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Engenharia clinica: nova “ponte” para a bioética?

Dora Porto t, Demetrius Poveda Marques *

Resumo

Este estudo de caso baseia-se na andlise de desempenho de oferta de servigos hospitalares no Hospital Dom
Orione, em Araguaina/TO, Brasil, em decorréncia da estruturagdo do departamento de engenharia clinica na
instituicdo, na qual 70% dos atendimentos sdo destinados a pacientes do Sistema Unico de Satde. O incre-
mento alcangado na quantidade de atendimentos e na qualidade dos servigos ofertados aponta para o cunho
social desse processo de estruturagdo institucional, assinalando tanto sua convergéncia com os principios
e valores defendidos pela bioética, seja na perspectiva da clinica ou no que tange a vertente tedrica social,
quanto sua adequacdo aos pressupostos que orientam o préprio Sistema Unico de Satde.

Palavras-chave: Direito a salde. Bioética-Engenharia. Aloca¢do de recursos. Engenharia biomédica.
Tecnologia-Gestdo da qualidade total.

Resumen
Ingenieria clinica: éun nuevo “puente” para la bioética?

Este estudio de caso se basa en el andlisis de desempefio de los servicios hospitalares del Hospital Dom Orio-
ne, en Araguaina/TO, Brasil, como resultado de la estructuracién del Departamento de Ingenieria Clinica en
la institucion, en la que el 70% de los servicios prestados estan dirigidos a los pacientes del Sistema Unico de
Salud. El aumento de la cantidad de tratamientos y la calidad de los servicios ofrecidos apunta a la naturaleza
social de este proceso de estructuracidn institucional, teniendo en cuenta tanto su convergencia con los prin-
cipios y valores defendidos por la bioética, desde la perspectiva de la clinica o en lo concerniente a la vertiente
tedrica social, como su adecuacién a los presupuestos que orientan al propio Sistema Unico de Salud.
Palabras clave: Derecho a la salud. Bioética-Ingenieria. Asignacion de recursos. Ingenieria biomédica.
Tecnologia-Gestion de la calidad total.

Abstract
Clinical engineering: the new “bridge” for bioethics?

This case study was based on a performance analysis of the hospital services offered by Dom Orione Hospital,
in Araguaina/TO, Brazil, as a result of the structuring of the department of Clinical Engineering in the institu-
tion, in which 70% of the services provided are aimed at patients from the Brazilian Unified Health System.
The increase achieved in the amount of care provided and in the quality of services offered points to the social
nature of this institutional structuring process, noting both its convergence with the principles and values
espoused by bioethics, whether from the clinical perspective regarding the social theoretical model, or as it
suits the assumptions that guide the Brazilian Unified Health System itself.

Keywords: Right to health. Bioethics-Engineering. Resource allocation. Biomedical engineering. Technology-
Total quality management.
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Engenharia clinica: nova “ponte” para a bioética?

A “ponte” entre ciéncia e ética vislumbrada
por Potter ! ainda em finais da década de 1970 vem
paulatinamente se consolidando pela ampliagdo do
campo de atuacdo da bioética, que tem se revela-
do ferramenta eficaz para promover reflexao acerca
dos conflitos na area da saude, tanto na perspectiva
da clinica quanto no ambito social. Marca sobrema-
neira esse processo a DeclaragGo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos ?, que, a partir de 2005,
sinalizou inequivocamente a estreita relagdo entre
direitos humanos e saude, estendendo, assim, o
escopo da disciplina a area das humanidades, con-
siderando-se em especial a filosofia, a antropologia
e o direito.

Embora voltado aos conflitos oriundos das
assimetrias e desigualdades de poder na dimensao
social, o movimento abrangente da reflexao bioética
produziu, também, reflexos na clinica médica, area
na qual a bioética se consubstanciou inicialmente,
pela inclusdo de problematicas atinentes a outros
campos do conhecimento que contribuem pari pas-
su com a medicina no processo de debelar a doenga
e produzir a saude. Esse é o caso, entre outros, da
engenharia clinica (EC), que no Brasil passou a ser
obrigatdria nas instituicdes de saude, a partir da re-
solugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) por meio da RDC 02/2010 3.

A EC é subarea da engenharia biomédica (EB).
Segundo Bronzino*, engenheiro clinico é aquele for-
mado a partir de programa académico credenciado
em engenharia e estd envolvido na aplicacdo do
conhecimento cientifico e tecnoldgico no ambiente
de cuidados de saude com apoio clinico. Ambiente
clinico é o local no qual é prestado atendimento, e
as atividades desempenhadas incluem assisténcia
direta ao paciente, pesquisa e ensino, destinados a
melhorar a atenc¢do a saude.

A importancia crescente dos hospitais ao lon-
go do século XX como os principais centros voltados
aos cuidados de saude, o aumento do parque de
equipamentos eletroeletronicos — alguns deles com
principios de funcionamento bastante complexos —
e 0 aparecimento de novas tecnologias, ampliando
o quadro dos recursos utilizados, tornaram indis-
pensavel a presenca de profissional especializado,
capacitado a assessorar, do ponto de vista técnico,
o corpo clinico no gerenciamento de todas essas
novas tecnologias associadas aos servigos de sau-
de . Esse profissional é o engenheiro clinico, cuja
fungdo profissionaliza a gestdo das tecnologias
médico-hospitalares (GTMH) em estabelecimen-
to assistencial de saude (EAS), pela aplicagdo de
métodos de engenharia voltados a solucionar os
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problemas de equipamentos e dos servicos a eles
relacionados, ofertados nas unidades de saude ®.

