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Resumo. Este artigo examina a importancia da engenharia clinica na gestdo
de equipamentos médicos em institui¢oes de saude, destacando fragilidades na
administragdo hospitalar atual. A pesquisa descreve a incorporag¢do de novas
tecnologias, os servigos prestados pela equipe de engenharia clinica, o
gerenciamento dos equipamentos e a obsolescéncia tecnologica, utilizando
fontes como Google Académico, Science.gov, Biblioteca Digital Brasileira de
Teses e Dissertagoes e Scielo, entre outras. O objetivo é oferecer uma visdo
fundamentada sobre a relevincia da engenharia clinica na gestdo dos
dispositivos médicos, visando melhorar os servigos de saude e o bem-estar dos
pacientes. O artigo também analisa a introdugcdo de novas tecnologias nos
sistemas de saude, considerando aspectos de eficdacia, seguranca, eficiéncia e
custo-efetividade. Destaca a importancia da engenharia clinica na manuten¢do
de um ambiente hospitalar seguro e eficiente, discutindo a otimizag¢do do uso,
manuten¢do e vida util dos equipamentos, em conformidade com normas e
regulamentos. Além disso, aborda a obsolescéncia tecnologica e a necessidade
de substituir ou atualizar equipamentos para garantir a qualidade e seguranga
no atendimento. Conclui-se que a adogdo de novas tecnologias, apoiada pela
engenharia clinica, é essencial para a melhoria dos cuidados de saude,
exigindo uma abordagem baseada em evidéncias e colaboragdo entre
profissionais para enfrentar desafios e assegurar o acesso a tecnologias
seguras e modernas.
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Abstract. This article examines the importance of clinical engineering in the
management of medical equipment in healthcare institutions, highlighting
weaknesses in current hospital administration. The research describes the
incorporation of new technologies, the services provided by the clinical
engineering team, equipment management, and technological obsolescence,
using sources such as Google Scholar, Science.gov, the Brazilian Digital
Library of Theses and Dissertations, and Scielo, among others. The objective is
to offer a well-founded view on the relevance of clinical engineering in the
management of medical devices, aiming to improve healthcare services and
patient well-being. The article also analyzes the introduction of new
technologies in healthcare systems, considering aspects of efficacy, safety,
efficiency, and cost-effectiveness. It highlights the importance of clinical
engineering in maintaining a safe and efficient hospital environment, discussing
the optimization of the use, maintenance, and lifespan of equipment, in
compliance with norms and regulations. Additionally, it addresses technological
obsolescence and the need to replace or update equipment to ensure quality and
safety in care. It concludes that the adoption of new technologies, supported by



clinical engineering, is essential for improving healthcare, requiring an
evidence-based approach and collaboration among professionals to face
challenges and ensure access to safe and modern technologies.
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1. Introducao

Durante o final dos anos 1960 nos Estados Unidos, os engenheiros foram encorajados a
se envolverem em hospitais e clinicas devido a crescente preocupagdo com a seguranga
do paciente e o aumento da complexidade dos equipamentos médicos. Isso resultou na
criacdo da Engenharia Clinica, uma nova area dedicada a fornecer suporte tecnoldgico as
demandas emergentes das institui¢cdes hospitalares (Bronzino, 2004).

Desde 1980 nos Estados Unidos € 1993 no Brasil, a Engenharia Clinica expandiu
seu papel, transformando a funcdo dos engenheiros clinicos na saide. Em duas décadas,
eles evoluiram de técnicos de manutencao de equipamentos para profissionais altamente
interdisciplinares.

A manutencdo desempenha um papel crucial na asseguracdo da prestagdo de
servigos de qualidade (Swanson, 2001). Além de contribuir para a redugdo de custos,
fundamental para qualquer instituicdo hospitalar, ela assegura a eficiéncia dos
equipamentos, promovendo assim um tratamento mais eficaz aos pacientes.

Além da manutencao, a gestao de riscos desempenha um papel fundamental na
pratica da Engenharia Clinica. A capacidade de lidar com o inesperado ¢ essencial para
os profissionais dessa area (Briner ef al., 2010). A Engenharia de Fatores Humanos aborda
situacdes onde erros resultam de descuidos individuais, visando reduzir erros médicos e
eventos adversos, promovendo a seguranca do paciente (Ginsburg, 2005). Outras
ferramentas, como a Andlise de Modo e Efeito de Falha na Satde (HFMEA — Healthcare
Failure Mode and Effects Analysis) e a Analise de Causa Raiz, fornecem dados valiosos
para o campo da Engenharia Clinica (Ferreira et al., 2009; Wahed et al., 2010).

2. Objetivos

Analisar a importancia da engenharia clinica no processo de gestdo dos equipamentos
médicos identificando as fragilidades da gestao hospitalar na atualidade. Como objetivo
especifico, este trabalho se propoe a

e Descrever a incorporacao de novas tecnologias;
e Apresentar os tipos de servicos prestados por uma equipe de Engenharia Clinica;
e Demonstrar o gerenciamento efetivo do parque tecnoldgico;

e Retratar a obsolescéncia da tecnologia médica.

