o processo de territorializacdo e regionalizacido a
partir da atenc¢do bdsica.

Os NASF sao constituidos por equipes compostas por profissionais de diferen-
tes areas de conhecimento que atuam em parceria com os profissionais das Equipes
Saude da Familia — ESF, compartilnando as praticas em satide nos territérios sob
responsabilidade das ESF, atuando diretamente no apoio as equipes e na unidade
na qual o NASF esta cadastrado.

Nao se constituem em porta de entrada do sistema, e devem atuar de forma in-
tegrada a rede de servigos de salide, a partir das demandas identificadas no trabalho
conjunto com as equipes Satude da Familia. Devem buscar instituir a plena integrali-
dade do cuidado fisico e mental aos usuarios do SUS por intermédio da qualificagdo
e complementaridade do trabalho das Equipes Saude da Familia — ESF.
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E [ Unidade Campo Grande

Figura 1.1: Unidade de Pronto Atendimento Fixo (UPA)
Fonte: Arquivo particular dos autores. Doto feita em julho de 2009.

Unidades de Pronto Atendimento Fixo (UPA) — a Portaria GM/MS 2048, de
5 de novembro de 2002, aprovou o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais
de Urgéncia e Emergéncia, que estabelece os principios e diretrizes dos Sistemas
Estaduais de Urgéncia e Emergéncia, as normas e critérios de funcionamento, clas-
sificacdo e cadastramento de servigos, e envolve temas como a elaboracido dos Pla-
nos Estaduais de Atendimento as Urgéncias e Emergéncias, Regulacdo Médica das
Urgéncias e Emergéncias, atendimento pré-hospitalar, atendimento pré-hospitalar
movel, atendimento hospitalar, transporte inter-hospitalar e ainda a criacdo de Nu-
cleos de Educacdo em Urgéncias, além de fazer a proposicdo de grades curriculares
para capacitacdo de recursos humanos da area [7].

Conforme conceituado no Regulamento acima, o Atendimento Pré-Hospitalar
Fixo € aquela assisténcia prestada, num primeiro nivel de atencio, aos pacientes
portadores de quadros agudos, de natureza clinica, traumatica ou ainda psiquia-
trica, que possa levar ao sofrimento, sequelas ou mesmo a morte, provendo um
atendimento e/ou transporte adequado a um servi¢o de saide hierarquizado, re-
gulado e integrante do Sistema Estadual de Urgéncia e Emergéncia. Essas unida-
des devem ter um espaco devidamente abastecido com medicamentos e materiais
essenciais ao primeiro atendimento/estabilizacdo de urgéncias que ocorram nas
proximidades da unidade ou em sua drea de abrangéncia e/ou sejam para elas
encaminhadas, até a viabilizacdo da transferéncia para unidade de maior porte,
quando necessario.
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Devem estar aptas a prestar atendimento resolutivo aos pacientes acometidos
por quadros agudos ou cronicos agudizados. Sao estruturas de complexidade in-
termedidria entre as unidades basicas de saude e unidades de saude da familia e as
Unidades Hospitalares de Atendimento as Urgéncias e Emergéncias, com importan-
te potencial de complacéncia da enorme demanda que hoje se dirige aos prontos
socorros, além do papel ordenador dos fluxos da urgéncia.

O seu funcionamento deve ser de 24 horas ao dia e estar habilitadas a prestar
assisténcia correspondente ao primeiro nivel de assisténcia de média complexidade.

Essas Unidades devem contar com suporte ininterrupto de laboratoério de pa-
tologia clinica de urgéncia, radiologia, equipamentos para a atencao as urgéncias,
leitos de observacdo de seis a 24 horas, além de acesso a transporte adequado e
ligacdo com a rede hospitalar por meio da central de regulacdo médica de urgéncias
e o servico de atendimento pré-hospitalar mével.

Considerando os parametros a seguir, sao classificadas pelo porte.

Tabela 1.1: Classificagao das Unidades de Pronto Atendimento Fixo

Porte Regiao de cobertura Atendlrpento g Médicos por plantao Sl d?
(pacientes) observacao

| 50 a 75 mil 100 pacientes o1 ped{la.tra € 06 leitos
01 clinico

I 75 a 150 mil 300 pacientes 02 pedrla.tras € 12 leitos
02 clinicos

I 150 a 250 mil 450 pacientes 03 pediatras e 18 leitos
03 clinicos

ESTATISTICAS SOBRE EAS NO BRASIL

O mercado brasileiro de satide é o sexto maior do mundo. E 0 nono em consumo de
medicamentos. A receita bruta dos hospitais e os negécios envolvendo equipamen-
tos médico-hospitalares cresceram no periodo compreendido entre 2003 e 2008,
100% e 1563% respectivamente [8].

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES é base para ope-
racionalizar os Sistemas de Informagdes em Satde, sendo estes imprescindiveis a
um gerenciamento eficaz e eficiente. O CNES propicia ao gestor o conhecimento da
realidade da rede assistencial existente e suas potencialidades, visando auxiliar no
planejamento em salide, em todos os niveis de governo, bem como dar maior visibi-
lidade ao controle social a ser exercido pela populagao.

O CNES é um gigantesco empreendimento no sentido de adquirir o conhecimen-
to efetivo de como esta formado o universo de estabelecimentos que cuidam da satide
da nossa populacdo, desde os grandes centros, até as mais longinquas localidades,
tornando visivel esse cendrio a toda sociedade e fortalecendo o controle social.
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Os dados das Tabelas 1.2 e 1.3 foram extraidos da pagina do CNES em outubro
de 2009.

Tabela 1.2: Unidades por estado

Estado Total
Acre 589 0,29%
Alagoas 2.337 1,14%
Amapa 374 0,18%
Amazonas 1.512 0,74%
Bahia 12.070 5,87%
Ceard 7.234 3,52%
Distrito Federal 5.424 2,64%
Espirito Santo 4.735 2,30%
Goias 5.643 2,75%
Maranhao 3.698 1,80%
Mato Grosso 3.761 1,83%
Mato Grosso do Sul 2.820 1,37%
Minas Gerais 26.128 12,71%
Para 3.974 1,93%
Paraiba 3.902 1,90%
Parana 17.674 8,60%
Pernambuco 6.053 2,94%
Piauf 2.585 1,26%
Rio de Janeiro 12.748 6,20%
Rio Grande do Norte 2.936 1,43%
Rio Grande do Sul 14.803 7,20%
Rondoénia 1.268 0,62%
Roraima 401 0,20%
Santa Catarina 10.541 5,13%
Sao Paulo 48.719 23,70%
Sergipe 2.632 1,28%
Tocantins 985 0,48%

Total Brasil 205.546 100,01%
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Tabela 1.3: Tipos de unidades

Descricao

Total 205.544

01 Posto de satde 12.108
02 Centro de satde/unidade bésica 30.092
04 Policlinica 4.369
05 Hospital geral 5.222
07 Hospital especializado 1.307
15 Unidade mista 896
20 Pronto socorro geral 616
21 Pronto socorro especializado 149
22 Consultério isolado 100.383
32 Unidade movel fluvial 22
36 Clinica especializada/ambulatério de especialidade 27.057
39 Unidade de apoio diagnose e terapia (SADT isolado) 15.605
40 Unidade movel terrestre 821
42 Unidade mével de nivel pré-hospitalar — urgéncia/emergéncia 395
43 Farmacia 528
50 Unidade de vigilancia em saude 2.467
60 Cooperativa 252
61 Centro de parto normal —isolado 23
62 Hospital/dia — isolado 358
64 Central de regulacdo de servicos de satde 416
67 Laboratério Central de Satde Publica LACEN 61
68 Secretaria de saude 531
69 Centro de atencao hemoterapia e ou hematologica 90
70 Centro de atencao psicossocial 1.588
71 Centro de apoio a satde da familia 158
72 Unidade de atencao a satde indigena 30
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F2X Ministério da Saide

CNESNet e % Cadastro Nacional de
Sccretaria de Atengdo a Sadde . ﬁ . Estabelecimentos de

DATASUS  5ite atualizado 10/08/2009 R

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES € base para operacionalizar
os Sistemas de Informagées em Satde, sendo estes imprescindiveis a um gerenciamento
eficaz e eficiente. Propicia ao gestor o conhecimento da realidade da rede assistencial
existente e suas potencialidades, visando auxiliar no planejamento em saide , em todos
os niveis de governo, bem como dar maior visibilidade ao controle social a ser exercido
pela populagdo.

O CNES, visa disponibilizar informag6es das atuais condigdes de infra-estrutura de

funcionamento dos Estabelecimentos de Saiude em todas as esferas, ou seja, - Federal,
Estadual e Municipal.

nto de Estabelecimento
e Forum DATASU
¢ Tabnet CNES

e Como fazer para s r como Fornecedor junto a ANVISA ...

T.Acessos-7.333.088 Acesso diario - 8700 Usuarios online - 622

Figura 1.2: Pagina do CNES
Fonte: CNES/Ministério da Saude. Disponivel em <http://cnes.data-sus.gov.br>.
Acesso em: 24 de maio de 2010.