Portanto, a engenharia clinica pode ser
compreendida pela definigdo da fungdo do profis-
sional que a exerce. Segundo o American College
of Clinical Engineering (ACCE), engenheiro clinico é
aquele profissional que aplica e desenvolve os co-
nhecimentos de engenharia e prdticas gerenciais
as tecnologias de saude, para proporcionar uma
melhoria nos cuidados dispensados ao paciente 78,
A atividade é caracterizada também como ramo da
engenharia que tem como objetivo auxiliar, e mes-
mo interferir, na area de saude, visando bem estar,
seguranga, redugdo de custos e qualidade dos ser-
vigos oferecidos aos pacientes, apoiando, ainda, a
equipe multidisciplinar do hospital, com aplicagdo
dos conhecimentos gerenciais e de engenharia a
tecnologia da drea da saude °.

Baseando-se na andlise técnica e ética dos
resultados da implementag¢do do servico de enge-
nharia clinica em instituicdo hospitalar, este artigo é
estudo de caso que exemplifica de maneira pontual
a contribuicdo da bioética no processo de plane-
jamento e aplicacdo da tecnologia em saude (TS),
indicando sua importancia para fomentar a reflexao
em consonancia com os principios do Sistema Unico
de Saude (SUS) e os imperativos para a construgdo
da cidadania 1%, Seu objetivo principal é apresentar
0s processos operacionais da engenharia clinica aos
profissionais de saude e introduzir o jargdo dessa
area no campo da bioética (anexo), além de apon-
tar a correlagdo entre as a¢Oes técnicas em EC e as
recomendagdes e pressupostos éticos, relacionados
a reflexao bioética e a saude coletiva, para fomentar
a interdisciplinaridade entre essas areas e estimular
a construcdo do conhecimento compartilhado entre
os profissionais que nelas atuam.

Breve histdria da engenharia clinica

A histdria da ECinicia-se em 1942, em St. Louis,
nos Estados Unidos, com a criagdo de curso de ma-
nutencdo de equipamentos médicos pelo exército.
Esse curso levou posteriormente a implementagao
de escola de manuten¢do de equipamentos do
proprio exército em Denver/Colorado 2*3, Nas dé-
cadas seguintes, entre 1960 e 1970, a intensidade
no uso de tecnologias em equipamentos médicos —
como ultrassom, analisadores quimicos de sangue
e tomografia — aumentou sobremaneira. Embora
essa tecnologia pudesse aprimorar o diagndstico
e aperfeigoar o processo de detecgdo de doengas,
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Seu uso crescente comegou a deixar os profissionais
preocupados. Foram identificados riscos, como a
dificuldade de realizar testes, o alto custo de ven-
da dos equipamentos e, principalmente, lacunas
na legislagdo sobre seguranca, que ndo era sufi-
cientemente especifica para assegurar que seu uso
produziria realmente os efeitos esperados 134,

No inicio da década de 1970, o cirurgido Cari
Walter, da Harvard Medical School, relatou fato alar-
mante: devido a choques elétricos relacionados ao
uso de equipamentos médicos, estavam morrendo
cerca de trés pessoas por dia, ou 1.200 por ano,
nos EUA®, Embora esses dados ndo tenham sido
comprovados, a polémica apontou a necessidade
de prestar mais atengdao aos equipamentos médi-
cos, sobretudo a seguranca elétrica®®. Para que se
tenha nog¢do da importancia desse cuidado, nesse
periodo, nos EUA, podia-se projetar, fabricar e ven-
der equipamentos tdo delicados e invasivos, como
marcapassos, sem autorizagao prévia do governo ou
outra entidade fiscalizadora **>*’. Além disso, a maio-
ria dos equipamentos ndo possuia sequer manual
de operagdo e manutengao.

Diante da identificacdo do problema, que,
mesmo ndao comprovado, revelava-se potencialmen-
te perigoso, o governo estadunidense encarregou a
Food and Drugs Adminstration (FDA) de elaborar
normas para registros, venda, inspegdes e revisdes
cientificas, além de sugerir melhorias praticas no
processo de fabrica¢do. A solugdo apresentada pelo
FDA naquele momento foi classificar os equipa-
mentos médicos como medicamentos e submeter
sua avaliagcdo e liberagdo para uso aos mesmos cri-
térios de aprovacdo dos farmacos. Rapidamente,
a proposta acabou se revelando inadequada, pois
a demora para aprovagao, certificagdo e liberagdo
para comercializacdo estimulou os fabricantes de
equipamentos a certificar seus produtos por proces-
SOS menos rigorosos, o que criava duplo problema:
além de nao assegurar a qualidade dos equipamen-
tos, criava falsa ilusdo de confianga.

A certificagdo pelo FDA exemplifica esse pro-
cesso, por meio do qual se observava apenas se os
equipamentos funcionavam de acordo com o que
era descrito no manual, proibindo venda de equi-
pamentos adulterados ou desmembrados sem que
fosse verificada sua segurancga e eficacia. Isso de-
monstrou que a norma do FDA apresentava falhas
graves e precisava ser alterada, além de sinalizar,
também, a necessidade de legislagdo governamen-
tal especifica®®. Em maio de 1976, foi aprovada lei
sobre equipamentos médicos, exigindo que os 2 mil
fabricantes estadunidenses indicassem a seguranga

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243151

Engenharia clinica: nova “ponte” para a bioética?

e eficicia dos seus produtos em protocolos e ma-
nuais para submeté-los a aprovagdo da FDA 3,

Cabe destacar que, ainda na década de 1970,
foi criada essa categoria profissional e certificado o
primeiro engenheiro clinico. O profissional tornou-se
responsavel pelo gerenciamento dos equipamen-
tos hospitalares, treinando aqueles que utilizariam
essas tecnologias nas institui¢des, realizando con-
sertos, verificando a seguran¢a e o desempenho,
além de avaliar as especificagbes técnicas para
aquisicdo . Os engenheiros ndo substituiriam os
médicos, mas avaliariam a tecnologia, controlariam
o processo de automacdo e ajustariam os sistemas
de comunicagdo para auxilid-los a desempenhar as
atividades clinicas >,

Na década seguinte, o papel do engenheiro
clinico se consolidou e expandiu, deixando de ser
somente o responsdvel técnico pela manutencgdo
dos equipamentos dos hospitais e tornando-se
profissional que deveria participar ativamente nas
areas de transferéncia de tecnologia e avaliacdo
tecnoldgica, bem como do gerenciamento des-
sas atividades 3. A partir dai, e cada vez mais, a
engenharia clinica passou a incorporar fungdes rela-
cionadas ao planejamento estratégico da aquisi¢do
de TS, bem como de todos os aspectos relativos a
sua utilizagdo, abrangendo, posteriormente, atribui-
cOes diversas, como assessoria técnica a pesquisa
clinica, envolvendo equipamentos e colaboragdo
com o comité de ética hospitalar nas questdes refe-
rentes ao uso da TS.