3. Metodologia

Para a elaboracao deste trabalho foi realizada uma revisao dos conceitos ¢ temas mais
relevantes da Engenharia Clinica relacionados a gestdo dos equipamentos médicos nos
estabelecimentos de saude. Os descritores utilizados na pesquisa bibliografica foram
“Engenharia Clinica”, “Tecnologias”, “Incorporacao”, “Gerenciamento”, “Equipamentos



medicos”, “Servigos prestados”, “Obsolescéncia”. Foram feitas buscas em sites
académicos como Google Académico, Science.gov ¢ Scielo. Como critério de inclusao,
foram selecionados os artigos e livros dos ltimos 10 anos por se tratar de uma area de
desenvolvimento recente e com rapida evolucao tecnolédgica. Os artigos selecionados
foram organizados no tdpico desenvolvimento de acordo com os topicos abaixo.

Essa pesquisa visa fornecer uma visdo abrangente e embasada sobre a importancia
da Engenharia Clinica na incorporacdo e gestdo de tecnologias médicas, contribuindo
assim para a melhoria dos servigos de saude e o bem-estar dos pacientes.

3.1 Incorporaciao de Novas Tecnologias

A primeira etapa do desenvolvimento consiste em analisar a importancia da Engenharia
Clinica na avaliagdo, sele¢do e implementacdo de novas tecnologias médicas. Isso
envolve a avaliagdo da eficacia, seguranga e custo-beneficio das tecnologias propostas,
bem como a integracdo dessas novas solugdes aos processos existentes na instituigdo de
saude.

3.2 Servicos Prestados pela Equipe de Engenharia Clinica

Em seguida, serdo examinados os trabalhos de pesquisa que estdo relacionados aos
servicos prestados pela equipe de Engenharia Clinica e sua contribuicdo para o
funcionamento eficaz e seguro dos equipamentos médicos. Isso inclui a manutencao
preventiva e corretiva, o treinamento de usuarios, a gestdo de riscos e a garantia da
conformidade regulatodria.

3.3 Gerenciamento dos Equipamentos Médicos

O terceiro aspecto abordado neste topico sera o gerenciamento de equipamentos médicos
conforme a bibliografia sobre o assunto, que se concentra na otimiza¢do do uso dos
dispositivos existentes. Isso implica na elaboracdo de planos de manutencdo, na
identificacdo de necessidades de atualizacdo e na alocacdo eficiente de recursos para
maximizar a vida Util e o desempenho dos equipamentos. Existem véarias ferramentas
disponiveis para a administragdo de parques tecnologicos, dependendo das necessidades
especificas da organizacdo. Algumas opg¢des populares incluem software de
gerenciamento de ativos, plataformas de gestdo de projetos e sistemas integrados de
gestao empresarial (ERP) com moédulos dedicados a tecnologia.

3.4 Obsolescéncia da Tecnologia Médica

Por fim, sera discutida a obsolescéncia da tecnologia médica e os desafios associados a
substituicdo de equipamentos desatualizados. A Engenharia Clinica desempenha um
papel fundamental na identificagdo precoce da obsolescéncia, na avaliagdo de alternativas
de substituicao e na gestdo dos impactos financeiros e operacionais dessa transicao.

Apos o topico Desenvolvimento serdo apresentadas as conclusdes sobre a
importancia da Engenharia Clinica para a correta gestdo dos equipamentos médicos e a



sua real aplicabilidade na pratica clinica. Essas conclusdes fornecerdo insights valiosos
para profissionais de saude, gestores hospitalares e pesquisadores interessados em
otimizar o uso e a gestdo de tecnologias médicas em ambientes de saude.

4. Desenvolvimento

A presente revisdo explora a importancia da Engenharia Clinica em quatro aspectos
cruciais para a eficiente incorporagdo de novas tecnologias na area da satude. Esses
aspectos incluem a incorporagdo de novas tecnologias, os servicos prestados pela equipe
de engenharia clinica, o gerenciamento dos equipamentos médicos e a mitigagdo da
obsolescéncia da tecnologia médica. A relevancia desses temas reside na necessidade
crescente de garantir o uso efetivo e seguro das tecnologias médicas em institui¢des de
saude, visando melhorar a qualidade dos servigos prestados aos pacientes € otimizar os
recursos disponiveis.

O ciclo de vida das tecnologias em satide, um conceito crucial na engenharia
clinica. Este ciclo abrange desde a concepcao e desenvolvimento de novos equipamentos
até sua eventual desativagdo. No contexto da gestdo dos equipamentos médicos, entender
cada fase deste ciclo ¢ fundamental para garantir a efici€ncia, seguranca e sustentabilidade
dos dispositivos médicos. Este conhecimento permite a otimizagdo de recursos, a reducao
de custos e a melhoria da qualidade dos servigos de satide, conforme a figura 1.
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Figura 1. Ciclo de vida das tecnologias em saude. Fonte: Sonego (2007)

Uma etapa fundamental deste ciclo é a inovacdo, que envolve a pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias que podem melhorar significativamente os
cuidados com a saude. A inovacgdo ndo s abrange a criagdo de novos dispositivos, mas
também a melhoria continua dos existentes. Na engenharia clinica, a gestdo da inovagao
¢ vital, pois permite a incorporagdo de tecnologias avangadas que podem aumentar a
eficiéncia, a seguranca e a eficacia dos tratamentos. Além disso, a inovagao impulsiona a
competitividade e sustentabilidade do parque de equipamentos, garantindo que a
infraestrutura hospitalar acompanhe os avangos tecnoldgicos e as necessidades dos
pacientes. No contexto da gestdo do parque de equipamentos, a inovagdo requer uma
abordagem proativa para identificar e integrar novas tecnologias, além de assegurar que
estas sejam utilizadas de maneira eficaz e econdomica. Esse processo envolve uma



colaboragdo estreita com pesquisadores, fabricantes e profissionais de satde, visando a
constante atualizacao e melhoria dos equipamentos disponiveis.