ORGANIZACAO FiSICO-FUNCIONAL

Conforme a norma RDC 50 da ANVISA, sdo listadas a seguir as atividades que sao
geradoras ou que caracterizam os ambientes. Estas sdo também as mais comumente
encontradas nos diversos tipos de estabelecimentos. Embora o objetivo seja esgotar
a listagem, esta é sempre passivel de modificacdo, porque sempre serd possivel o
surgimento e/ou a transformacao das atividades ou, até mesmo, das atribuicoes.

Os grupos de atividades de cada atribuicdo compoem unidades funcionais que, em-
bora com estreita conotacao espacial, ndo constituem, por si s6, unidades espaciais.

Sao oito as atribuicoes que se desdobram em atividades e subatividades repre-
sentadas no diagrama.

1. Prestacdo de atendimento eletivo de promoc¢do e assisténcia a saude em
regime ambulatorial e de hospital-dia: atencdo a satde incluindo atividades
de promocao, prevenc¢ao, vigilancia a satide da comunidade e atendimento a
pacientes externos de forma programada e continuada.

2. Prestacdo de atendimento imediato de assisténcia a satde: atendimento a
pacientes externos em situacoes de sofrimento, sem risco de vida (urgén-
cia) ou com risco de vida (emergéncia).

3. Prestacdo de atendimento de assisténcia a satide em regime de internacao:
atendimento a pacientes que necessitam de assisténcia direta programada
por periodo superior a 24 horas (pacientes internos).
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4. Prestacdo de atendimento de apoio ao diagnéstico e terapia: atendimento a
pacientes internos e externos em a¢des de apoio direto ao reconhecimento
e recuperacao do estado da saude (contato direto).

5. Prestaclo de servigos de apoio técnico: atendimento direto e assisténcia a
saude em funcoes de apoio (contato indireto).

6. Formacdo e desenvolvimento de recursos humanos e de pesquisa: atendi-
mento direta ou indiretamente relacionado a atencao e assisténcia a satde
em funcdes de ensino e pesquisa.

7. Prestacdo de servicos de apoio a gestdo e execucdo administrativa: atendi-
mento ao estabelecimento em fun¢des administrativas.

8. Prestacdo de servicos de apoio logistico: atendimento ao estabelecimento
em func¢des de suporte operacional.

7. Apoio administrativo

—

1. Atendimento em regime ambulatorial
e de hospital-dia

2. Atendimento imediato

3. Atendimento em regime de internagao

4. Apoio ao diagnostico e terapia

A

6. Ensino e
pesquisa

8. Apoio
logistico

5. Apoio técnico

Figura 1.3: Atribui¢cdes de estabelecimentos assistenciais
Fonte: [1].

As quatro primeiras sao atribui¢ées fim, isto €, constituem func¢des diretamente
ligadas a atencao e assisténcia a saude. As quatro ultimas sao atribuices meio para
o desenvolvimento das primeiras e de si proprias [1].

O EAS tipo hospital, por sua complexidade, sera utilizado como referéncia a
partir deste ponto. Conforme Goncalves, o hospital é uma estrutura “viva”, de alto
dinamismo operacional, de elevado ritmo, desenvolvendo atividade caracteristi-
camente polimorfa, que envolve uma gama muito diversificada de aspectos. Em
termos simplistas, Goncalves considera que, basta dizer que, além da atividade
propriamente assistencial que se desdobra no hospital, funcionam ali setores que
poderiam funcionar isoladamente fora dele, com amplas possibilidades de viabilida-
de econdmico-operacional, mas envolvendo, cada qual, aspectos especializados de
funcionamento e, por conseguinte, de problemas a serem enfrentados. Quatro des-
ses setores sdo caracterizados pela possibilidade de existéncia autonoma apontada:
o hospital engloba simultaneamente um hotel, uma farmacia, uma lavanderia e um
restaurante. O autor define que a estrutura do hospital moderno, ultrapassa consi-
deravelmente a visdo de que sua influéncia sobre o nivel de satide da populacéo de-
pende exclusivamente do desempenho de seus leitos. A razao essencial consiste em
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que existem outras areas assistenciais que participam ativamente do atendimento
dos doentes que procuram o hospital. Além da possibilidade de procura do hospital
para internacdo em um de seus leitos, duas outras portas de entrada estdo sempre
abertas no hospital — o Ambulatorio e o Servico de Primeiro Atendimento; entre
os dois setores, a Unica diferenca é a forma de acesso, uma vez que, no primeiro, o
atendimento deve ser previamente agendado, ao passo que, no segundo, o imprevis-
to das situacdes justifica a dispensa do contato preliminar [9].

1, 2, 3 e 4. Areas assistenciais
R R
e Manutengao e Ambulatério e Unidade de terapia e Servicos de
e Centro de e Pronto atendimento e Hospital dia enfermagem
esterilizacao e Unidades de internacdo e Servico médico
de materiais e Centro cirurgico de diagnéstico
e Zeladoria e Centro obstetricio e tratamento
® Seguranca e Servico de
e Higiene nutricdo e
* Lavanderia 6. Apoio administrativo dietética
—_— e Servigo de
o Administracao financeira fisioterapia
 Administracao de materiais * Servico de
e Almoxarifado psicologia
e Farmacia —_—
e Administra¢do de recursos humanos
e Administra¢do de sistemas

Figura 1.4: Atividades e sub-atividades nas principais atribuicdes
Fonte: Adaptada de [1].

Qualquer que seja a porta de entrada utilizada, o doente podera ser encami-
nhado a um dos trés seguintes destinos: a internacédo, para atendimento clinico,
cirirgico ou obstétrico; os servicos de diagnéstico e tratamento, para a realizacdo
de algum exame complementar de esclarecimento de diagnéstico; a alta definitiva
ou a definicdo de uma data para retorno ao hospital. No entanto, o hospital mo-
derno estd ainda solicitado a participar de outras atividades que contribuem para
a elevacdo do padrao de saude da populagdo, a saber, as chamadas acdes basicas
de saude.

As acoes basicas de salide referem-se a programas e projetos que visam a pro-
mocdo da saude e a prevencao da doenca, sempre de elevada eficiéncia e de alta
contribuicdo para a saude da populacido. Todas essas atividades de natureza pre-
ventiva interessam nao apenas a populacdo como um todo, mas especialmente aos
agentes que sao os grandes financiadores da atividade hospitalar no momento atual,
representados por grupos e cooperativas médicas, empresas de seguro saide e mo-
delos de autogestao [9].
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HISTORICO

Em seu estudo sobre a historia e evolucdo dos hospitais para o Ministério da Saude,
Campos informa que a palavra hospital é de raiz latina (Hospitalis) e de origem re-
lativamente recente. Vem de hospes — héspedes, porque, antigamente, nessas casas
de assisténcia eram recebidos peregrinos, pobres, e enfermos. O termo hospital tem
hoje a mesma acepcao de nosocomium, de fonte grega, cuja significacao é — tratar
os doentes — como nosodochium quer dizer — receber os doentes. Outros vocabulos
constituiram-se para corresponder aos varios aspectos da obra de assisténcia: pto-
chodochium, ptochotrophium, asilo para os pobres; poedotrophium, asilo para
as criancas; orphanotrophium, orfanato; gynetrophium, hospital para mulheres;
zenodochium, xenotrophium, reflugio para viajantes e estrangeiros; gerontoko-
maum, asilo para velhos; arginaria, para os incuraveis.

Inicialmente, o hospital nasce como local de isolamento. Ele ja existia na Gré-
cia de Esculdpio (Figura 1.5) e na Roma Antiga, onde varios templos criados para
homenagear esse sabio Deus serviam de abrigo aos pobres, velhos e enfermos. Na
China, no Ceilao e no Egito, antes de Cristo, ha registros de hospedarias, hospitais
e hospicios, palavras com a mesma raiz latina, onde almas pias patrocinavam e cui-
davam de peregrinos, criancas, velhos, vagabundos e doentes.

Na Idade Média, o hospital adquire novos contornos e missoes. A época, o impé-
rio islamico tinha 34 hospitais com caracteristicas semelhantes entre si e bastante
distintas dos hospitais europeus. Estes ultimos permaneciam com sua missao es-
sencialmente espiritual, dando atendimento religioso e socorrendo gratuitamente,
os doentes e moribundos [10].

A Europa pés-renascimento vive transformacdes econdmicas, politicas e sociais
que constituem um novo reesquadrinhamento urbano, conforme citado por Braga.
O comércio cresce e as cidades comegam a atrair a populacdo do campo. Esse movi-
mento traz, além de oportunidades de trabalho, problemas de satide. Nesse contex-
to, remodela-se o hospital. Este se configura, inicialmente, como um morredouro, um
espaco de controle e coercdo dos desvalidos, onde a funcéo principal € remetida a
salvacdo da alma e ndo a cura. Nesse momento, ndo € associado ao hospital, a funcao
de cura, e nem mesmo a forca de trabalho se faz presente de forma expressiva [11].