No Brasil, as atividades de engenharia clinica
estiveram por longo periodo restritas a realizagdo de
manutengdes corretivas (consertos), retardando a
consolidagdo de processo mais amplo e qualificado
de GTMH 2. A percepg¢do acerca da importancia des-
sa area so6 surgiu em 1989, quando o Ministério do
Bem-Estar Social e o da Previdéncia Social estima-
ram que de 20% a 40% dos equipamentos médicos
do pais estavam desativados por falta de conserto,
de pecas de reposi¢cdo, de suprimentos ou até por
falta de instalagdo?.. Com parque estimado em
USS 5 bilhdes, tal quantidade de equipamentos fora
de uso representava perda estimada entre USS 1 e
2 bilhdes®®. Além do desperdicio decorrente desse
enorme percentual de equipamentos parados, ve-
rificou-se que, quando a manutencdo era realizada,
era feita somente pelos fabricantes.

Esse quadro alarmante afetava diretamente
os hospitais, e diversos deles tentaram criar equi-
pes internas de manutencdo, esbarrando, porém,
em problemas persistentes, como falta de recursos
humanos capacitados e de pegas para substituicdo
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(devido ao monopdlio dos fabricantes e a burocracia
para importar). Essas dificuldades experimenta-
das por instituicGes de todo o pais evidenciaram a
necessidade de criar e formalizar grupos de EC®.
A proposta vinha ao encontro de iniciativa de
1987, idealizada no estado de Sdo Paulo, que uni-
ficou os servicos publicos e estabeleceu politica de
GTMH que integrava pesquisa, desenvolvimento e
regulamenta¢do para todo o ciclo de vida util dos
aparelhos. O projeto ficou a cargo de grupo multi-
disciplinar, que implantantou rede de manutengdo e
gerenciamento tecnolégico 32

Entre 1993 e 1995, o Ministério da Saude
financiou a criagao de cursos anuais de especializa-
¢do em EC, implantados em instituicdes de ensino
superior: Universidade de Campinas (Unicamp),
Universidade de Sdo Paulo (USP), Universidade Fe-
deral da Paraiba (UFPB) e Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRS). O fato de em 1994 o ACCE
ter passado a certificar os engenheiros brasileiros
capacitados para exercer a especialidade contribuiu,
também, para consolidar a atividade.

Nesse periodo, foi estabelecida ainda central de
referéncia técnica no Centro de Engenharia Biomé-
dica (CEB) na Unicamp, o qual ja existia desde 1883,
objetivando coletar documentagdo técnica e legis-
lagGes, normas e regulamentac¢des dos fabricantes
de equipamentos médicos, nacionais e estrangeiros,
das associagdes governamentais e ndo governamen-
tais dos EUA e paises da Europa, para fornecer esse
material as instituicdes de saude nacionais®3. Por
fim, em 1994, a Associac¢do Brasileira de Normas Téc-
nicas (ABNT) aprovou a Norma Brasileira Comissdo
Internacional de Eletrotécnica, a qual, baseando-se
em parametros internacionais, dispbs sobre a segu-
ran¢a dos equipamentos eletromédicos *22,

Ainda nessa época, o governo brasileiro
publicou uma série de portarias estabelecendo
o prazo de até 36 meses para que fabricantes e
revendedores de equipamentos eletromédicos
certificassem seus produtos em laboratérios cre-
denciados pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro),
para o devido registro junto a Vigilancia Sanitaria,
considerando as determina¢des da NBR IEC 601.1 e
complementares 1322,

A andlise das medidas voltadas a normalizar
a producdo e venda de equipamentos, bem como
garantir sua seguranga, demonstra a crescente per-
cepgdo da importancia da engenharia clinica ao
longo das ultimas décadas do século XX. Apesar
disso, a necessidade de formalizar e implementar
esse servigo para todas as unidades de saude que
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contém equipamentos para diagndstico e trata-
mento so foi explicitada na RDC Anvisa 2/20103,
que trata especificamente do regulamento técnico
para implementacdo e utilizagdo de TS, estabele-
cendo os requisitos minimos para o gerenciamento
de tecnologias em salde nas EAS. A partir da edi-
¢do dessa resolugao, foram implementados cursos
de especializagdo na area, voltados a capacitacdo de
pessoal para atender as exigéncias de planejamen-
to, controle e manutencdo da TS nas instituicGes de
salde, como a pds-graduacdo em engenharia bio-
médica — lato sensu em engenharia clinica —, curso
ofertado pela Faculdade Gama da Universidade de
Brasilia (UnB) %, a partir do qual foi feito este estudo
de caso.

A analise empreendida neste trabalho baseou-
-se no rol das disciplinas ofertadas na especializacdo,
considerando as destinadas tanto a habilitar estu-
dantes para enfrentar desafios técnicos de sua vida
profissional quanto a proporcionar conhecimentos
especificos de EC e conteldos relacionados a re-
flexdo ética em saude. Apresentado na disciplina
bioética, ministrada em janeiro de 2014, o estudo de
caso foi realizado entre aquele més e margo, quando
foi apresentada a monografia de conclusdo do cur-
so de especializacdo em EC que originou este artigo.
A ementa da disciplina abrange as propostas teori-
cas tradicionais da bioética clinica’?**32 e os novos
marcos sociais do campo, calcados nos parametros
de cidadania e nos direitos humanos %%, A reflexdo
bioética revelou-se importante para contextualizar,
para os préprios estudantes, a atuacdo dos enge-
nheiros clinicos no marco social da area da saude.