Uma etapa essencial deste ciclo ¢ a difusdo, que se refere ao processo pelo qual
novas tecnologias sao disseminadas e adotadas na pratica clinica. A difusdo envolve a
transferéncia de conhecimento e a incorporacdo de inovagdes nos sistemas de saude,
garantindo que os avangos tecnoldgicos alcancem os profissionais de satde e,
consequentemente, os pacientes. No contexto da engenharia clinica, a gestdo da difusdo
¢ vital para assegurar que novas tecnologias sejam adotadas de forma eficiente e eficaz.
Isso inclui a formagdo e treinamento de profissionais, a adaptagdo de processos clinicos
e a integracdo dos novos equipamentos nas rotinas hospitalares. A difusdo bem-sucedida
depende de uma comunicagdo clara entre os desenvolvedores de tecnologia, gestores de
saude e usuarios finais, além de um suporte continuo para resolver possiveis desafios na
implementagdo. A importancia da difusdo esta na capacidade de transformar inovagdes
tecnoldgicas em beneficios concretos para a satide. Quando bem gerida, a difusdo pode
melhorar a qualidade dos cuidados, aumentar a acessibilidade a tratamentos avangados e
otimizar o uso de recursos.

Uma etapa crucial deste ciclo € a incorporacao, que se refere a fase em que novas
tecnologias sdo formalmente adotadas pelos sistemas de satide. A incorporagdo envolve a
avaliacdo cuidadosa dos beneficios clinicos, dos custos e da seguranca das novas
tecnologias antes de sua implementacao. No contexto da engenharia clinica, a gestdo da
incorporagao ¢ fundamental para assegurar que apenas tecnologias que demonstram clara
vantagem e viabilidade sejam integradas ao parque de equipamentos. Esse processo inclui
a analise de evidéncias cientificas, a realizacdo de estudos de custo-beneficio ¢ a
consideracdo das necessidades especificas dos pacientes e dos profissionais de saude. A
incorporagdo eficaz garante que as novas tecnologias sejam nao apenas avangadas, mas
também praticas e sustentaveis dentro do contexto hospitalar. A importincia da
incorporagao estd na capacidade de garantir que as inovagdes tecnoldgicas resultem em
melhorias reais na qualidade dos cuidados de saude. Uma incorporagdo bem-sucedida
pode levar a tratamentos mais eficazes, reducao de riscos, otimizagdo de recursos e, em
ultima andlise, melhores resultados para os pacientes.

Uma etapa significativa deste ciclo ¢ a "muita utiliza¢do", que se refere ao periodo
em que uma tecnologia ou equipamento de satide atinge seu pico de uso. Durante essa
fase, o equipamento ¢ amplamente utilizado na pratica clinica, sendo fundamental para
diversos procedimentos e tratamentos. No contexto da engenharia clinica, a gestdo
durante a fase de muita utilizagdo € vital para garantir que os equipamentos funcionem de
forma eficiente e segura. Isso envolve a manutengdo preventiva e corretiva, a calibragao
regular dos dispositivos e o treinamento continuo dos profissionais de satide para garantir
o uso adequado dos equipamentos. Além disso, € crucial monitorar o desempenho dos
equipamentos para identificar sinais de desgaste ou necessidade de atualizacdo. A
importancia da fase de muita utilizag@o reside na capacidade de maximizar o valor dos
investimentos feitos em tecnologia de satide. Uma gestdo eficaz nesta etapa pode
prolongar a vida util dos equipamentos, reduzir os custos com reparos emergenciais €
garantir que os dispositivos continuem a oferecer resultados clinicos de alta qualidade.
Assim, a fase de muita utiliza¢ao ¢ fundamental para a sustentabilidade e a eficiéncia do
parque de equipamentos de saude.

Uma etapa crucial deste ciclo ¢ o "abandono", que se refere ao periodo em que



uma tecnologia ou equipamento de saude deixa de ser utilizado e ¢ desativado. Isso pode
ocorrer devido a obsolescéncia tecnoldgica, falhas irrecuperaveis, ou quando novos e
mais eficientes dispositivos substituem os antigos. No contexto da engenharia clinica, a
gestao da fase de abandono ¢ vital para assegurar que a desativagdo dos equipamentos
seja feita de forma segura e responsavel. Este processo inclui a avaliagdo do estado do
equipamento, a determina¢cdo do momento adequado para a sua retirada de servigo ¢ a
garantia de que todos os procedimentos de descarte ou reciclagem sejam cumpridos
conforme as regulamentacdes ambientais e de seguranca. Além disso, ¢ necessario
planejar a substituicdo dos equipamentos desativados para evitar interrupgdes nos
servicos de saude. A importancia da fase de abandono estd em minimizar os riscos
associados ao uso de tecnologias obsoletas ou defeituosas, bem como em promover a
sustentabilidade ao gerir o descarte de equipamentos. Uma gestdo eficaz nesta etapa
assegura que os recursos sejam utilizados de maneira eficiente, que os equipamentos de
satde permanecam atualizados e que o impacto ambiental seja reduzido.