Durante o Mercantilismo, segundo Abbas, foram criados hospitais para o con-
trole de doencas transmissiveis e apareceram as primeiras maternidades visando
proteger os nascimentos. Com a Revolucdo Industrial, o rdpido crescimento das
cidades agravou as condic¢oes de vida das classes mais pobres e, sobretudo, os novos
desenvolvimentos tecnolégicos exigiam um fluxo mais ordenado do processo produ-
tivo, requerendo méao de obra saudavel [12].

No século XVIII, a presenca da Clinica no hospital faz deste o local de observa-
¢ao, acumulacdo, formacao e transmissao do saber. A doenca pode ser pesquisada
estudando-se os casos e estabelecendo-se correlacdes entre eles. A doencga era con-
cebida como um fenémeno da natureza que se desenvolvia por uma acao particular
do meio sobre o individuo. O principal alvo de intervencao nao era o doente, mas o
meio que o circundava.
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Figura 1.5: Templo de Esculapio (Villa Borghese — Roma)
Fonte: Wikipédia. Disponivel em: <http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Tempio_di_esculapio.PNG>.
Acesso em: 24 de maio de 2010.

Figura 1.6: Médico atendendo paciente no hospital (Nirnberg, 1682)"
Fonte: Wikipédia. Disponivel em: <http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Physician_in_hospital_
sickroom_printed_1682.jpg>. Acesso em: 24 de maio de 2010.

! Impressdo por chapa de cobre de: J. Ch. Thiemen, Haus-, Feld-, Koch-, Kunst-, etc Buch (Niirn-

berg, 1682).
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Somente no final do século XVIII o hospital torna-se um instrumento destinado
a curar, inaugurando um certo rompimento com o hospital exclusdo. Essa mudanca
é assinalada pela realizacdo de visitas com a observacdo sistematica e comparada dos
hospitais.

O modelo hospitalocéntrico de cura continua a crescer e, as guerras geradas pelas
politicas expansionistas dos Estados absolutistas tornam os cirurgioes cada vez mais
necessarios, conferindo-lhes um crescente prestigio. Foi com a cirurgia que se desen-
volveram técnicas de anestesia e antisepsia [11].

O século XIX marca o nascimento da medicina moderna, quando a pratica do saber
médico se vincula a racionalidade cientifica.

A doenca deixa de ser concebida como forma de existéncia que invade o corpo e
passa a ser percebida como decorréncia de um processo com existéncia material nos
componentes do préprio corpo. Se anteriormente o foco de intervencao estava centrado
no meio ambiente, este se desloca para o corpo do individuo, o que caracteriza o rompi-
mento com o hospital excluséo.

O ambiente hospitalar tem em Florence Nightingale® (1820-1910) um divisor. Sdo
duas realidades: antes dela, o hospital era uma casa de repouso, onde os insetos e
roedores disputavam o alimento com os pacientes, onde os mortos e vivos permane-
ciam no mesmo leito; e depois dela, onde a melhoria da qualidade de vida é uma busca
constante.

Segundo Costeira, os estudos de Pasteur (1822-1895) trouxeram mudancas radi-
cais para a pratica médica. Com a descoberta do agente etiolégico (microrganismo) se
institucionaliza uma forma de intervenc¢do sobre a doenca centrada em seus aspectos
biolégicos, o tratamento passa a ser baseado na imunizacao e no uso de medicamentos.
O modelo biolégico se torna hegemdnico na medicina, dissociando-se do social.

No século XX, os hospitais atingem conformacoes mistas nas estruturas fisicas,
com plantas concebidas para a ampliacdo e a incorporacdo de novos servigos e usuarios,
tentando acompanhar o enorme desenvolvimento da ciéncia médica, a incorporacdo de
tecnologia e o aumento da clientela, agregando populacoes que, até entdo, nao logravam
acesso a essas instituicoes.

A partir da década de 1980, os projetistas tentam conciliar, por meio da abordagem
arquitetonica e urbanistica, a funcionalidade e a humanizacdo para ambientes hospita-
lares. A proposta € a de trazer o meio ambiente urbano para o interior do hospital. As
funcoes sdo organizadas e implantadas ao longo de uma grande avenida interna. A mo-
numentalidade das estruturas monobloco desaparece e da lugar a um jogo de volumes
compactos, mais urbano. Cuidados especiais sdo aplicados as questdes da ambientacdo
dos interiores e a iluminacao natural.

Um dos primeiros hospitais que se tem noticia, no Brasil, foi fundado no periodo en-
tre 1543 e 15645, por Braz Cubas (15607-1592), na Aldeia de Todos os Santos, hoje cidade
de Santos, quando aqui chegou com a expedicdo de Martim Afonso de Souza (1530-
1532). Foi implantado para socorrer os doentes da terra e, também, os marinheiros
acometidos por doencas estranhas a esta terra (Figura 1.7). E, também, dessa época, o
ano de 1540, a fundacao de um hospital em Olinda.

2 Ela é considerada a fundadora da enfermagem moderna.
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Outro hospital pioneiro, no Brasil, foi fundado no governo de Tomé de Souza, em
Salvador, entdo capital, por volta de 15652. O primeiro hospital do Rio de Janeiro foi
fundado pelo padre José de Anchieta (1534-1597), com os mesmos propositos do esta-
belecimento de Santos, em 1582, na ocasiao em que a Armada de Castela foi atingida por
temporais. Trata-se do Hospital da Cidade de Sao Sebastidao do Ryo de Janeiro, como
inicio do atendimento da Casa da Santa Misericordia [13].

Figura 1.7: O Rancho Grande (dos Tropeiros), e ao fundo o terceiro hospital préprio da Mi-
sericérdia de Santos, de 1836, e Capela de Santa lzabel e Sdo Francisco de Paula (1775), em
local hoje correspondente aproximadamente ao trecho inicial da atual Avenida Sao Francis-
o, junto ao largo S. Francisco de Paula (onde no século XX foi construida a alca de acesso
do tunel Rubens Ferreira Martins ao elevado Aristides Bastos Machado), e a atual Praca dos

Andradas. Tela de Benedito Calixto.
Fonte: Disponivel em: <http://www.novomilenio.inf.br/santos/h0260d.htm>.
Acesso em: 24 de maio de 2010.

A origem de quase todos os hospitais brasileiros esta em grupos religiosos ou
de médicos [8].

A estruturacao das politicas de saude no Brasil, conforme Bertolozzi pode ser
estudada através dos seguintes periodos da histéria: colonial, primeira Republica
até a Revolugdo de 1930 e o populismo de 1945 a 1960, anos 1960 até o fim da Dita-
dura Militar; e da Nova Republica até a atualidade [14].

A longa histéria da ciéncia médica e seus praticantes apresentam fatos que
permitem compreender os efeitos da tecnologia e das descobertas realizadas. Gor-
don [15] [16] apresenta o impacto dessa evolucdo, citando, por exemplo, as am-
putacoes que eram feitas sem anestesia, e uma cirugia que resultou em 3 6bitos
(paciente, auxiliar e espectador).



Estabelecimentos assistenciais de saude 15

LEGISLACAO

A legislacdo brasileira referente a satide pode ser encontrada na pagina do Ministé-
rio da Satde®. A seguir, é apresentada uma listagem da legislacao basica:

Constituicdo Federal (arts. 196 a 200).

Emenda Constitucional 29, de 13.09.2000: Altera os arts. 34, 35, 156, 160,
167 e 198 da Constituicdo Federal e acrescenta artigo ao Ato das Dispo-
sicoes Constitucionais Transitorias, para assegurar os recursos minimos
para o financiamento das ac¢oes e servicos publicos de saude.

Lei 8.080, de 19.09.1990: Lei organica da Satude que dispde sobre as condi-
¢Oes para a promocao, protecdo e recuperacdo da satude, a organizacao e o
funcionamento dos servigcos correspondentes e da outras providéncias.
Lei 9.836, de 23.09.1999 (Acrescenta dispositivos a Lei 8.080).

Lei 11.108, de 07.04.2005 (Altera a Lei 8.080).

Lei 10.424, de 15.04.2002 (Acrescenta capitulo e artigo a Lei 8.080).

Lei 8.142, de 28.12.1990: Dispoe sobre a participacdo da comunidade na ges-
tdo do Sistema Unico de Satide (SUS) e sobre as transferéncias intergoverna-
mentais de recursos financeiros na area da satde e da outras providéncias.
Portaria 2.203, de 05.11.1996: Aprova a Norma Operacional Basica (NOB
01/96), que redefine o modelo de gestio do Sistema Unico de Satde.
Portaria 373, de 27.02.2002: Aprova, na forma do Anexo desta Portaria, a
Norma Operacional da Assisténcia a Satide — NOAS-SUS 01/2002.

Resolucao 399, de 22.02.2006: Divulga o Pacto pela Satide 2006 — Consolida-
¢do do SUS e aprova as diretrizes operacionais do referido pacto.