Método

Este estudo de caso*! decorreu da andlise das
acdes técnicas (operacionais) e tecnoldgicas (ins-
trumentos de gestdo) propostas para estruturar o
departamento de engenharia clinica do Hospital
Dom Orione (HDO), a partir dos principios e concei-
tos utilizados pela bioética clinica e social. Partindo
da premissa de que o referido departamento teria
como atribui¢do principal a GTMH voltada ao pa-
ciente, o trabalho examina os resultados técnicos
obtidos por essa estruturacdo, realizada entre janei-
ro e dezembro de 2013, bem como sua repercussao
econdmica, considerando, ademais, como esse pro-
cesso vincula-se aos conceitos e principios basicos
da bioética em atencdo aos critérios que orientam
a ética em saude e aos preceitos fundamentais da
legislagdo em vigor na drea.
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Caracteristica do l6cus em estudo

Fundado em 1976, o HDO — Casa de Caridade
Dom Orione é entidade beneficente de assisténcia
social na drea da salde*2. Localizado no norte do es-
tado do Tocantins, na cidade de Araguaina, tem cerca
de 70% do seu atendimento voltado a pacientes do
SUS, oferecendo as especialidades de obstetricia,
neonatologia, cirurgia cardiaca, entre outras.

Segundo o Censo de 2010, a populagdo do
municipio estimada para 2015 seria de 170.183
habitantes, com taxa de alfabetizacdo de apro-
ximadamente 90%%. E polo regional, exercendo
influéncia direta em um contingente populacional
de aproximadamente 1 milhdo de pessoas, consi-
derando-se o raio de 300 quilémetros no estado do
Tocantins e areas do Maranhdo e Para.

O HDO oferece servigos médico-hospitalares de
média e alta complexidade, e conta com 224 leitos,
nove deles de UTI adulto, 18 de UTI neonatal, 20 na
unidade intermediaria neonatal e cinco leitos canguru.
DispGe de centro cirurgico (CC) com cinco salas, sendo
uma destinada exclusivamente a cirurgia cardiaca. O
centro obstétrico (CO) conta com quatro salas cirurgi-
cas, uma de recuperac¢do pods-anestésica, com quatro
leitos, além de sala de pré-parto, com sete leitos. O
hospital também possui Centro de Especialidades
Meédicas, com 22 consultdrios de clinicas médica e
cirargica. Conta, ainda, com centro de diagnose e tera-
pia, que compreende laboratério de andlises clinicas,
eletrocardiograma, endoscopia digestiva, fisioterapia,
fonoaudiologia, ultrassonografia, litotripsia extra-
-corpdrea, laboratério  anatomocitopatoldgico,
cardiotocografia, radiologia e o Unico laboratério de
hemodinamica e angiografia digital no estado.

O processo de trabalho que deu origem a este
estudo comegou pelo levantamento e pela analise
minuciosa da situa¢do do servigo de EC do HDO, vi-
sando a identificar pontos falhos e deficiéncias que
impedissem a plena utilizagdo do parque tecnolégico
institucional. Os parametros para mensurar a utiliza-
¢do dos equipamentos da instituicdo foram: uptime
dos equipamentos (ou seja, tempo em atividade —
a quantidade de tempo que um equipamento esta
desempenhando atividades de forma ininterrupta),
indice de manutencgdo preventiva e indice de manu-
tencdo corretiva. Foram selecionados trés setores
nos quais a atuagdo profissional estd diretamente
relacionada ao uso de equipamentos: os centros
obstétrico e cirdrgico e as UTI adulto e neonatal.

As informacgGes levantadas foram sistemati-
zadas, e, a partir desses resultados, foi elaborado o
plano de estruturagdo em ordem prioritaria, conside-
rando as atribuicGes administrativas, as atribuicGes
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em pesquisa e desenvolvimento e as atribuicGes em
servigos, elencadas a seguir.

e Atribuigoes administrativas

1) Planejar: determinar objetivos, metas, politicas,
programas, recursos e estabelecer os procedi-
mentos.

2) Organizar: estruturas da organizac¢do, delinear as
relagbes, descrever postos e perfis e gerar ma-
nuais de organizagao e procedimentos.

3) Integrar: selecionar, orientar, capacitar e desen-
volver areas de desempenho.

4) Dirigir: delegar responsabilidades, motivar, coor-
denar, superar as diferencas, prever e promover
mudangas.

5) Avaliar: estabelecer o sistema de informacao,
determinar os padrdes de eficiéncia, medir e re-
alimentar os outros resultados.

® Atribuigoes em pesquisa e desenvolvimento

1) Colaborar na implantagdo de novas técnicas e
procedimentos médicos que envolvam aspectos
de engenharia.

2) Colaborar em pesquisas médicas ou clinicas vin-
culadas a engenharia.

3) Desenhar e supervisionar a construgdo e os tes-
tes dos equipamentos de propdsito especiais.

4) Colaborar em pesquisas médicas ou clinicas vin-
culadas a engenharia.

5) Realizar estudo continuo, pesquisa, desenvolvi-
mento e desenho de métodos usados na aten-
¢do a saude.

6) Desenvolver métodos de calibragdo, ajuste e tes-
te de instrumentos.

7) Desenvolver pesquisa aplicada.

e Atribuicdoes em servigos

1) Manter instrumental biomédico em estado de
funcionamento 6timo, garantindo a seguranca
tanto do paciente como do operador.

2) Planejar a aquisi¢do de equipamentos médico-hos-
pitalares, visando a incorporagdo de tecnologia .

3) Coordenar o processo de aquisigao.

4) Gerenciar a manutengdo de equipamentos médi-
co-hospitalares desde a aquisicdo até o descarte.

