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Resumo

 Atualmente a manutenção de equipamentos não é apenas cuidar de recuperar equipamentos danifi cados, mas sim um 
sistema de gerenciamento que contribui sobremaneira para garantir a segurança nos processos assistenciais dentro das 

instituições de saúde. Um sistema de gestão efi caz é possível desde que sejam delineados de forma muito clara e concisa 
todos os parâmetros possíveis para nortear esse sistema de gestão. Assim este trabalho apresenta todo o desenvolvimen-
to para a sistematização efi caz da gestão de equipamentos médicos de um grupo de hospitais fi lantrópicos tendo como 
base as acreditações JCI (2016), QMENTUM (2016), a RDC 02 de 2010 3 20 de 2012, assim como a série de normas 
brasileiras ABNT NBR IEC 60601. Este trabalho apresenta os dados amostrais do trabalho de sistematização da gestão 
com suas respectivas particularidades, classifi cações, exigências e periodicidades de forma a permitir que a segurança 
do paciente requerida nos processos assistenciais seja garantida através da participação ativa no gerenciamento dos dis-
positivos e equipamentos médicos.

Palavras-chave: Gestão de equipamentos; JCI, QMENTUM, ABNT IEC 60601.

Abstract

Currently the maintenance of equipment is not only taking care of recovering damaged equipment, but rather a manage-
ment system that contributes greatly to ensure safety in care processes within health institutions. An eff ective management 
system is possible provided that all possible parameters to guide this management system are delineated very clearly. 

Thus, this work presents all the development for the eff ective systematization of the management of medical equipment 
of a group of philanthropic hospitals based on the accreditations JCI (2016), QMENTUM (2016), RDC 02 of 2010 3 20 
of 2012, as well as the series of Brazilian standards ABNT NBR IEC 60601. This paper presents the sample data of the 
management systematization work with its respective particularities, classifi cations, requirements, and periodicities to 
allow the patient safety required in care processes to be guaranteed through the active participation in the management 
of medical devices and equipment.
Keywords: Equipment management; JCI, QMENTUM, ABNT IEC 60601.

1 Introdução

Segundo Calil e Teixeira (1998), a complexidade no gerenciamento de dispositivos e equipamentos médicos 
visando a otimização do uso e redução de custos, necessita ser respaldada por informações que nem sempre estão fa-
cilmente disponíveis no hospital. 

O gerenciamento abrange um planejamento que se inicia desde o planejamento de aquisição da tecnologia, se 
estendendo a eventual obsolescência e reposição, passando por instalação, aceitação, uso, treinamento de usuários, reparos 
e manutenção preventiva, controle dos contratos de serviços e manutenção por terceiros, redução de riscos, investigação 

de incidentes, e gerenciamento de custos (BRONZINO, 1992). 
Dada a evolução das tecnologias biomédicas, cada vez se faz mais necessária uma gestão efi ciente e segura 

de dispositivos e equipamentos biomédicos para que seja possível abordar os riscos e perigos relacionados a aplica-
ção dessas tecnologias de modo global e individual, de forma a produzir um gerenciamento customizado com vistas a 
garantir a segurança dos pacientes.

Atualmente os hospitais têm investido muito em selos de acreditação que consolidam suas marcas no mercado, 
1  Faculdade Metodista. Contador/Tecnólogo em Gestão Financeira. Rua Alfeu Tavares, 149 – Rudge Ramos; 09641-000 São 
Bernardo do Campo, SP, Brasil.
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acreditações para as quais a manutenção dos sistemas de gerenciamento de tecnologias médicas é um requisito 

essencial para garantir o atendimento de qualidade que assegure a satisfação dos clientes assim como de resultados que 
agreguem valor e segurança no atendimento prestado por estas instituições (ANAHP, 2018).

Critérios de acreditação hospitalar como o da Joint Commission International e a Accreditation Canada englobam 

vários fatores relacionados à gestão dos dispositivos e equipamentos médicos, tais critérios visam garantir a realização 
de procedimentos e exames de modo seguro assim como, caso venha a ocorrer evento com dano qualquer dano, que tal 
dano possa ser mitigado (JCI, 2016, QMENTUM, 2016).