4.1. Incorporacio de Novas Tecnologias

A 4rea de Avaliagdo de Tecnologias em Satude (ATS) teve seu surgimento em 1972,
quando o Congresso norte-americano estabeleceu o U.S. Office of Technology
Assessment (OTA) para essa finalidade.

Contudo, a avaliacao tecnologica como um instrumento crucial para a integragao de
tecnologias no sistema de saude comecou a se desenvolver nos paises da Europa
Ocidental no final dos anos 1970, especialmente em nagdes com sistemas de saude
publicos e cobertura universal, como Suécia, Holanda e Reino Unido. Inicialmente, as
instituigdes concentraram seus esforcos em gerar informacdes sobre a eficacia e
seguranga das novas tecnologias, especialmente as de alto custo. Mais tarde, as analises
passaram a incorporar a dimensao da eficiéncia econdmica e, recentemente, alguns paises
comecaram a exigir estudos de custo-efetividade dos fabricantes como parte do processo
de aprovagdo de produtos. Isso representou um quarto obstaculo a ser superado pela
industria para que os produtos chegassem ao mercado. (Novaes, 2006).

A Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) comecou a se espalhar pelo mundo. Nos
primeiros vinte anos, a ATS se disseminou por toda a Europa e, posteriormente, nos
primeiros anos do século XXI, expandiu-se para os paises mais desenvolvidos da Europa
Central, América Latina e Asia (Banta e Jonsson, 2009).

Embora pioneiro na area, o governo federal dos Estados Unidos ndo conseguiu
desenvolver efetivamente o campo da Avaliagdo de Tecnologias em Satude (ATS). Em
1995, as atividades do OTA foram encerradas.

A ATS ganhou destaque em paises com sistemas publicos de satde robustos, que
enfrentam o desafio da alocacao de recursos em meio a limita¢des. Atualmente, Australia,
Canadad e Reino Unido lideram internacionalmente na utilizagdo de evidéncias para
comparar a efetividade e a relagdo custo-efetividade na tomada de decisdes sobre a
incorporagdo, utilizacao e descontinuagcao de medicamentos e produtos de saude em seus
sistemas publicos de saude (Clement, 2009).

Os avancgos técnicos na area da saide estdo gerando mudancas significativas na
estrutura e na dindmica industrial, impactando diretamente a organizagdo dos sistemas de



saude. No ambito do SUS, duas estruturas tedricas orientam as trajetorias tecnologicas. A
primeira se baseia em tecnologias materiais, seguindo um modelo de capital intensivo
(incluindo capital humano), exemplificado pelo setor farmacéutico e produtos para a
saude. A segunda se baseia em tecnologias sociais, priorizando um modelo preventivo
intensivo em trabalho. Atualmente, observa-se uma tendéncia de predominancia da
primeira sobre a segunda no SUS, o que pode resultar no aumento da desigualdade no
acesso aos servigos de saude, beneficiando principalmente as camadas mais privilegiadas
da populacdo com procedimentos de alto custo (Silva et al, 2008).

O SUS foi instituido pela Constituicdo Brasileira de 1988 para proporcionar acesso
universal e integral aos servicos de saude publica. Seus principios, estabelecidos em 1990,
incluem universalidade, integralidade, equidade, descentralizagdo, regionalizagdo,
hierarquizagdo e participacao social. (Silva et al. 2008) destacam que a priorizagdo de
tecnologias materiais em detrimento das sociais compromete a equidade no acesso aos
servigos de saude, especialmente em relacdo a tecnologias mais dispendiosas, que
geralmente sdo acessiveis apenas a quem pode pagar ou possui planos de satde.

Atualmente, o conceito de integralidade ¢ amplamente discutido, havendo vezes em
que se interpreta erroneamente o acesso integral a satide como sendo exclusivamente o
acesso as tecnologias em saude. Contudo, tais tecnologias devem ser vistas apenas como
meios pelos quais a aten¢do e os cuidados com a satde sdao prestados a populagdo.
Tecnologia em Satde: Medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, ¢ programas e protocolos
assistenciais por meio dos quais a atengdo e os cuidados com a satde sdo prestados a
populagdo (Brasil, 2005a). Sem essas tecnologias, a atencao e os cuidados em saude ficam
limitados.

No Brasil, a entrada de novas tecnologias em saude comecgou na década de 1990,
impulsionada pela redemocratizagao, crescimento econdmico e pelo sistema de saude
publico e universal. Um ambiente regulatério estavel favoreceu esse desenvolvimento.
Os avangos tecnologicos beneficiaram a populacdo, reduzindo a mortalidade em areas
como perinatal e cardiovascular, apesar dos riscos e custos envolvidos. A incorporagdo de
tecnologias deve ser baseada em analises interdisciplinares que considerem eficacia,
seguranga, custo e impacto. A avaliacdo de tecnologias em saude, institucionalizada nos
paises desenvolvidos a partir dos anos 70, envolve comissdes, universidades e empresas
privadas, com importantes implicagdes politicas, economicas e sanitarias no Brasil.