5) Planejar e acompanhar as modificagGes na es-
trutura fisica do EAS.
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6) Interagir com o pessoal médico e paramédico
para identificar problemas e gerar solucdes.

7) Assessorar especialistas clinicos e investigadores
na definicdo de problemas em areas clinicas e de
servigos, analisando e propondo solugdes.

8) Atuar como parte técnica em comités.

9) Colaborar na melhoria e na manutencgdo do con-
trole de qualidade de métodos e instrumentos.

10)Representar a instituicdo extramuros em aspec-
tos relacionados a engenharia.

11)Formar recursos humanos.

12)Colaborar na investigagdo de acidentes envol-
vendo equipamentos na unidade hospitalar.

13)Instruir o quadro técnico para o maximo de apro-
veitamento de recursos.

Cada um desses tipos de atribuigcdo foi analisa-
do segundo o método de gestao da qualidade Plan,
Do, Check, Act (PDCA) %>, que orienta as agoes técni-
cas em diversas areas, incluindo a EC. O PCDA define
as necessidades de planejar, executar (desenvolver,
fazer), verificar (checar) e agir (atuar), subdividindo-
-as em etapas distintas e especificando o que deve
ser feito em cada etapa.

Os resultados obtidos no levantamento da
situagdo do parque tecnoldgico do HDO foram trata-
dos conforme a proposta 5W. O 5W2H é o ckeck-list
das atividades que precisam ser desenvolvidas pelos
colaboradores da empresa para resolver os pro-
blemas identificados e aprimorar a qualidade dos
servicos. Baseia-se no mapeamento das atividades
para estabelecer o que sera feito, quem fara o qué,
em qual periodo de tempo, em qual drea da empre-
sa, listando também todos os motivos pelos quais
essa atividade deve ser realizada. Em momento pos-
terior, deverdo figurar também nessa tabela como
se dara a atividade proposta e seu custo estimado *®.
O objetivo do processo é promover eficiéncia, efi-
cacia e efetividade #’*8 dos servicos no que tange ao
funcionamento étimo dos equipamentos necessa-
rios a exame, diagndstico e tratamento.

Referenciais analiticos da bioética

A partir do levantamento do parque tecnolégi-
co e das estratégias de gestdo para implementacdo
do departamento de engenharia clinica no HDO, foi
realizado este estudo de caso, voltado a verificar se
as acOes técnicas produziram resultados éticos, se-
jam os descritos pelas diferentes correntes bioéticas
ou os recomendados pelos instrumentos de DH e
pela legislagdo que rege o SUS.
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Como o estudo se da em institui¢do hospitalar,
a analise bioética dos aspectos técnicos considerou
a perspectiva da bioética clinica, focando espe-
cificamente a teoria principialista e as noc¢Oes de
beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e respeito
a autonomia. A beneficéncia relacionou-se a dis-
ponibilizagdo de equipamentos, possibilitando a
maximizac¢do dos exames e tratamentos indicados
aos pacientes; a ndo maleficéncia foi caracterizada
pelos resultados corretos dos exames e tratamen-
to, decorrentes da aferigdo preventiva e corretiva
do equipamento; o principio da justica considerou
a maximizagao do acesso da populagdo ao parque
tecnoldgico e aos recursos indispensaveis a exames
e tratamento, coadunando-se ao pressuposto da
universalizagdo da salde; e a autonomia centrou-se
especialmente na dimensdo profissional, conside-
rando a possibilidade efetiva de realizar exames ou
tratamento prescritos, tendo em vista a subdivisao
em “pessoal” e “profissional”, proposta para o ter-
mo nos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS)“.

A importancia do principialismo para a analise
das a¢des empreendidas ndo eclipsou outras for-
mulagdes bioéticas de cunho social, consideradas
instrumentos igualmente importantes para avaliar
a dimensdo ética das a¢Oes adotadas. Assim, foram
contemplados como marcos analiticos os principios
da equidade no acesso aos servigcos de saude, as
garantias de protegdo, promogdo e recuperagao da
saude, definidos nas diversas correntes da reflexdo
bioética3**°, além das noc¢Oes de eficiéncia, efica-
cia e efetividade dos servicos, indicados em varios
instrumentos internacionais como voltados a asse-
gurar os direitos humanos em geral>* e o direito a
salde, em especifico 5043,

Resultados

A estruturacdo do departamento de EC no
HDO revelou resultados técnicos relevantes e men-
surdveis. No Quadro 1 sdo relacionados os impactos
socioecondmicos, operacionais e técnicos gerados a
partir da estruturacao do departamento de EC e do
parque tecnolégico da instituicdo, que de maneira
direta ou indireta se correlacionam aos principios e
conceitos trabalhados na bioética, coadunando-se
também a legislagdo de saude vigente.

Em primeiro lugar, ressaltam-se os resultados
operacionais que as a¢des de GTMH realizadas pela
EC auferiram, comprovados pela melhora dos seto-
res analisados neste estudo, considerados os mais
relevantes para apreender o processo de andlise e
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aprimoramento da estrutura de servigos da institui-
¢do. Os ganhos em uptime e, consequentemente, o
aumento do numero de cirurgias no CC sdo conquis-
tas que proporcionaram indicativos para comprovar
os beneficios que a estruturagcdo trouxe ao HDO.
Outros resultados importantes também foram al-
cangados: 1) aumento de uptime das salas do centro
obstétrico (CO) e, consequentemente, menor tempo
de espera para cesarianas; 2) aumento de uptime
dos leitos das UTI adulto e neonatal; e 3) redugdo de
55% dos gastos com a GTMH na instituigao.