Tal abordagem evoluiu no Brasil com o desenvolvimento e implantação de normas que vão desde o processo 
produtivo até o descarte do equipamento após obsoleto, sendo essas regulamentações oriundas de diversas fontes desde 
associação de fabricantes como a Associação Brasileira da Indústria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontológi-
cos, Hospitalares e de Laboratórios (ABIMO), passando por órgãos regulamentadores governamentais como a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e Ministério da Saúde (MS) assim como também o órgão responsável pela 
normatização técnica no Brasil, a Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

O movimento de segurança do paciente requer a participação ativa no gerenciamento de riscos bem como nos 

programas de segurança hospitalar que por sua vez englobam complexas interações de dispositivos, instalações, usuários 
e do ambiente tendo como ponto focal o paciente, exigindo dessa forma uma abordagem sistêmica para assegurar que 
dispositivos médicos estejam seguros para uso (DYRO, 2004).

A Associação para o Avanço da Instrumentação Médica e representantes do Centro de Dispositivos e Saúde 

Radiológica do FDA trabalham sob a vertente de que a tecnologia médica é um componente integral do sistema de pres-
tação de cuidados de saúde, sendo para tanto necessários esforços para melhorar a segurança do paciente e a qualidade 
da prestação de cuidados de saúde levando em conta a onipresença da tecnologia médica assim como sua relevância nos 

cuidados prestados nos estabelecimentos assistenciais (AAMI, 2000; CDRH, 2000; Hyman, 1995).
Em função da evolução de tais tecnologias, foi criada no Brasil normatização e legislação que defi nem a para-

metrização de serviços e Engenharia Clínica no gerenciamento de tecnologias, dispositivos e equipamentos médicos, 
existindo algumas formas de parametrização (SANTOS, 2015).

Considerando, a necessidade de garantir a segurança do paciente conforme exigências de sistemas de acreditação 
hospitalar JCI e QMENTUM, RDC 02 de 2010, RDC 20 de 2012 e o conjunto de normas ABNT IEC 60601, o objetivo 
deste trabalho tem como ponto focal a criação de um programa de gestão efi caz de dispositivos e equipamentos médicos 
que atendam a essas acreditações e normas. Para cumprir o objetivo defi nido, este trabalho está fundamentado nesses 
preceitos com a criação de parâmetros básicos aplicados a todos os tipos de equipamentos como o padrão de gestão de 
dispositivos e equipamentos médicos de forma que esse programa seja escalonado e implantado por etapas de modo a 
permitir melhoria contínua nesse sistema de gestão.

2 Materiais e métodos

Para a realização deste trabalho foi adotado um estudo quanti-qualitativo do parque tecnológico existente em um 
grupo de três hospitais fi lantrópicos no município de São Paulo-SP, que são classifi cados respectivamente em hospital de 
porte especial, hospital de grande porte e hospital de médio porte respectivamente. Tal estudo foi desenvolvido no decor-
rer do primeiro semestre do ano de 2018. Para tanto, foram seguidas as premissas das acreditações JCI e QMENTUM, 

assim como da RDC 02 de 2010, RDC 20 de 2012 e a série de NBR IEC 60601 com a realização de um inventário 
criterioso envolvendo todas as características de todos os dispositivos e equipamentos médicos que se encontravam 
instalados operacionais ou não nas instituições abrangidas nesta pesquisa.

A partir desse inventário, foi realizada a parametrização de classifi cação por princípio de funcionamento e 
similaridades de riscos, sendo então defi nidas as famílias de equipamentos o que permitiu delinear quais seriam os pro-
cessos de manutenção preventiva e corretiva assim como os demais processos de inspeção e outras ações controladas 

com suas respectivas periodicidades tendo por base as séries de normas ABNT IEC 60601, recomendações do fabricante 
e comparações Inter laboratoriais para aqueles equipamentos cujas normas e parâmetros (JCI, 2016; QMENTUM,2016; 
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SANTOS, 2015).
Realizada essa etapa, foram verifi cadas as intersecções dos processos de acreditação, RDCs 02 de 2010 e 20 de 

2012 e normas ABNT IEC 60601 para delinear o programa de gestão, quais seriam as etapas a implantar e quais seriam 
as predecessoras para as próximas etapas para que a implantação pudesse se dar de forma efi caz, contribuindo para o 
resultado e objetivos das instituições envolvidas nesse estudo.