GESTAO HOSPITALAR

A gestao hospitalar é complexa. Podemos repetir as palavras de Peter Drucker?: “Os
hospitais estao entre os organismos mais complexos de serem administrados. Neles,
estdo reunidos varios servicos e situacoes simultaneas: hospital é hotel, lavande-
ria, servicos médicos, limpeza, vigilancia, restaurante, recursos humanos, relacio-
namento com o consumidor. De certa forma, € natural que todos esses organismos
sejam, cada vez mais, regidos por leis, normas, regulamentacoes e portarias, vindas
de diversos 6rgdos e instituicoes — um arcabouco legal cada vez mais dinamico e
variado.” [17]

3. http://portal.saude.gov.br/portal/saude/, secao legislacdo. Acessado em 15 de outubro de 2009.

4 Peter Drucker (1909-2005), de origem austriaca, é considerado o pai da administracio moderna.
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Administrativa

Um hospital geralmente se organiza de forma hierarquica (Figuras 1.8,1.9e 1.10) e
essa estrutura normalmente esta representada na forma de um organograma.

O organograma favorece a hierarquia, a colocacdo de cada um em seus devidos
trabalhos e responsabilidades; favorece a organizacao e a estruturacao, além de
agrupar as pessoas em funcoes afins, para assim melhorar a organizacdo dos recur-
sos humanos para poder aproveitar melhor o trabalho.

z

Outra vantagem € o beneficio de saber a quem recorrer, prestar contas e a
quem cobrar, organizando melhor o direcionamento dos problemas.

Embora seja essa a organizacdo predominante, existem Hospitais trabalhando
de uma forma matricial, por linhas de cuidados assistenciais, por entenderem que o
paciente ndo possui uma doenga isolada, necessitando da interacdo de equipes mul-
tiprofissionais trabalhando de forma integrada. A mesma légica tem sido aplicada
para os niveis gerenciais.

Financeira

Os hospitais sao classificados, conforme Abba, em entidades com fins lucrativos e
sem fins lucrativos. Nas empresas hospitalares de fins lucrativos, a otimizacdo de
lucros visa remunerar o capital investido a uma taxa satisfatoria.

Poder-se-ia supor que as empresas hospitalares sem fins lucrativos nado devem
obter lucro. Nao é nesse sentido, todavia, que uma entidade se caracteriza como
“sem finalidade lucrativa”. Nao lucrativo nao significa que o hospital ndo possa obter
lucro, mas sim, que nenhuma das partes dos lucros liquidos do hospital pode ser
dirigida em beneficio de qualquer cidadao.

Os avancos tecnolégicos sdo fantasticos, porém os precos cobrados pelos hos-
pitais brasileiros sdo cada vez mais altos. A tecnologia é um fator determinante para
o aumento dos custos da satude [12].

Para Couttolenc XI, a maioria dos servicos, e os de saiide em particular, tem
como peculiaridade o fato de que sua producao nao pode ser dissociada do seu con-
sumo: o servico de satde s se concretiza, s6 existe, no momento em que € entregue
ao usuario ou cliente. Ao contrario de um bem fisico, ele ndo pode ser estocado
para venda ou consumo posterior. Porém, a parte essa caracteristica, os servicos de
saude podem ser vistos como qualquer outro servico ou bem: sdo produzidos pela
utilizacdo de insumos (ou recursos ou “matérias-primas”) e entregues a um desti-
natario individual (o paciente) ou coletivo (a comunidade). Em outras palavras, no
processo de producdo de servicos de salide “entram” insumos e “sai” um produto
final, o servico de satude propriamente dito.

Os insumos utilizados incluem recursos humanos, materiais médicos ou hos-
pitalares, equipamentos e instalacoes e a tecnologia para opera-los; eles tém, ne-
cessariamente, um custo, mesmo que a unidade ou instituicao que os utilize nédo
realize nenhum desembolso direto por eles. Esse custo pode ser ressarcido quando
da entrega do servico ao usudrio (quando este paga ao prestador pelo servico),
coberto mediante algum sistema de pré-pagamento ou seguro (como € comum nos
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servigos privados puros, ou seja, aqueles ndo contratados pelo SUS), ou financiado
por impostos ou contribui¢des arrecadados pelo poder publico, como € o caso, no
Brasil, da assisténcia a satide no ambito do SUS.

Qualquer que seja a forma de financiamento dos servicos, porém, esse custo
existe e € arcado, em ultima instdncia, pela populacdo, seja via pagamento dire-
to ao prestador, prémio de seguro ou mensalidade, ou via impostos e contribuic¢oes.
A responsabilidade do prestador, de utilizar esses recursos da melhor maneira pos-
sivel, e de oferecer o melhor produto pelo preco que custa €, portanto, a mesma no
setor publico e no setor privado. Nos dois casos, 0s recursos sao escassos, e deve-se
fazer o melhor uso possivel deles [18].

A grande maioria da populacio brasileira €, hoje, atendida pelo SUS. A alternativa a
que grande parte da populacao recorre sao os convénios médicos, entidades prestado-
ras de servicos com as quais o usudrio mantém contrato de prestacao de servicos [2].

O AMBIENTE HOSPITALAR

Segundo Chelson, o sucesso e o progresso na carreira do gestor irdo depender da
capacidade de trabalhar com outras pessoas, motiva-las, influencia-las e gerencia-las,
nao importa o quanto tecnicamente ou brilhante ele seja. Muitas vezes, ndo existem
respostas exatas para os problemas de gestdo de recursos humanos, apenas solu-
¢oes melhores ou piores [19].

No ambiente hospitalar, Silva et al. identificam que as demandas sdo pressoes
de natureza psicoldgica, sejam elas quantitativas, tais como tempo e velocidade na re-
alizacdo do trabalho, ou qualitativas, como os conflitos entre demandas contradito-
rias. Demandas essas que podem levar ao estado de estresse, definido pela primeira
vez em 1963 por Selye: “um conjunto de reacdes que um organismo desenvolve ao
ser submetido a uma situagao que exige um esforco de adaptacao” [20].

ACREDITACAO

O manual de Acreditacio Hospitalar®, do Ministério da Saide, define a acredita-
¢ao como um procedimento de avaliacdo dos recursos institucionais, voluntario,
periédico e reservado, que tende a garantir a qualidade da assisténcia por meio de
padroes previamente aceitos. Sao estabelecidos padroes, em grau de complexidade
crescente, os quais orientam a avaliagdo dos diversos servicos do hospital. O status
de acreditado conota sempre confianca no hospital por parte dos clientes internos
e externos, bem como da comunidade em geral. Constitui, essencialmente, um pro-
grama de educacao continuada e, jamais, uma forma de fiscalizacéo.

O desenvolvimento de um programa de acreditagdo esta vinculado a racionalizacdo
dos servicos por intermédio de um mecanismo baseado na avaliacdo da qualidade da

5 0 manual foi aprovado na RDC 93, de 26 de maio de 2006: “Dispde sobre o Manual Brasileiro de

Acreditacao de Organizacdes Prestadoras de Servicos de Saude e as Normas para o Processo de
Avaliacao.”
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assisténcia médico-hospitalar. Esse processo de racionalizagdo concorre para a revisao
da capacidade instalada assistencial, para a substituicdo de infraestrutura precaria ou
para a adaptacao de edificios construidos com outras finalidades. Desse modo, surge a
necessidade de estabelecer uma base de qualidade e seguranca assistencial, abaixo da
qual a provisdo de servigos deva ser desencorajada. No Programa Brasileiro de Acre-
ditacdo Hospitalar a linha de base da qualidade assistencial dos hospitais € dada pelo
nivel. A disparidade dos niveis de qualidade existentes € também facilitada por uma
grande variedade de legislacao de licenciamento (habilitagdo e alvard) que, em alguns
casos, é atualizada e, em outros, € obsoleta ou se aplica inadequadamente.

A missao essencial das instituicoes hospitalares é atender seus pacientes da
forma mais adequada. Por isso, todo hospital deve preocupar-se com a melhoria
permanente da qualidade de sua gestdo e assisténcia, buscando uma integracao
harmonica das areas médica, tecnolégica, administrativa, economica, assistencial e,
se for o caso, de docéncia e pesquisa [21].

Os principios do processo de avaliacao

A seguir, serdo apresentados conceitos, conforme expostos no curso TALSA multi-
plicadores da Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA).

A caracteristica fundamental da metodologia € a verificacdo integral da con-
formidade de todos os servicos da unidade de satude, baseada em um sistema de
padroes e itens de orientacao.

O processo de acreditacdo € um método de consenso, racionalizacdo e ordena-
¢ao das Organizacoes Prestadoras de Servicos de Satide — OPSS e, principalmente,
de educacido permanente dos seus profissionais.

Dessa forma, o Sistema Brasileiro de Acreditacdo considera que a organizacao
de saude é um sistema complexo, no qual as estruturas e os processos da organiza-
¢ao sao de tal forma interligados, que o funcionamento de um componente interfere
em todo o conjunto e no resultado final, sendo assim, no processo de avaliacdo e na
l6gica do Sistema Brasileiro de Acreditacdo, ndo se avalia um setor ou departamen-
to isoladamente.