Esses aspectos relativos a melhoria técnica da
assisténcia no HDO, obtidos em fun¢do da imple-
mentacdo de ac¢des de EC, produzem significativo
ganho em qualidade dos servigos prestados a pacien-
tes, considerando que a maior quantidade de leitos
disponiveis também facilita o acesso e colabora para
consolidar o direito cidaddo a saude. Cabe explicar
gue o aumento de uptime dos leitos das UTI adulto
e neonatal ndo afeta somente os usuarios da EAS,
mas se reflete no corpo clinico, que se sente mais
tranquilo; quando a taxa de ocupagdo dos leitos atin-
ge 100%, tende a produzir acentuada instabilidade
nos profissionais, que se sentem pressionados pela
situacdo, especialmente porque as UTI sdo funda-
mentais para o suporte a vida dos pacientes.

Tendo em vista, ainda, que 70% dos aten-
dimentos prestados na instituicdo destinam-se
a pacientes do SUS, a melhoria da assisténcia por
meio das a¢Oes de EC estd em consonancia com
os principios da bioética, por voltarem-se a gru-
pos e segmentos econdmica e socialmente mais
vulneraveis. Respondem também aos ditames cons-
titucionais e as disposicOes legais que normatizam
o sistema de saude no Brasil, que propugna a uni-
versalidade e a integralidade, o direito de acesso de
todos os usudrios a todos os niveis de atengao.

Discussao

Desde a formulagdo pioneira de Potter, a bio-
ética procura discutir a contraposicdo entre ética
e técnica, estimulando os profissionais de saude
a estarem atentos aos aspectos éticos da relagdo
com o paciente. Esse campo de estudo propde que
a discussdo ética estenda-se além da deontologia,
abarcando aspectos indiscerniveis a saude, como
aqueles caracterizados nos direitos humanos e na
prépria definicdo de cidadania. Os resultados deste
estudo de caso permitem apontar que, no que tan-
ge a engenharia clinica, a contraposi¢do entre ética
e técnica ancora-se em falso dilema, dado que os
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dois aspectos podem caminhar em consonancia e,
inclusive, de forma complementar para assegurar a
eficiéncia, eficacia e efetividade do SUS.

E fato que a EC aplica-se prioritariamente a
hospitais, circunstancia que condiciona a andlise
deste trabalho. Entretanto, a restricdo a esse locus
nao pretende a apologia da recuperagdao da saude
como Unica forma de tratamento a ser ofertada pelo
SUS, ou seja, defender a exclusividade do modelo
“hospitalocéntrico” e dos processos exclusivamente
centrados na atencdo hospitalar. Porém, se os meca-
nismos de recuperag¢do da saude sao indispensaveis
ao pleno funcionamento do SUS, maximizar a utili-
zagdo da TS nas EAS brasileiras por meio de agbes
de EC pode otimizar o uso do parque tecnoldgico
nacional promovendo a menor relagdo custo-bene-
ficio nos hospitais e outras instituicdes voltadas a
recuperagao da saude, contribuindo, assim, para o
melhor aproveitamento de recursos.

Se 0 mérito do SUS na implementagdo das
acGes do Programa Saude da Familia (PSF)%* é
inquestiondvel, priorizando ag¢des focadas na pro-
mocdo e na prevencdo da saude como politicas
de Estado, deve-se reconhecer, em contrapartida,
que atualmente ndo se podem dispensar outras
medidas de recuperacdo relacionadas ao ambito
hospitalar. Mesmo que se eliminassem totalmente
os fatores que atualmente predispdem grande par-
te da populagdo brasileira ao adoecimento, como
falta de infraestrutura para captagdo, tratamento e
distribuicdo de agua, falta de sistema de coleta de
tratamento de esgoto, falta de politicas de tratamen-
to de lixo, bem como as inequidades econdémicas e
sociais relativas aos servigcos de educacdo, habitacdo
e transporte, ndo se poderia prescindir totalmente
dos servigos de recuperagdo da salde. Seja queda
de bicicleta ou operagdo em carater de urgéncia, os
servigos hospitalares de recuperagdo a saude —indis-
cutivelmente — fazem parte do processo de atencdo.

Diante dessa constatagdo, é preciso pensar
que todo e qualquer sistema de saude trabalha com
recursos limitados que podem ser mais ou menos
escassos, considerando os indices de morbimortali-
dade da populacdo que deve ser atendida. No caso
brasileiro, seja por falta de aloca¢do ou por falhas
de geréncia*®, o quadro revela-se desolador, espe-
cialmente quando se consideram as avaliagGes do
indice de Desempenho do SUS (Idsus), que utilizou
24 indicadores para mensurar o atendimento em
todos os municipios brasileiros, considerando esca-
la de 0 a 10, que foram disponibilizadas no site do
Ministério em 2012: Na primeira avaliacdo, a pon-
tuagdo do Brasil é 5,47,
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Quadro 1. Convergéncia entre principios e conceitos da bioética e acGes da EC

Item Convergéncia

522

Agao

Inventariar equipamentos assistenciais e de apoio, verificando seu estado funcional
e operacional

Resultados operacionais/
técnicos e econdmicos

O inventario gerou grande impacto operacional, pois iniUmeros equipamentos que
iriam ser dispensados voltaram a uso em perfeito estado, e, em contrapartida,
equipamentos que estavam em funcionamento e emitiam resultados errados pas-
saram por criteriosa andlise técnica, seguida de manutencao, calibragdo e descarte
quando necessario

Principios

N3do maleficéncia, beneficéncia, protecdo, efetividade

Justificativa

Os principios e conceitos foram contemplados por duas razdes: 1) havia equipa-
mentos de extrema necessidade que estavam ociosos, devido a falta de pequenos
ajustes e intervengdes, aumentando o tempo de espera do paciente por exame;
e 2) os resultados dos exames feitos nesses equipamentos ndo eram fidedignos,
ocasionando erros no diagndstico e, consequentemente, progndstico dos pacientes

Agdo

Forga-tarefa para solucionar os problemas com EMH e demais tecnologias
inoperante