3 Resultados e Discussão

Após o levantamento do parque tecnológico das três unidades, foi realizado e registro e identifi cação de todos 
os equipamentos próprios e não próprios, assim como dos funcionais e não funcionais, tendo sido excluídos deste re-
gistro de inventário os equipamentos obsoletos ou cuja reativação técnica excedia 30% do seu valor para equipamentos 
qualquer classe de equipamentos.

Depois de fi nalizado o inventário conforme previsto pelas RDCs 2 de 2010 e 20 de 2012, assim como as reco-
mendações da JCI (2016) e QMENTUM (2016), foram quantifi cados 8.068 equipamentos, conforme apresentado nas 
fi guras 3A e 3B.

Dos 8.068 equipamentos levantados em inventário foi feita a classifi cação inicial em equipamentos de diagnósti-
co, terapia e suporte à vida, posteriormente classifi cação em famílias e defi nidos os critérios pertinentes de elegibilidade 
para cada tipo de manutenção controlada e respectiva periodicidade de aplicação com base na série de normas ABNT 
IEC 60601 e recomendações dos fabricantes.

Após a classifi cação e subclassifi cação dos dispositivos e equipamentos médicos, foram defi nidas todas as ações 
de manutenção controlada delineadas de acordo com as premissas de gerenciamento dos sistemas de acreditação interna-
cional JCI e QMENTUM e normas ABNT IEC 60601 buscando as evidências sobre a implantação efetiva dos processos 
assim como possibilidades de melhoria.

Cada tipo de atuação de manutenção controlada que foi defi nida para aplicação se deu em função da criticidade, 
risco aplicação e impacto assim como evidencia os tipos de manutenções necessárias aplicadas a cada tipo de equipamento, 
e suas respectivas periodicidades conforme sua classifi cação, atendendo de modo total as premissas dos fabricantes de 
onde se originou o padrão de gestão por descrição, função e frequência.

A fi gura 1 apresenta a classifi cação da função que balizou as atividades de manutenção controlada para cada 
equipamento tendo como base a RDC 02 de 2010.

Figura 1 – Classifi cação de função dos equipamentos.
A fi gura 2 apresenta a classifi cação de risco de cada equipamento que é inerente a sua função e aplicação

Figura 2 – Classifi cação de risco dos equipamentos.
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4 Figura 3 A – Inventário sintético de dispositivos e equipamentos médicos Parte I
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5 Figura 3 B – Inventário sintético de dispositivos e equipamentos médicos Parte II

Através dessa classifi cação, foi possível realizar o calendário de manutenções controladas, e a partir desse 
calendário, defi nir quais ações de manutenção controlada, quais seriam efetuadas por terceiros, permitindo dessa for-
ma realizar contratos de manutenção especializadas para que fosse possível atender a todo o parque de dispositivos e 
equipamentos médicos.
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As fi guras 5 A, 5 B, 5 C, 5 D, 5 E, 5 F e 5 G relacionam respectivamente os tipos de equipamentos que foram 
registrados no inventário resumido apresentado anteriormente, classifi cando as periodicidades de cada tipo de manu-
tenção controlada necessárias aplicada a cada tipo de equipamento para cada função defi nida.

Para facilitar a montagem do calendário de manutenções controladas foi desenvolvido um siglário no qual as 
respectivas letras representam a manutenção ou o conjunto de manutenções controladas que se aplicam a cada equipa-
mento. A fi gura 4 apresenta o siglário criado para inserção no cronograma de manutenções controladas.