Para avaliar a qualidade das OPSS, sdo utilizados instrumentos de avaliagdo especi-
ficos — Manual Brasileiro de Acreditaciao de Organizacoes Prestadoras de Servicos Hos-
pitalares (MBAOPSS Hospitalares), MBAOPSS Hemoterapia, MBAOPSS Laboratérios
— segundo a especialidade e a atividade fim desenvolvida pela organizacdo de satde.

Os padroes de avaliagdo sdo expectativas minimas desejaveis de desempenho
de uma organizacio. Os padroes sdo definidos em trés niveis de complexidade cres-
cente e com principios orientadores especificos, que sao:

e Nivel 1: seguranca.
e Nivel 2: seguranca e organizacao.
e Nivel 3: seguranca, organizac¢do e praticas de gestao e qualidade.

Para cada nivel, sdo definidos itens de orientacdo que norteiam o processo de
visita e a preparacdo da OPSS para a avaliagdo.
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As instituicoes, em qualquer momento durante o processo de preparacdo da
visita ou durante o processo de avaliacdo/visita da OPSS, poderao recorrer ao forum
de jurisprudéncia, a fim de esclarecer aspectos omissos nas Normas Técnicas ou no
Manual de Acreditagdo especifico.

Principais vantagens do processo de acreditacao
e (Caminho para a melhoria continua;
e (Qualidade da assisténcia;
e Seguranca para os pacientes e profissionais;
e (Critérios e objetivos concretos, adaptados a realidade brasileira;

e Uso do processo como ferramenta de motivacdo, disseminacao e consolidacdo
da Politica de Qualidade.

Spiller et al., sugere haver a tendéncia de que, em futuro préximo, as pessoas
irdo escolher o EAS para atendimento baseadas em critérios objetivos. Essa direcao
é observada em todo o mundo e ja se aproxima do Brasil, onde muitos EAS seguindo
a tendéncia buscam certificar sua organizacdo por meio da Acreditacao [22].

Principais interessados no processo de acreditacao

e Lideres/Administradores
e Profissionais de Satude

e Organizacoes de Saude
e Sistemas Compradores

e (Governo

e (idadao

Empresas certificadoras

] Organizacao Nacional de Acreditacao
e - hitp:/www.ona.org. br/
V% int Commission Joint Commission In‘gerr}atipnal -J C.I
International http.//pt.jointcommaissioninternational. org/enpt/

«-ﬁ» Consorcio Brasileiro de Acreditacao
Consirco rasieio de Acreditagdo hitp:/www.cbacred.org.by/

ACCREDITATION CANADA Accreditation Canada
. AGREMENTCANADA hittp://www.iqg.com.br/

DS@M a The International Society for Quality in Health Care
=T hitp:/fwww.isqua. org/
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Alexandre Ferreli Souza

Resumo: justifica a presenca da engenharia no EAS em
virtude da necessidade de gerir a tecnologia. Apresenta-
¢do das Engenharias de Manutencao e Engenharia Clinica.
Conceituacado de avaliacdo de tecnologia aplicada na sau-
de, como uma ferramenta poderosa para aquisicdo de no-
vas tecnologias. Acidentes em EAS. Implicacdes legais do
erro na area da saude.
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Os Curriculos dos Cursos de Engenharia deverdo dar condi-
¢Oes a seus egressos para adquirir competéncias e habilida-
des para:

a) aplicar conhecimentos matemdlicos, cientificos, tecno-
logicos e instrumentais a engenharia;

b) projetar e conduzir experimentos e intevpretar resul-
tados;

c) conceber, projetar e analisar sistemas, produtos e
processos;

a) planejay, supervisionay, elaborar e coordenar projetos
e servigos de engenharia;

e) identificar, formular e resolver problemas de engenharia;

f) desenvolver e/ou utilizar novas ferramentas e técnicas;

ag) Supervisionar a operacdo e a manutencdo de sistemas;

h) avaliar criticamente a opera¢do e a manutengdo de
sistemas;

1) comunicar-se eficientemente nas formas escrita, oral
e grdfica;

7) atuar em equipes multidisciplinares;

k) compreender e aplicar a ética e responsabilidade
Profissionais;
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1) avaliar o tmpacto das atividades da engenharia no contexto social e ambiental;
m) avaliar a viabilidade econémica de projetos de engenharia;
n) assumir a postura de permanente busca de atualizacdo profissional.

Ministério da Educacao
Pa CNE/CES 1.362/2001
Diretrizes Curriculares Nacionais dos Cursos de Engenharia

INTRODUCAO

Nas ultimas décadas foram realizados avancos de Engenharia aplicados ao setor de
salide. Equipamentos médicos de média e alta complexidade tornaram-se itens es-
senciais para auxiliar no diagnoéstico de doencas e no auxilio do suporte a vida. Com
o aumento da tecnologia e dos avancos cientificos empregados, os niveis de riscos e
danos aos pacientes também foram incrementados [23].

Figura 2.1: Evolu¢do do registro do eletrocardiograma: primeiro eletrocardiégrado’ (esquer-

da) e um modelo portatil? (direita)
Fonte: Wikipédia. Disponivel em: <http://en.wikipedia.org/wiki/Willem_Einthoven>, e Techchee, dispo-
nivel em: <http://techee.com/2008/02/27/portable-ecg-always-check-your-heart-on-the-road/>, ambas
acessadas em: 24 de maio de 2010.

10 eletrocardiégrafo foi inventado no inicio do século XX pelo cientista holandés Willem Einthoven
(1860-1927), mostrado nesta fotografia com o seu invento. Ele tinha dimensdes suficientes para
ocupar uma sala, peso de 270 quilos e exigia a presenca de cinco operadores, a0 mesmo tempo, para
a realizacao do exame.

2 Disponivel em: <hittp://www.techchee.com/2008/02/27/portable-ecg-always-check-your-heart-on-the-road/>.
Acesso em: 30 ago. 2009.
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A gestiao da tecnologia, em paralelo, aumentou a sua complexidade. Sao neces-
sarios conhecimentos de Engenharia Classica (Civil, Elétrica, Hidraulica, Mecanica,
Eletronica etc.) somados aos ramos interdisciplinares: Engenharia Biomédica, En-
genharia Clinica, e Engenharia de Manutencao.

O gestor de EAS precisa de conhecimento sobre o negoécio da saude (seu foco
de trabalho) e diretrizes (e/ou) ferramentas para avaliar o gerenciamento tecno-
l6gico e da manutencido. Sem esses conhecimentos, o gestor pode tomar decisdes
(especialmente no que se refere aos custos) que irdo gerar resultados a curtissimo
prazo, porém, poderdao comprometer todo o negécio a médio e longo prazo.

Conforme Dalledonne, a gestdo estd baseada em seis atividades: execucao,
supervisdo, coordenac¢do, planejamento, controle e decisdo referente a processos
especificos [24]. Em manutencdo hospitalar, o gestor precisa minimizar a descon-
tinuidade (ou seu impacto) nos servicos prestados aos clientes que vdo em busca
de assisténcia médica. Atualmente, segundo Eppler, a funcao de maior importancia

dentro de qualquer companhia € criar e reter clientes, tendo em mente que um
atendimento exemplar ndo é mais uma questao de opcao [25].

Uma linha de atuacao dentro da gestdo € a gestdo de maquinas e equipamen-
tos. As falhas sempre irdo ocorrer, e cabe ao gestor definir junto com o Engenheiro
Clinico, de Seguranca ou de Manutencdo, um plano estratégico para minimizar seus
efeitos e evitar acidentes.

A industria brasileira de insumos e equipamentos médico-hospitalares, odonto-
l6gicos e de laboratérios faturou, em 2008, R$ 8,8 bilhdes. O ntimero representa um
crescimento de 22% em relacio a 2007. As exportacoes totalizaram US$ 581 milhoes,
registrando um crescimento de quase 11% em relacdo as vendas externas de 2007. Os
dados sao apontados em levantamento do Instituto de Estudos e Marketing Industrial
(IEMI) realizado para a Associacio Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (Abimo), entidade que retine
320 associadas que, juntas, respondem por 91% do faturamento do setor [26].

ENGENHARIA DE MANUTENCAO

O termo “manutencao”, segundo Monchy, tem sua origem no vocabulo militar, cujo
sentido era “manter, nas unidades de combate, o efetivo e o material num nivel
constante”. O aparecimento do termo “manutenc¢do” na industria ocorreu por volta
do ano 1950 nos Estados Unidos. Na Franca, esse termo se sobrepde progressiva-
mente a palavra “conservacao” [27].

Segundo a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, manutencao é “a
combinacdo de todas as acOes técnicas e administrativas, destinadas a manter ou
recolocar um item em um estado no qual possa desempenhar uma funcao requeri-
da” [28].

A denominacao Engenharia de Manutencao, segundo Pereira, apareceu entre os
anos de 1950 a 1960 [29]. O objetivo desta area da Engenharia é manter o maior valor
de disponibilidade do equipamento, utilizando a melhor técnica com o menor custo.
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A historia da Manutenc¢ido, segundo Siqueira, pode ser simplificada em trés fa-
ses distintas: mecanizacdo (primeira geracdo), industrializacdo (segunda) e auto-
matizacdo (terceira). Cada geracdo € influenciada pelas descobertas tecnolégicas e
mudancas de paradigmas.