4.2 Servicos Prestados pela Equipe de Engenharia Clinica

Considerando inicialmente os aspectos historicos, nos Estados Unidos, no final dos anos
1960, os engenheiros foram encorajados a ingressar nos ambientes hospitalares e clinicos
devido a crescente preocupagdo com a seguranga do paciente e o aumento do nimero de
equipamentos médicos. Esse movimento culminou na criagdo de uma nova disciplina, a
Engenharia Clinica, destinada a fornecer suporte tecnologico as crescentes demandas
hospitalares (Bronzino, 2003).

Durante os anos 1970, houve uma expansao significativa da Engenharia Clinica
nos Estados Unidos da América. A administracdo dos Hospitais dos Veteranos (Veterans
Health Administration) reconheceu a importancia dos engenheiros clinicos para melhorar
a qualidade do sistema hospitalar. Departamentos de Engenharia Clinica foram
estabelecidos em todo o pais, principalmente em grandes centros médicos, hospitais e



algumas clinicas menores. Nesse cenario, uma grande quantidade de engenheiros clinicos
foi contratada para auxiliar na manuten¢do e implementagdo de tecnologias médicas
(Bronzino, 2003).

Com a integragdo do engenheiro clinico no ambiente hospitalar, foram conduzidas
diversas inspe¢des de rotina na seguranca elétrica, revelando uma série de problemas nos
equipamentos. Tornou-se claro que as falhas na segurancga elétrica eram apenas uma parte
do desafio enfrentado pelos hospitais com equipamentos eletromédicos. Além disso, os
engenheiros clinicos identificaram, através de inspecdes visuais simples, questdes como
fios desgastados, maganetas quebradas e derramamento de liquidos. Foi observado que
alguns dispositivos ndo estavam operando de acordo com as especificagdes dos
fabricantes devido a falta de manuten¢do adequada e, em muitos casos, ao uso incorreto
dos equipamentos.

Os departamentos de Engenharia Clinica desenvolveram-se para se tornarem os
principais pilares de suporte para todas as tecnologias médicas. Passaram a ter a
responsabilidade pela gestao de todos os instrumentos biomédicos e sistemas empregados
nos hospitais, desempenhando também um papel crucial no treinamento dos médicos para
a utilizagdo segura desses equipamentos.

Com o talento e a experiéncia dos engenheiros clinicos disponiveis internamente,
o hospital estava em uma posi¢ao vantajosa para utilizar seus recursos tecnologicos de
forma mais eficaz (Jacobs, 1975 apud Bronzino, 2004; Bronzino, 1977; 1986; 1992 apud
Bronzino, 2004). Dessa forma, a presenca dos engenheiros clinicos ndo apenas garantiu
um ambiente mais seguro, mas também facilitou a ado¢do da mais recente tecnologia
médica, aprimorando o cuidado ao paciente.

E crucial observar que a presenca dos engenheiros clinicos no sistema de satde
contribuiu para o estabelecimento de um mercado mais confidvel de equipamentos
biomédicos. Ao oferecerem conhecimento técnico na avaliagdo e utilizagdo desses
equipamentos, as equipes de engenheiros clinicos puderam identificar modelos e marcas
de baixa qualidade, impulsionando, por meio da competi¢ao de mercado, aprimoramentos
na qualidade dos dispositivos médicos (Newhouse et al., 1989 apud Bronzino, 2004;
Bronzino, 1992 apud Bronzino, 2004).

Atualmente, os profissionais de Engenharia Clinica sdo integrantes essenciais das
equipes de prestacio de servigos de saude, colaborando ativamente em grupos
interdisciplinares. Nesse ambiente, eles desempenham um papel crucial ao auxiliar e
contribuir para as praticas de diversos profissionais de saude, administragdo hospitalar,
parceiros externos e agéncias regulatorias. Suas responsabilidades incluem garantir o
funcionamento adequado dos equipamentos, reduzir custos, cumprir normas e padrdes
técnicos, além de manter uma comunicagao estreita com as autoridades publicas.

De 1991 a 2000, os frutos dos esfor¢os da década anterior comecaram a surgir.
Em 1991, seis engenheiros brasileiros participaram da primeira oficina avancada de
Engenharia Clinica em Washington, D.C. No mesmo ano, foi estabelecida a Faculdade de
Tecnologia da Saude no Brasil, com um programa de 3 anos voltado para a formagao de
profissionais denominados “Tecnologos da Satde” (Brito, 2004).

Em 1992, o Ministério da Saude emitiu um Termo de Referéncia (Brasil, 1991
apud Brito, 2004) para os técnicos responsaveis pelo treinamento em manutengdo de
equipamentos médicos. Esse documento destacou a importancia essencial do Técnico de



Equipamentos Biomédicos na manuten¢do adequada e propds uma estratégia para a
qualificacdo dos profissionais de saude na area (Brito, 2004).

Em 1993 e 1994, quatro universidades federais e estaduais iniciaram programas
para formar engenheiros clinicos para atuar no Brasil. Ao longo da década de 1990, os
programas de Mestrado e Doutorado em Engenharia Biomédica foram consolidados,
além da publicacao de 4 livros sobre Engenharia Clinica e a realiza¢do de varias reunides
e debates sobre o tema.