Resultados operacionais/
técnicos e econdmicos

Essa agdo foi iniciada apds inventario, que indicou que aproximadamente 28% do
parque tecnoldgico estava inoperante. As agdes técnicas planejadas segundo a
importancia do equipamento para cumprir a missdo da institui¢do reduziram esse
indice para 4% em apenas 30 dias

Principios Beneficéncia, promocdo da saude, recuperacdo da saude, eficacia

Justificativa Com a recomposi¢do ativa de tecnologias na institui¢do, os prazos de atendimento
a pacientes foram extremamente reduzidos em todas as areas de atendimento

Acio Gerar, mediante software, o planejamento das manutengdes preventivas, prediti-

vas e corretivas do parque tecnoldgico

Resultados operacionais/
técnicos e econdmicos

Vdrios resultados operacionais, técnicos e econdmicos positivos foram alcangados
por meio dessa a¢do, mas o principal foi o aumento de aproximadamente 29% de
uptime dos equipamentos. Outros fatores preponderantes foram: o indice de ma-
nutengao corretiva passou de 77,5% para 24,8%, e o de manutengdes preventivas e
preditivas saltou de 22,5% para 75,2%

Principios Justica, promocdo da saude, recuperacdo da saude, eficiéncia
e Devido ao aumento do uptime dos equipamentos, foi promovido o acesso a servi-
Justificativa . I . - . =
cos de salde, contribuindo ainda para a melhor relagdo custo-efetividade da gestdo
Acdo Adequar a estrutura referente a equipamentos de calibracdo

Resultados operacionais/
técnicos e econdmicos

O aspecto técnico foi extremamente priorizado com a realizagdo (em parte) dessa
acdo, pois garantem-se os resultados das TS

Beneficéncia, ndo maleficéncia, eficicia, promogdo da saude e recuperagdo da

tange a sua seguranca no ambito hospitalar

Resultados operacionais/
técnicos e econémicos

Serd garantido que todos e quaisquer equipamentos que possuam interface dire-
ta ou indireta com o paciente sofrerdo afericGes com equipamentos de isolagdo
elétrica

Principios sadde
Com a garantia da fidedignidade dos resultados, evitaram-se quaisquer ma-
Justificativa leficéncias ao paciente, seja fisica, por meio de equipamentos de suporte ou
monitoramento a vida, seja psicoldgica e mental, por meio dos equipamentos de
(1] exames complementares
0 Aca Elaborar e implementar indicadores avaliativos para gerenciamento dos contratos
=) g0 de manutencdo
8- Resultados operacionais/  |Os resultados operacionais e técnicos foram amplamente atingidos, pois, com a
(] técnicos e econdmicos supervisdo, é possivel aferir a qualidade dos servicos prestados
Q Principios Promocdo, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica
(V) e Assegurar que os equipamentos de responsabilidade de outra equipe gestora apre-
© Justificativa sentem o mesmo padrdo d i i
padrdo de garantia estabelecido
8 Acio Estabelecer métodos avaliativos aos equipamentos assistenciais e de apoio, no que
o1}
=
<

Principios N&o maleficéncia, autonomia profissional
Foi assegurado que, apods as intervengoes técnicas, quaisquer equipamentos da
Justificativa instituicdo estavam com perfeito isolamento elétrico, ndo gerando risco de choque

elétrico ao paciente
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Acdo
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Gerar planejamento de atuagdo do departamento de EC, quando da necessidade
da implantac3o e/ou incorporacdo de novas tecnologias, via equipe multidisciplinar

Resultados operacionais/
técnicos e econémicos

Apds o inicio dessa agdo, certamente inimeros resultados operacionais, técnicos e
econdmicos alcancardo patamares bem acima dos atuais

7  |Principios

Promogao, protegdo e recuperagdo da saude, beneficéncia, ndo maleficéncia, auto-
nomia profissional, eficiéncia, eficicia e efetividade

Justificativa

Como a atribuigdo principal da EC é a gestdo do ciclo de vida das TS, quando os
aspectos técnicos e tecnoldgicos que primam por qualidade forem considerados
durante as especificagOes, aquisi¢bes, instalagdes e treinamentos da TS, o qualitati-
Vo e 0 guantitativo dessas serdo extremamente otimizados

Assim, os processos implementados pela EC
nas instituicGes revelam-se sumamente importantes,
por: maximizarem a relagdo entre os ganhos de custo-
-efetividade das tecnologias em salde; estimularem
a plena utilizagdo dos recursos tecnoldgicos; evita-
rem desperdicios e disponibilizarem recursos para
propiciar o acesso universal ao sistema, inclusive nos
niveis de média e alta complexidade. Cabe salientar
que a redugdo de gasto com GTMH transcende a
simples dimens3do econ6mica associada a obtengdo
de lucro; dado o sistema de saude trabalhar com
recursos limitados e, por vezes, escassos, associa-se
diretamente a justica distributiva em saude.

Ndo bastassem os resultados operacionais
e econbmicos demonstrados neste trabalho, que
convergem com os principios da bioética e com o
preconizado pela legislacdo de saude vigente, ou-
tros resultados técnicos obtidos em virtude dessa
gestdo das tecnologias em EC também concorrem
para os mesmos principios, como: correta aplicagdo
de recursos publicos em TS; orientagao da dire¢do da
instituicdo quanto a exigéncia de responsavel técni-
co para a GTMH das TS alocadas no HDO; orientac¢do
técnica ao corpo clinico do HDO quanto a inovagdes
em TS; descarte de TS sem registro na Anvisa; no-
tificagdo a Anvisa sobre falhas das TS, contribuindo
para a tecnovigilancia; assessoria tecnolégica refe-
rente a TS para a Comissdo de Controle de Infec¢do
Hospitalar (CCIH) do HDO; treinamento operacional
das TS ao corpo clinico e enfermagem do HDO.