A primeira geracdo (aproximadamente de 1940 a 1950) aplicava somente tare-
fas corretivas e servicos de limpeza e lubrificacao.

A segunda geracao (1950 a 1975) inicia-se pouco ap6s a Segunda Guerra Mun-
dial. Em virtude da falta de mao de obra, recursos, e a necessidade de aumentar a
industrializacdo pos-guerra, a maior disponibilidade e vida util dos equipamentos a
um baixo custo passou a ser uma meta perseguida. Surgem as técnicas de manuten-
cdo preditiva (1950).

A terceira geracao (iniciada a partir de 1975) inicia com técnicas que seguem
a Qualidade Total (Manutenc¢do Produtiva Total — TPM — Total Productive Mainte-
nance) [30]. Em virtude das necessidades de confiabilidade, reducéo de custos, no-
vas técnicas surgem para evitar a parada de producdo (no caso industrial) ou falha
no suporte a vida (na drea da satide): manutenc¢ao preditiva (troca de pecas antes
de seu final de vida), RCM ou MCC (Reliability Centered Maintenance — Manu-
ten¢do Centrada na Confiabilidade) etc., conforme citado por Tavares [31].

Figura 2.2: O profissional de Engenharia ndo deve focar somente em supervisionar a ope-
racdo e a manutencdo de sistemas, mas sim desenvolver e/ou utilizar novas ferramentas e
técnicas?

3 Imagem do filme Tempos Modernos (Modern Times, Estados Unidos, 1936) de Charles Chaplin. O filme
focaliza a vida na sociedade industrial caracterizada pela producao com base no sistema de linha de mon-
tagem e especializacdo do trabalho.
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A Figura 2.3 ilustra um fluxograma resumido do processo de decisdo em RCM,
onde FAF (funcionar até falhar), MPBT (manutenc¢io preventiva baseada no tem-
po), MPBC (manutencdo preventiva baseada nas condi¢des), MCBT (manutencao
corretiva baseada no tempo), MO (manutenc¢ao de oportunidade), ME (manutenc¢io
emergencial), MPD (manutencio planejada contra defeitos). As letras X, Y e Z sig-
nificam, respectivamente: unidade de tempo ou variavel alternativa, decisdo a ser

tomada levando em conta os custos, pode ser requisito normativo [19].

Sim A fa!t.a ne”?o tem custo N3o
significativo ou causa )| FAF  |—
problemas de seguranca?
O item tem caracteristicas Sim | vpTe
nitidas de desgaste final? ’ X
Nao
A deterioracdo é dectetavel Sim
on-line antes da falha? ]
Nao O monitoramento das Sim
30 ¢ B 2 o ) MPBC
Nao condicoes é justificado?
[Y)
A deterioracdo é dectetavel Sim
off-line antes da falha? |
A parada regular para Sim
Nio verificar deterioracdo [ MPTB
e i 5 X
| é justificada? v7
A probabilidade da falha )
é baixa, o custo é baixo, Sim EAF
existem implicagdes na
seguranca?
A falha é evidente no Sim ,
Nao funcionamento normal?
Nao
O reprojeto A ptarada regu!ar para E necessario
A Py verificar deterioracdo . .
é necessario é justificada? reparo imediato
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MO MCBT MPD ME
X

Figura 2.3: Fluxograma resumido do processo de decisdo em RCM

Fonte: Adaptada de [19].
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Os conceitos e técnicas de Engenharia de Manutencdo devem ser aplicados
pelo responsavel por qualquer manutencado (hidraulica, elétrica, civil, mecanica
etc.). A norma IEC 60300-3-11% e o relatério ATA MSG-3° (referentes & manutencao
centrada em confiabilidade) propdem como objetivos para a manutencao:

1. Preservar as funcdes do equipamento, com a seguranca necessaria (maior
quantidade de intervencoes em um equipamento ndo é sinébnimo de melhor
manutencao).

Restaurar a sua confiabilidade e seguranca projetada, apos a falha.
Otimizar a disponibilidade.

Minimizar o custo do ciclo de vida (LCC — Life Cycle Cost).

Atuar conforme os modos de falha.

Realizar apenas as atividades que precisam ser feitas.

Agir em func¢io dos efeitos e consequéncias da falha.

® N o T W

Documentar as razdes para escolha das atividades.

A definicdo de uma metodologia de avaliacdo que determinarad a criacdo de in-
dicadores representativos da eficiéncia da manutencdo que esta sendo aplicada aos
sistemas nao deve ser negligenciada. E fundamental para o gestor do negécio, pos-
suir parametros que possam balizar sua tomada de decisdo com um grau razoavel de
confiabilidade. No Capitulo 4 serd abordado o assunto indicadores.

Destaca-se que os indicadores de manutencdo ndo devem considerar apenas
os aspectos referentes a custo. Os indicadores devem ser os mais abrangentes pos-
siveis, para que o gestor possua uma visdo global das acdes que estdo sendo im-
plantadas e qual o seu retorno para a qualidade, a confiabilidade, a seguranca e a
lucratividade do empreendimento. Heintezelman [32] apresentou em seus estudos
duas conclusodes: “Para cada délar gasto em Manutencdo Planejada, estamos eco-
nomizando cinco délares em gastos subsequentes” e “Os custos de atendimento
para reparos e recuperacdo de danos em equipamentos submetidos ao processo
de MANUTENCAO POR QUEBRA sio sempre mais dispendiosos. Dependendo do
tipo de equipamento esses custos podem ser superiores a 500% do atendimento
periédico”.

Webster considera que a area médico-hospitalar apresenta um atraso em rela-
¢ao as industrias na area de manutencao. Por exemplo, a manutencao preventiva,
até 1979, somente era praticada em industrias, e, nos hospitais, era realizada ape-
nas em equipamentos como caldeiras e ar-condicionado [33].

4 IEC 60300-3-11 — Edition 1.0 (1999-03) TC/SC 56 — Dependability management — Part 3-11: Applica-
tion guide — Reliability centered maintenance.

53

ATA, MSG-3 Operator/Manufacturer Maintenance Program Planning Document, Air Trans-
port Association of America, Washington, DC, USA.
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“No Brasil, os custos médios com aquisi¢ao de tecnologia hospitalar podem atingir até
75% do valor total do capital necessario para a implantacdo de um hospital. O custo de
manutencao hospitalar é de 10% (em relagdo ao faturamento bruto) e a média nacional
entre todos os segmentos da economia é de 4,39%. A disponibilidade geral dos equi-
pamentos e sistemas hospitalares é de 62%, contra 86% de média nacional de todos os
segmentos” °.

Marcorin et al. consideram que o dinheiro aplicado em programas de manuten-
¢ao é, na verdade, um investimento, que proporciona redu¢do nao somente nos cus-
tos de reparo de maquinas, mas também nos de parada de maquinas, e seus efeitos,
como por exemplo, o risco para o paciente [34].

A reducdo de or¢camentos de Manuten¢ao deve ser um item muito bem traba-
lhado pelo gestor. Uma vez aplicado, ao invés do resultado positivo esperado, as
consequéncias sao opostas: depreciacdo rapida de ativos e maior tempo de indispo-
nibilidade dos equipamentos.

O relatério da Associacao Brasileira de Manutencdo (ABRAMAN) de 2009
apresenta mais alguns dados interessantes sobre a situagdo da manutencdo no
Brasil: [35]

* A relacdo entre o custo total de manutencao e o faturamento foi de 4,14%
(acima da média mundial de 4,12%).

e Composicao dos custos de manutencao: pessoal (31,09% ), material (33,43%),
servicos contratados (27,27%) e outros (8,21%).

e Homens-hora apropriados em servicos de manutencao em relagdo ao total
de homens-hora trabalhados: manutencao corretiva (29,85%), manutencao
preventiva (38,73%), manutencado preditiva (13,74%) e outros (17,68%).

e Disponibilidade operacional: 90,27%.

A atuacgdo de um especialista em manutencado (engenheiro formado em uma das
areas cldssicas da engenharia e com especializa¢ido na area) é o profissional que pos-
sui conhecimentos para otimizar os recursos aplicados a manutencao. Reducgao de
custo ndo pode significar reducdo da qualidade e da confiabilidade dos sistemas.

ENGENHARIA CLINICA

O American College of Clinical Engineering (ACCE) define que a Engenharia
Clinica € a aplicacdo dos conhecimentos da Engenharia e da Administracédo a tecno-
logia médico-hospitalar com o intuito de apoiar e aprimorar os servicos de satide. Os
profissionais que atuam nesta area sio conhecidos como engenheiros clinicos [36].

Segundo Bronzino, a Engenharia Clinica surgiu nos Estados Unidos no final
da década de 1960, quando se iniciou rapidamente o processo de implantacdo de
equipamentos eletromédicos em EAS, em virtude das questdes de seguranca do
paciente [37].