4.3 Gerenciamento dos Equipamentos Médicos

O Plano de Gerenciamento de Equipamentos (PGE) consiste em um conjunto de
estratégias voltadas para a gestdo, planejamento, agdes e normativas técnicas, visando
garantir a rastreabilidade, qualidade, eficdcia, efetividade, seguranga e bom
funcionamento das tecnologias médico-hospitalares (Brasil, 2021; Brasil, 2002). Segundo
a RDC n° 509/2021 (Brasil, 2021) e a NBR 15943 (ABNT, 2011), ¢ fundamental um
gerenciamento interno bem elaborado, com um cronograma de atividades, conhecimentos
cientificos e técnicos, além de orientagdes de normas técnicas. Dessa forma, € possivel
estruturar e implementar o plano de gerenciamento, facilitando a construgao,
implementagdo, monitoramento, prevencao e controle de riscos (Brasil, 1995).

Conforme Rezende (2003), as empresas enfrentam diversas dificuldades no
mercado relacionadas as tecnologias médico-hospitalares, como falta de planejamento,
comunicagdo, cumprimento de prazos, mudangas no projeto original, problemas com
orcamentos de aquisicdes € manutencdes, entre outros fatores. Nesse contexto, os
hospitais precisam de um plano adequado com atividades conjuntas de gerenciamento e
gestdo para as tecnologias em satde, visando atender as necessidades ou demandas da
institui¢ao (Margotti, 2012). Por sua vez, a engenharia clinica desempenha um papel
importante buscando novas metodologias e ferramentas para obter melhores resultados e
perspectivas relacionadas ao gerenciamento e ciclo de vida dos equipamentos médico-
hospitalares, aprimorando-se em conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, processos,
engajamento multidisciplinar e gestdo da tecnologia em saude (Bronzino, 1995).

A aplicagdo de conceitos de gerenciamento nos sistemas de saude possibilita
melhorar a qualidade do atendimento ao paciente, a eficiéncia operacional e prolongar a
vida util dos equipamentos, a0 mesmo tempo em que reduz os gastos da instituicdo e
assegura maior seguranga e qualidade no atendimento (Gonnelli et al., 2017; Porto;
Marques, 2016). Nesse contexto, a equipe de engenharia clinica desempenha um papel
crucial nos processos de gerenciamento de equipamentos médicos (Rodrigues et al.,
2016). Segundo Cunha (2011), parte desse gerenciamento envolve a estruturacdo de
bancos de dados individuais para cada equipamento, abrangendo informacdes desde o
planejamento de uma nova tecnologia médica até a sua completa obsolescéncia, com
alinhamento de processos e etapas (Ferreira, 2009).

r

O gerenciamento € crucial em um hospital, pois permite planejar, identificar,
analisar, monitorar e minimizar os riscos adversos. Esse processo envolve uma gestdo de
planejamento da manutencao, estabelecendo diretrizes para reduzir agdes que possam
danificar ou prejudicar o funcionamento do equipamento (Terra et al., 2014). Apds a
analise desse estudo, cabe ao engenheiro clinico aplicar o plano de gerenciamento dos
equipamentos médicos dos estabelecimentos de satide e monitorar os processos de gestao
da tecnologia em relagdo ao ciclo de vida, logistica, prestacao de servico, gerenciamento



de riscos, treinamento de profissionais e estratégias de boas praticas, assegurando a
seguranca dos pacientes e operadores e reduzindo custos (Souza et al., 2014; Trindade,
2008).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei n® 9782
em 26 de Janeiro de 1999, ¢ uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude,
caracterizada pela sua independéncia administrativa. Desde a sua criacdo, a ANVISA
implementou um programa intensivo para capacitar agentes especializados em vigilancia
sanitaria, com foco na area de dispositivos eletromédicos (Bronzino, 2004).

A partir de 2010, a ANVISA adotou a Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 02,
com o objetivo de:

Estabelecer critérios minimos para o gerenciamento de tecnologias em satde nos
estabelecimentos de satude, garantindo sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, seguranga
e, quando aplicavel, desempenho, desde a entrada até o descarte, incluindo planejamento
de recursos fisicos, materiais, humanos e capacitacdo profissional (Anvisa, 2010, p. 1).

Dessa forma, o papel dos engenheiros clinicos na saude brasileira passou por
mudancas significativas nas ultimas duas décadas. Hoje, esses profissionais colaboram
estreitamente com médicos, enfermeiros e gestores, refletindo transformagdes
importantes para o pais. Embora impulsionadas pela crescente interagdo global, essas
mudangas ainda demandam um esfor¢o continuo no Brasil (Brito, 2004).

Os desafios de gerenciar as tecnologicas médicas hospitalares sdo amplos e
abrangem diversos aspectos, como quantidade, complexidade e disponibilidade de
equipamentos, além de consideracdes econdmicas para garantir eficiéncia. Planejar a
substituicdo de equipamentos ¢ crucial para otimizar recursos financeiros, prolongar sua
vida util e garantir seguranca aos pacientes. Com o avango tecnologico, unidades de saude
necessitam de uma gestao criteriosa para evitar erros com impactos irreversiveis na saude
dos pacientes. A seguranca e confiabilidade dos equipamentos sdo responsabilidades do
setor de Engenharia Clinica do Hospital, que avalia tecnicamente sua eficacia
considerando diversos aspectos. Substitui¢des de equipamentos devem ser planejadas
com metas especificas, considerando atualizagdes tecnoldgicas e limitagdes praticas,
abordadas por um modelo estruturado que avalia a prioridade de substituicdo e orienta
investimentos em tecnologias de satde. Diretrizes como a RDC n° 509 (Brasil, 2021) e a
ABNT NBR 15943 (Brasil, 2011) visam garantir o pleno funcionamento dos
equipamentos e prevenir riscos adversos, incluindo o planejamento dos recursos
necessarios para a aquisi¢cdo e monitoramento do ciclo de vida das tecnologias.