E valido ainda indicar que, na pratica, as a¢des
de estruturacdo dos equipamentos apresentadas
neste estudo ndo se restringiram aos locais cujos
resultados sdo descritos (CC, UTI e CO), mas esten-
deram-se a todo o parque tecnoldgico da instituigdo,
pois, além de equipamentos de monitoramento e
suporte a vida, o processo de estruturagdo do servi-
¢o de EC estendeu-se aqueles destinados a exames
complementares: ultrassonografia, radiologia, ana-
lises clinicas, centro de esterilizagdo etc. Assim, as
consideragGes acerca da promog¢do dos principios
de beneficéncia, ndo maleficéncia e justica, bem
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como das no¢des de protecdo, equidade, eficacia e
efetividade das TS implementadas no HDO, devem
ser tomadas de maneira ainda mais abrangente do
que indicado na andlise dos setores da instituicdo
apresentada no quadro de convergéncias.

Considera-se, também, que a regulamentagdo
do SUS prioriza a promogdo e a protecdao em detri-
mento da recuperagdo, que é a modalidade de acesso
citada em terceiro lugar na Carta Magna, embora seja
aquela na qual maior parcela de recursos é investi-
da. Esta analise mostra como a implementagdo da
EC nas EAS pode contribuir para evitar o desperdicio
frequentemente identificado na gestdo das instancias
destinadas a recuperacdo da saude (os hospitais),
permitindo que os aportes financeiros economizados
sejam disponibilizados para promover e proteger a
saude. Assim, pode-se afirmar que, mesmo indireta-
mente, as a¢bes de EC vdo ao encontro das propostas
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), como a
Carta de Ottawa*’ e o Relatdrio Lalonde *%, bem como
da reforma sanitdria brasileira ** e suas principais re-
percussdes, o citado artigo 196 da Constituicdo e a
Lei 8.080/90', que definem o acesso a salde como
direito fundamental de cidadania.

Consideragoes finais

O estudo de caso empreendido a partir da
implementagdo de plano de aperfeicoamento do de-
partamento de engenharia clinica no Hospital Dom
Orione em Araguaina (TO) ndo apenas demonstra
os resultados técnicos esperados pela introducgdo
dos processos de levantamento e analise do par-
que tecnoldgico institucional como também revela
a correlagdo entre essa atividade técnica e as reco-
mendagdes e exigéncias dos tratados internacionais
de direitos humanos e da area da saude, bem como
da legislagdo brasileira, voltados a assegurar ampla-
mente 0 acesso a salde pela populagao.

No que tange especificamente a bioética, per-
mite observar a nitida convergéncia entre as a¢des
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adotadas e alguns dos marcos analiticos do campo,
considerando tanto os conceitos cunhados pela
teoria principialista*3? quanto aqueles deriva-
dos das leis internas e documentos internacionais,
voltados a estender as garantias a salde a dimen-
sdo social#*“, Ambas as perspectivas bioéticas
sdo contempladas pela implementacdo da EC nos
EAS, especialmente quando o processo cumpre as
etapas técnicas necessarias, ndo se restringindo a
simples manutengdo. Assim, evidencia-se o vincu-
lo entre a reflexdo bioética e a atividade técnica da
EC, consolidando mais uma ponte de saberes para
promover a ética em salude na perspectiva clinica e
na dimensdo global. Mesmo considerando as limi-
tacGes metodoldgicas de um estudo de caso, que
reduz a possibilidade de generalizar os resultados*,
os inegaveis ganhos em efetividade alcangados no
processo de implementagdo do departamento de EC
na instituicdo e sua relagdo direta com os principios
da bioética clinica e social**?*4° denotam a impor-
tancia de estimular novos estudos para aperfeicoar
e aprofundar a compreensdo de tal processo.

Em relagdo a esse vinculo, é fundamental, ain-
da, apontar quanto a iniciativa de introduzir a reflexdo
bioética entre as disciplinas da EC revela-se acertada,
dado que auxilia o futuro profissional a entender o
quadro amplo no qual se inscreve sua atividade, com-
preendendo-a ndo apenas como uma sucessao de
processos e etapas técnicas a serem criteriosamente

cumpridas, mas, além disso, como um processo or-
ganico e dindmico de melhoria e fortalecimento
institucional, que capacite o EAS a efetivamente pro-
mover os principios e valores do SUS %1,

Nesse sentido, cabe reiterar que a forma-
¢do em bioética contribui para que engenheiros
clinicos conhegam a extensdo de seu papel profis-
sional, capacitando-os a atuar nos comités de ética
e participar de projetos de pesquisa da instituicdo.
A reflexdo bioética pode também torna-los mais
aptos a atuar lado a lado com os demais integran-
tes das equipes de saude, contribuindo para que se
alcance o objetivo do SUS de assegurar o acesso a
salde de qualidade para toda a populagao.

Diante dos resultados auspiciosos verificados
com a oferta da disciplina bioética as turmas de espe-
cializagdo em engenharia clinica, pode-se inferir que
seria igualmente proveitoso estender o ensino da ma-
téria a outras engenharias (como ambiental, florestal,
de pesca), bem como a medicina veterindria e a zoo-
tecnia, que também lidam com dilemas bioéticos e
se beneficiariam do maior contato com a reflexdo,
conceitos e valores discutidos nesse campo. Por fim,
cabe apontar que a aproximagado com as engenharias
seria benéfica também para a bioética por incorporar
a reflexdo o suporte técnico e a visdo de mundo de
mais uma area do conhecimento e, assim, consolidar
ainda mais a vocacdo interdisciplinar do campo.

Este trabalho baseia-se na monografia apresentada no curso de especializagdo lato sensu em engenharia clinica, ofertado
no Programa de Pés-Graduagdo em Engenharia Biomédica da Faculdade UnB Gama (FGA), Universidade de Brasilia (UnB).
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Anexo

Glossdrio de engenharia clinica

EC = engenharia clinica

EB = engenharia biomédica

GTMH = gestdo de tecnologia médico-hospitalar
EAS = estabelecimento assistencial de saude

TS = tecnologia em saude

CCIH = comissao de controle de infecgdo hospitalar
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