5 Primeiro Seminario de Manutencdo Hospitalar — BH/MG abril 2000 — citado ANVISA — UPSAN/agosto 2003.
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A partir da década de 1980, a Engenharia Clinica comecou a ter destaque den-
tro dos EAS como um gestor de tecnologia médico-hospitalar, realizando, entre ou-
tras tarefas (segundo DYRO):

e Seguranca hospitalar
* Programas de seguranca
¢ Investigacdo de eventos adversos
* Anadlise e gerenciamento de risco

e (Gestdo de tecnologias em saude (equipamentos)
e Avaliacdo da tecnologia (adequacdo, custo, efetividade etc.).
* Planejamento estratégico
e Analise do ciclo de vida
e Controle de equipamentos
* Administracao de contratos com terceiros
e Verificacdo e calibracdo de equipamentos
* Manutencao preventiva e corretiva
e [Educacao
* Treinamento de pessoal clinico
¢ Treinamento de pessoal técnico

e Padroes e regulamentos
e Cumprimento de Normas
e Atendimento a padroes de qualidade
e Apoio no processo de acreditacao e certificacdo hospitalar [38].

Praticas médicas
Operacao

Enfermagem Paciente
Exigéncias técnicas
e confianca
Eficiéncia
e seguranca C
orpo
Vendedores o o'p
Solicitacoes médico
médicas Engenharia
humana

Demais
profissionais da
area da saude

Agentes
reguladores

ENGENHARIA
CLiNICA

Seguranga e aceitabilidade
das préaticas médicas

Ambiente
hospitalar

Agentes
financeiros

\

Agentes
de leasing

Pesquisa
clinica

Administrador
hospitalar

Figura 2.4: Atuacdo da Engenharia Clinica
Fonte: Adaptada de [37].



Engenharia em servicos de saude 31

No Brasil a Engenharia Clinica teve inicio nas décadas de 1970 e 1980, como
um suporte para o gerenciamento da tecnologia eletroeletronica na area hospitalar,
motivada pelo alto indice de equipamentos desativados ou parados por falta de ma-
nutencao e treinamento adequados [39].

Atualmente, além de estar presente em na maioria dos EAS, A Engenharia Cli-
nica é foco de trabalhos e pesquisas desenvolvidas por centros académicos, como
por exemplo, da UFRJ (Programa de Engenharia Biomédica — COPPE), UFSC (Ins-
tituto de Engenharia Biomédica) e Unicamp (Centro de Engenharia Biomédica).
A listagem completa dos centros existentes e maiores informacoes podem ser for-
necidos pela Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica (SBEB). Em 2003, foi
fundada a Associa¢do Brasileira de Engenharia Clinica (ABEClin).

E importante a existéncia de um departamento de Engenharia Clinica, que for-
neca dados para definir objetivos, metas e, consequentemente, uso racional de re-
cursos, corforme concluido por Souza em sua pesquisa [40].

Para Webster, o engenheiro clinico pode representar um canal de comunicacéo
entre a dimensao do cuidado ao paciente e a dimensao tecnoldgica e econémica da
utilizacdo de equipamentos médico-hospitalares em um hospital. O ACCE afirma
que o engenheiro clinico tornou-se a ponte entre uma medicina moderna e uma
engenharia igualmente moderna [33].

O Engenheiro Clinico, como profissional com atribui¢des técnicas para apoiar e
executar servicos nas instituicoes de satide deve possuir conhecimentos nas areas de:
anatomia e fisiologia humana, fundamentos de eletrénica, instrumentacao e trans-
ducdo biomédica, organizacao e infraestrutura hospitalar, e gestdo de tecnologias. O
profissional pode ser graduado em Engenharia Clinica, ou ser original de uma area
classica de Engenharia com uma especializacdo (lato ou stricto sensu) em Enge-
nharia Clinica e/ou Biomédica.

GESTAO DE TECNOLOGIA

Avaliacao de Tecnologia (Technology assessment) € uma forma de pesquisa que
examina as consequéncias a curto e longo prazo para a sociedade (por exemplo,
consequéncias econdmicas, €ticas, legais) da aplicacdo de uma tecnologia. Segundo
Banta, o objetivo da avaliac@o de tecnologia é fornecer informacoes aos formadores
de opinido sobre solucdes alternativas [41]. Aplicada a satde, torna-se uma ferra-
menta poderosa para aquisicdo de novas tecnologias.

O ciclo de vida de uma tecnologia pode ser dividido em trés fases: incorporacao,
utilizacdo e renovacgao/alienacao.

A incorporacdo da tecnologia pelo EAS consta de quatro fases: especificacio,
aquisicao, instalacio e treinamento. A importancia desse processo consiste no fato
de que uma especificacido e/ou instalacido errada ira ocasionar desperdicio de recur-
sos durante toda a vida ttil do equipamento.

A utilizacdo da tecnologia pelo EAS exige quatro atividades continuas: manu-
tencgdo, calibracao, treinamento e gerenciamento de contrato. A falta de eficiéncia
nas atividades descritas acima ird gerar gastos excessivos com manutenc¢do, erros
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de diagnostico (com possiveis perdas judiciais), acidentes e indisponibilidade do
equipamento com respectiva perda de faturamento.

Utilizacao

Renovacao
Alienacao

Incorporacao

Intensidade de uso

y

Tempo

Figura 2.5: Ciclo de vida da tecnologia
Fonte: Adaptada de [41]

O 1ultimo ciclo, a renovacao/alienacdo € resultado de uma analise das ferramen-
tas de manutenc¢ao, em que o custo de manter o equipamento, a baixa disponibi-
lidade ou a tecnologia ndo ser mais viavel indicam que o equipamento precisa ser
substituido. Em paralelo, é realizada uma pesquisa sobre as novas tecnologias e as
formas de sua implantacao.

RDC 2

Em 25 de janeiro de 2010 foi publicada uma nova resolu¢ao da ANVISA que dispde
a respeito do gerenciamento de tecnologias em saide em estabelecimentos de
saude [42].

O objetivo da RDC ¢é estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos
estabelecimentos de satude, para o gerenciamento de tecnologias em satude utiliza-
das na prestacado de servicos, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade,
eficicia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho, desde a entrada
no estabelecimento de satide até seu destino final, incluindo o planejamento dos
recursos fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitacdo dos profissionais
envolvidos no processo destes.

O estabelecimento de satide deve designar profissional com nivel de escolari-
dade superior, com registro ativo junto ao seu conselho de classe, quando couber,
para exercer a funcido de responsavel pela elaboracdo e implantacao do Plano de
Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na prestacao de servicos de saude.

Um programa de educacdo continuada deve ser implantado para os profissio-
nais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com registro de sua realizacio e
participacao.

O descumprimento das disposicoes contidas na Resolucdo e no regulamento
por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei Federal 6.437, de



Engenharia em servicos de saude 33

20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e
penal cabiveis.

ACIDENTES EM EAS

A Engenharia existente em um EAS tem um papel importante no processo de ana-
lise e investigacdo de acidentes. Estes podem ser ocasionados por diversos fatores,
entre eles, erros de operacao e/ou falha durante o uso de equipamentos médicos,
ou falhas na infraestrutura de suporte. Dessa forma, é importante que o setor de
Engenharia saiba atuar nesses casos, reconhecendo suas consequéncias.

O acidente com equipamento médico:

e pode ocasionar um ou mais 6bitos;

e pode ocasionar injurias;

e envolve indisponibilidade do equipamento (temporaria ou permanente);
e envolve perdas por processo judicial;

e envolve perdas por propaganda negativa.

Definicoes
Incidente: é qualquer acontecimento fora de ordem. Pode ser a existéncia de

quatro elementos alojados em uma caixa que deveria possuir seis elementos;
pode ser a alimentacdo que, servida ao paciente, esteja fria.

Acidente: o conceito de acidente pode ser aplicado a um equipamento dani-
ficado (perdas materiais) ou quando alguém sofre algum tipo de lesdo que
venha a provocar danos ao individuo que foi vitimado.

Acidente do trabalho (conceito legal): é aquele que ocorre pelo exercicio do
trabalho a servico da empresa, provocando lesdo corporal ou perturbacao
funcional que leva a morte, perda ou reducio, permanente ou temporaria,
da capacidade para o trabalho.

O Institute of Medicine of the National Academies (IOM) apresentou um
trabalho [43] no qual se estimou que, anualmente, entre 44.000 a 98.000 norte-
americanos morrem em decorréncia de erros que acontecem no sistema de satude.

E importante distinguir erro médico (iatrogénese) de acidente ocasionado por
manutencdo ou falha de equipamento médico.

A iatrogénese (um termo muito discutido em acidentes na area hospitalar) se
refere aos danos causados por médicos, e essa definicdo tem sido transportada para
intervencoes médicas e de enfermagem. A complicacdo iatrogénica é definida como
qualquer desordem (enfermidade) que resulta de um procedimento de diagndstico
ou terapéutico.

Conforme Harada [44], o erro pode ser definido como o uso, ndo intencional, de
um plano incorreto para alcancar um objetivo, ou a ndo execuc¢ao a contento de uma
acado planejada. Deve ser entendido conforme essa defini¢cdo, no processo de pensa-
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mentos e acdo envolvidos, e ndo como resultados. A principal causa do acidente é
falha humana ou processos inadequados/inapropriados. Falta de treinamento e/ou
conhecimento (este assunto serd abordado no capitulo de Educacido Continuada).