Figura 4 – Siglário de manutenções controladas

Cada sigla formada por um conjunto de letras remete às manutenções necessárias de acordo a classifi cação, 
defi nição da RDC 02 de 2010 e o conjunto de normas ABNT IEC 60601 que adequa a periodicidade e elegibilidade de 
cada classe de equipamento classifi cado.
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Figura 5 A – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção
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Figura 5 B – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.
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Figura 5 C – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.
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Figura 5 D – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.
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Figura 5 E – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.
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Figura 5 F – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.

Figura 5 G – Classifi cação de descrição, função e frequência de manutenção.

Finalizadas todas as classifi cações necessárias para a defi nição do calendário de manutenção foram então lan-
çados os cronogramas de manutenção individual para cada equipamento onde a rastreabilidade se dá pelo seu nú-

mero de cadastro. A rastreabilidade é uma exigência da RDC 02 de 2010 assim como uma premissa das certifi ca-
ções JCI (2016) e QMENTUM (2016) assim como é um dos parâmetros básicos do conjunto de NBR IEC 60601.

A fi gura 6 A ilustra como foi realizado o registro que particulariza e identifi ca cada um dos dispositivos mé-
dicos com a atribuição de um número de cadastro numérico, sua respectiva descrição, marca, modelo, série e o setor 
ao qual pertence e é utilizado. Todo esse conjunto de informações permite facilidade de rastreabilidade, localização, 
identifi cação e particularização conforme premissas de certifi cação e segurança para permitir a efi cácia do processo de 
gestão.
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Figura 6 – Registro particularizado de dispositivos e equipamentos médicos no inventário

Conforme anteriormente descrito foi desenvolvido um cronograma anual de manutenções controladas de for-
ma a atender as particularidades de cada família e classe de equipamentos e esse calendário foram divulgados para as 
áreas proprietárias dos respectivos equipamentos para promover o que se denomina de gestão compartilhada conforme 
as exigências das certifi cações JCI (2016) e Quementum (2016) tal ação facilita a consolidação do conceito de gestão 
assim como fortalece a cultura de segurança do paciente. Nesse sentido, as fi guras 7 A e 7 B ilustram como são lança-
das as manutenções controladas no cronograma anual, tornando-o uma ferramenta visual que facilita a gestão através 
do registro. 
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Figura 7 A – Cronograma de manutenções controladas 1º semestre
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Figura 7 A – Cronograma de manutenções controladas 2º semestre
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Todas as ações de manutenção controlada, além das recomendações dos fabricantes tiveram como base o 
conjunto de normas ABNT IEC 60601, conforme apresentado na fi gura 8, que defi nem os princípios de segurança para 
os equipamentos e dispositivos médicos de forma a parametrizar os requisitos de segurança gerais, colaterais, particu-
lares e de desempenho (INMETRO, 2016).

Figura 8 - Normas ABNT IEC para equipamentos eletromédicos

Dadas as particularidades voltadas a segurança do paciente que são delineadas pelos sistemas de acreditação JCI 

e QMENTUM, assim como o crescente desenvolvimento de leis, normas e regulamentações que abrangem a gestão de 
equipamentos, esse estudo foi desenvolvido para aprimorar o sistema de gestão de equipamentos de forma que ele fosse 
consolidado no conjunto de leis pertinentes e normas brasileiras ABNT IEC 60601, como aprimoramento daquilo que 
já era praticado, mas não estava sendo efi caz por falta das ferramentas adequadas.

Conclusão

A natureza dos negócios em saúde evidencia as complexidades e dicotomias como a de quanto custa x quanto 
vale uma vida, contudo essa valorização tem sido cada vez mais infl uenciada pelos aspectos de segurança assim desafi os 
como “do trabalho social do cuidar da saúde em paralelo a sustentabilidade do negócio’’.

A implantação do programa de gestão com base em sistemas de acreditação hospitalar e em leis e normas que 

regulamentam essa seção de gestão no ramo hospitalar permitiu evidenciar uma maior efi cácia para a rede de hospitais 
que foi objeto deste estudo. 

O ganho com essa efi cácia foi a evidenciação da necessidade de controle que vai além de planilhas com 
lançamentos manuais, o que levou a alta direção a assumir o compromisso de implementação de um sistema ERP 
de gestão de equipamentos para que novos ganhos possam ser auferidos. 
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