4.4 Obsolescéncia da Tecnologia Médica

Virios sdo os estudos necessarios para incorporar, substituir ou desincorporar uma
tecnologia (Santos; Dallora, 2019). E essencial considerar o beneficio para o
usuario/paciente, os recursos financeiros da instituicdo, a infraestrutura e os custos dos
procedimentos, entre outros aspectos. Além disso, ¢ fundamental garantir a manutengao
continua desses equipamentos para que estejam sempre prontos para uso quando
necessario.

Para garantir o funcionamento adequado dos sistemas de manutencdo de
equipamentos médico-hospitalares, ndao ¢ suficiente apenas realizar os reparos
necessarios. A equipe deve compreender a importancia do equipamento, sua historia,
classificagcdo, vida util, nivel de obsolescéncia, caracteristicas e outros eclementos



relevantes (Brasil, 2002).

Esses dados sdo cruciais para que a equipe possa realizar uma analise precisa da
situacdo, facilitando a identifica¢do de falhas, a prestacdo de servigos de emergéncia, o
estabelecimento de rotinas de manutengao preventiva e a avaliagdo da confiabilidade do
equipamento. Isso permite preservar a seguranca ¢ a vida dos pacientes e dos operadores
do equipamento (Brasil, 2002). Os técnicos devem buscar constantemente atualizagdo por
meio de treinamentos e cursos. Além disso, ¢ fundamental monitorar e aprimorar os
servigos prestados para garantir a qualidade do atendimento.

Segundo (Burmester, Hermini & Fernandes 2013), o desligamento de um
equipamento médico-hospitalar (EMH) pode ser justificado por alguns aspectos
genéricos que podem ser aplicados de maneira mais ampla e direta pelo EAS. Esses
aspectos podem ser divididos em trés grupos: alto custo de manuteng¢do, obsolescéncia
tecnologica e falha irreparavel. O alto custo de manutengao refere-se ao custo acumulado
de reparos que excede 30% do custo de aquisicdo de um novo equipamento com
caracteristicas semelhantes, além do custo excessivo dos insumos necessarios a sua
utilizagdo. Em relagdo a obsolescéncia tecnologica, incluem-se a incompatibilidade entre
a capacidade do equipamento ¢ a demanda do servico, o tempo de uso, a recorréncia de
problemas, longos periodos de inatividade e ndo conformidade com normas e
regulamentos. Por fim, a falha irreparavel est4 relacionada a falta de disponibilidade de
pecas e servicos para restaurar o equipamento ao seu funcionamento adequado. Para
equipamentos de alta complexidade, como no caso de aparelhos de ressonancia
magnética, além dos aspectos mencionados, ¢ essencial realizar andlises mais detalhadas
e precisas antes de decidir pela desativagdo. O custo de substitui¢do desses equipamentos
de grande porte pode ser significativamente elevado, ultrapassando frequentemente trés
milhdes de reais no mercado.

De acordo com (Hoorickx 2008) discute os desafios enfrentados pela industria de
equipamentos eletronicos na manutengao de equipamentos de longo ciclo de vida diante
das mudancgas e indisponibilidade de componentes eletronicos de consumo. O autor
destaca tendéncias, como a adaptacao de produtos para atender as demandas de mercados
mais lucrativos e dindmicos. No contexto dos equipamentos médicos de longa
durabilidade, os processos extensos de desenvolvimento, validacdo e homologacao
limitam a capacidade de adaptagdo aos componentes disponiveis no mercado. Além disso,
a baixa demanda por componentes eletronicos por parte dos fabricantes de equipamentos
médico-hospitalares reduz seu poder de negociacdo em comparagdo com outras
industrias, resultando em custos adicionais, necessidade de aumento do estoque de pegas
de reposicdo e, consequentemente, custos totais de propriedade mais elevados do que o
planejado.

A depreciacao ¢ a reducao do valor de um bem ao longo do tempo devido a fatores
como desgaste, uso ou falta de manuten¢do, enquanto o descarte se refere a remocao do
bem por diversos motivos. Na gestdo de Equipamentos Médico-Hospitalares, determinar
o momento adequado para desativa-los ¢ crucial, podendo envolver critérios técnicos,
operacionais, financeiros ou estratégicos da instituicao.

Portanto, ¢ essencial que o estabelecimento de satide desenvolva métodos que
sejam adaptados ao ambiente em que os Equipamentos Médico-Hospitalares serdo
desativados. Para critérios técnicos, esses métodos devem se basear nos principios
fundamentais da RDC/ANVISA 02/2010: eficacia, qualidade, efetividade, seguranga e,



quando aplicavel, desempenho (ABNT, 2011; ANVISA, 2010).