Os equipamentos médicos que sdo produzidos por empresas confidveis e certi-
ficados pelos principais 6rgaos regulatérios do mundo apresentam baixo indice de
falhas que possam causar acidente. Desde que sejam seguidas as recomendacdes do
fabricante para operacdo e manutencao.

A correta manutencdo atua na reducao de erros relativos aos equipamentos,
por meio da realizagdo de calibracoes, troca de pecas comprometidas e procedimen-
tos de verificacdo prévia, conforme Short et al. [45].

Um trabalho realizado em 2000 pela empresa Vade Mecum de consultoria [46]
constatou que o indice de erros médicos causados por equipamento é pequeno
(5,7%) relacionado com outros problemas (61,8% = cansaco + falta de infraestrutu-
ra + negligéncia + incompeténcia).

PRINCIPAIS CAUSAS DE ERRO MEDICO

0,9 {Produto com problema

5,7ﬁ Falha do equipamento

11,9# Incompeténcia

1 3,8# Nenhuma das respostas
15,6# Negligéncia
15,6# Falta de infraestrutura

17,8 | —  Acaso

18,7# Cansaco

[ |
20 15 10 5 0 %

Figura 2.6: Distribuicdo percentual das principais causas de erro médico
Fonte: [46].

Observa-se pela Figura 2.6 que o somatério das falhas de infraestrutura e equi-
pamento € de 21,4%. Percebe-se que uma manutencdo bem planejada é um fator
decisivo na reducdo das causas de erro médico.

Exemplos de acidentes ocorridos por erro operacional e falha da manutencéo
serdo apresentados no Capitulo 6, Educacdo Continuada.

Quando um acidente ocorre, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
deve ser avisada, e deve ser iniciado o procedimento recomendado no informativo
Cartilha de Notificacoes em Tecnovigilancia [47].
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VISAO JURIDICA

As implicacoes legais do erro na area da saiide podem ser divididas em trés partes:
processo civil (Cédigo Civil), processo criminal (Direito Penal), e processo adminis-
trativo no conselho profissional (Cédigo de Etica Profissional) ao que o profissional
estiver submetido.

No ambito do Direito Civil, podem ser propostas acdes indenizatérias, em razao
de uma conduta culposa, ou seja, negligente, imperita ou imprudente que tenha
gerado danos a alguém. Alguns juristas tém defendido que o prestador de servicos
médicos tem de INDENIZAR (processo civil) a pessoa prejudicada, nao podendo
transferir a culpa para terceiros. A l6gica é a seguinte: se resolveu prestar um servi-
¢o voceé tem de garantir a qualidade desse servico, pois estd ganhando dinheiro com
isso. Néo cabe culpar terceiros. O Novo Codigo Civil diz:

“Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia,
violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato
ilicito.” [48]

Um reparo mal executado em um equipamento podera ser devido a uma NE-
GLIGENCIA (mesmo tendo competéncia, o profissional ndo executou uma técnica
corretamente) ou por IMPRUDENCIA (realizou um servico o qual nao tinha com-
peténcia técnica para executar).

“Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica
obrigado a repara-lo.” [49]

Em relac@o ao processo indenizatério, o Codigo diz:
“Art. 948. No caso de homicidio, a indenizagdo consiste, sem excluir outras repara-
coes:
I - no pagamento das despesas com o tratamento da vitima, seu funeral e o luto da
familia;
I — na prestacdo de alimentos as pessoas a quem o morto os devia, levando-se em
conta a duracao provavel da vida da vitima.

Art. 949. No caso de lesdo ou outra ofensa a saude, o ofensor indenizara o ofendido
das despesas do tratamento e dos lucros cessantes até ao fim da convalescenca, além
de algum outro prejuizo que o ofendido prove haver sofrido.

Art. 950. Se da ofensa resultar defeito pelo qual o ofendido néo possa exercer o seu
oficio ou profissdo, ou se lhe diminua a capacidade de trabalho, a indenizac¢do, além
das despesas do tratamento e lucros cessantes até ao fim da convalescenca, incluira
pensao correspondente a importancia do trabalho para que se inabilitou, ou da de-
preciacao que ele sofreu.

Paragrafo unico. O prejudicado, se preferir, podera exigir que a indenizacio seja
arbitrada e paga de uma so vez.

Art. 951. O disposto nos arts. 948, 949 e 950 aplica-se ainda no caso de indenizacdo
devida por aquele que, no exercicio de atividade profissional, por negligéncia, im-
prudéncia ou impericia, causar a morte do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe
lesdo, ou inabilitd-lo para o trabalho.” [50]
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Os tribunais de justica tém manifestado o entendimento de que o erro tem de
ser provado [44].

A impericia consiste na falta de observacao das normas, deficiéncia de conhe-
cimentos técnicos da profissdo e despreparo técnico. Um profissional técnico que
repara um equipamento médico sem ter treinamento ou certificacdo do fabricante
esta praticando uma impericia ou uma adulteracdo em um produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais. Conforme a Lei 9.695:

“Art. 1° O art. 1° da Lei 8.072, de 25.07.1990, alterado pela Lei 8.930, de 06.09.1994,
passa a vigorar acrescido dos seguintes incisos:

VII-B - falsificacao, corrupcao, adulteracio ou alteragdo de produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais (art. 273, caput e § 1°, § 1°-A e § 1°-B, com a redacdo dada
pela Lei 9.677, de 02.07.1998).”

Os principais tipos penais relacionados com profissionais da area de saude
(pessoas fisicas) sao:

e Pena de 01 a 03 anos de detencido em caso de homicidio culposo (Cédigo
Penal, artigo 121, paragrafo 3%).

e Pena de 02 meses a 01 ano de detencdo (podendo ela ser aumentada nos
mesmos termos do homicidio culposo) em caso de lesdo corporal culposa
(Codigo Penal, artigo 129, paragrafo 62).

Conforme o codigo de ética do Conselho Profissional, serd aberto processo ad-
ministrativo cujo resultado pode ir de uma adverténcia confidencial (em aviso re-
servado) a cassacao do exercicio profissional.

Para pessoa juridica: adverténcia, intervenc¢ao, interdi¢ao, cancelamento da li-
cenca e/ou multa. Indenizacdo (se causar dano).

Para finalizar, temos o Cédigo de Defesa do Consumidor que prevé:

“Art. 14 — O fornecedor de servicos responde, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos
a prestacdo dos servi¢os, bem como por informagoes insuficientes ou inadequadas
sobre sua fruicao e riscos.

§ 4° — A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a
verificagdo de culpa.”

Base legal

¢ Lei Ordinaria 3.268, de 30.09.1957. Dispoe Sobre os Conselhos de Medicina,
e da Outras Providencias.

e Lei 6.437 de 1977: Configura infracoes a legislacdo sanitaria federal, estabe-
lece as sang¢des respectivas, e da outras providéncias.

e Lei 8.072 de 1990: Dispoe sobre os crimes hediondos, nos termos do art. 52
inciso XLIII, da Constituicdo Federal, e determina outras providéncias.

e Lei 8.078: cédigo de defesa do consumidor.
e Decreto Lei 8.620: Dispoe sobre a regulamentacio do exercicio de profissdes
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de engenheiro, de arquiteto e de agrimensor, regida pelo Decreto 23.569, de
11.12.1933, e da outras providéncias.

e Lei9.677 de 1998: Altera dispositivos do Capitulo III do Titulo VIII do Cédigo
Penal, incluindo na classificacdo dos delitos considerados hediondos crimes
contra a saude publica, e da outras providéncias.

e Lei 9.695 de 1998: Acrescenta incisos ao art. 12 da Lei 8.072, de 25.07.1990,
que dispode sobre os crimes hediondos, e altera os arts. 22, 52 e 10 da Lei no
6.437, de 20.08.1977, e da outras providéncias.

e Lei 9.782 de 1999: Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

e Lei 10.406 de 2002: Novo Codigo Civil, Art. 951: trata-se de indenizacéo a
ser paga por PROFISSIONAL (QUALQUER PROFISSIONAL!) que por negli-
géncia, imprudéncia ou impericia, causar a morte do paciente, agravar-lhe o
mal, causar-lhe lesdo, ou inabilita-lo para o trabalho.

CONCLUSAO

A presenca de profissional de Engenharia no EAS é justificavel como fator redutor
de custos (sem comprometer a qualidade), consequéncia da correta gestao de tec-
nologia e de manutencdo. Foram apresentadas as areas de Engenharia Clinica e de
Manutencao.

A disciplina de avaliacdo de tecnologia foi apresentada como uma ferramenta
para aumentar o desempenho em gestao, na aquisicdo e alienacio de tecnologias.

Os acidentes em EAS foram apresentados, assim como as consequéncias que
esses acidentes podem gerar. Os acidentes relacionados com equipamentos podem
ser minimizados com técnicas preventivas e preditivas de manutencao. Erros ope-
racionais podem ser minimizados com treinamentos.