Quando se trata de uma tarefa que requer avaliacdo, a EAS deve implementar
procedimentos e registros adequados, realizados por profissionais certificados, para
avaliar e emitir o laudo de desativagdo de acordo com os procedimentos escritos e as leis
em vigor. Se necessario, ¢ importante consultar a legislacdo especifica para cada
equipamento. O Estabelecimento deve fornecer um laudo de desativacdo para cada
Equipamento Médico-Hospitalar, contendo informacdes essenciais como dados do
equipamento, data da desativacao, motivo da desativacao e responsavel pela execugao do
processo. (Novaes, 2022)

E fundamental garantir a qualidade dos dados nos registros de desativagdo de
equipamentos de saude e abordar seu destino final. Os registros devem conter uma
descri¢ao detalhada dos motivos da desativacdo, e os equipamentos devem ser separados
e identificados corretamente. Em algumas situacdes, equipamentos desativados podem
ser realocados se estiverem em condi¢des seguras de uso e em conformidade com as
normas sanitarias, mas o uso de partes de equipamentos desativados para manutengao €
regulamentado. As partes e pegas devem ser destinadas de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde.

Segundo (Novaes, 2022), para proceder com a desativagdo, ¢ imprescindivel
elaborar um relatério de obsolescéncia para justificar a necessidade de descarte do
equipamento médico de acordo com as normas vigentes. Esse descarte ocorre quando um
técnico avalia que o reparo ndo ¢ viavel, ou quando o Engenheiro Clinico ou o usuario do
equipamento identifica sua obsolescéncia. Tanto a desativagcdo quanto o descarte fazem
parte das diretrizes de um programa de gestao de equipamentos de saude, regulamentado
pela ABNT NBR 15943 de 2011. Esta norma estipula a geracao de relatérios contendo
informagdes sobre o equipamento, data de desativacdo, responsavel pelo descarte e
motivo. A renovacdo do parque tecnologico requer o descarte de equipamentos,
contribuindo para a modernizacdo e melhoria na qualidade e eficiéncia dos servigos
hospitalares. Além disso, existe a obsolescéncia programada, quando um equipamento ¢é
projetado para se tornar obsoleto em uma data especifica, conforme a figura 2.
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Figura 2. Carta End of Life de um Desfibrilador/Monitor da Marca: Philips,
Modelo: HeartStart XL. Fonte: Elaborada pela propria autora.

E crucial compreender e calcular a depreciagdo dos equipamentos, pois isso afeta
os custos fixos e a substituicdo dos mesmos, especialmente no ambiente hospitalar, onde
precisao e eficiéncia sdo essenciais. A depreciagdo comega quando o equipamento estd
operacional e termina quando estd totalmente depreciado, sendo influenciada pelo uso
intensivo e pela rapida evolugdo tecnologica. Considerar o impacto ambiental ao descartar
equipamentos obsoletos ¢ importante, seguindo normas da ANVISA e implementando
uma logistica reversa eficiente para garantir um descarte sustentavel. O descarte de
residuos eletronicos na satde requer cuidados especiais devido a obsolescéncia
programada, sendo crucial seguir normas especificas como o PGRSS para garantir um



descarte adequado e proteger a saude e 0 meio ambiente.

5. Resultados

Ao falar sobre a incorporagdo de novas tecnologias na saude, busca-se compreender o
impacto nos sistemas de saude, considerando beneficios, riscos e custos. Isso implica
avaliar eficacia, seguranca e eficiéncia das novas tecnologias para decisdes informadas e
baseadas em evidéncias. Os servigos da engenharia clinica visam garantir um ambiente
hospitalar seguro e eficiente, incluindo manutencdo e suporte técnico para maximizar a
disponibilidade e confiabilidade dos equipamentos. O gerenciamento dos equipamentos
médicos busca otimizar o uso, manuten¢do e vida util dos equipamentos, garantindo
seguranga, qualidade e eficiéncia operacional. A obsolescéncia da tecnologia médica
envolve substituicdo ou atualizacdo de equipamentos obsoletos para manter qualidade,
seguranca ¢ eficiéncia operacional, utilizando tecnologias modernas e adequadas as
necessidades clinicas e tecnoldgicas em constante evolugao.

6. Conclusoes

Conclui-se que a incorporacao de novas tecnologias na saude ¢ vital para melhorar a
qualidade dos cuidados, impulsionar a eficiéncia dos servigos e alcangar resultados
superiores de saude. Requer uma abordagem criteriosa, considerando eficacia, seguranga,
custo-efetividade e impacto na equidade do sistema de satde, com colaboracdo
interdisciplinar para embasar as decisdes em evidéncias solidas. A equipe de engenharia
clinica desempenha papel fundamental na gestdo e integracdo eficaz das novas
tecnologias, assegurando o funcionamento adequado dos equipamentos e contribuindo
para otimizar recursos, garantir seguranga dos pacientes e melhorar a qualidade dos
servicos de saude. O gerenciamento eficaz dos equipamentos médicos ¢ essencial para
garantir eficiéncia, seguranga e sustentabilidade das tecnologias médicas, envolvendo
desde a aquisi¢dao até o descarte adequado. Enfrentar a obsolescéncia da tecnologia
médica requer uma abordagem proativa e estratégica, com colaboracao entre profissionais
de satde, engenheiros clinicos, fabricantes e formuladores de politicas para garantir a
disponibilidade de tecnologias modernas e seguras.
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