
XIII WORKSHOP DE PÓS-GRADUAÇÃO E PESQUISA DO CENTRO PAULA SOUZA –   
 

Formação e gestão inovadoras na era da transformação digital: 
abrangência, significados e relações. 

  

377 
 

São Paulo, 16 - 19 de outubro de 2018 

ISSN: 2175-1897 

 

Processos de Certificação de Qualidade: contribuições da 
Engenharia Clínica para o setor de Hemodinâmica 

 

Mônica Brisola1, Alexandre Henrique Hermini2, Elisabeth Pelosi Teixeira3 

 

Resumo – Um Sistema de Gestão Integrada (SGI) é sustentado pelos pilares da 

qualidade, meio ambiente, saúde e segurança ocupacional e eficiência energética. 

A Engenharia Clínica (EC) de um hospital administra os equipamentos e gerencia 

seu desempenho. Este trabalho se propôs a avaliar o grau de atendimento do Setor 

de hemodinâmica de um hospital geral público às diretrizes preconizadas por 

diferentes sistemas de certificação visando preparar o Setor a uma auditoria de 

qualidade. A metodologia utilizou as diretrizes estabelecidas nas normas de 

qualidade da International Organization for Standardization (ISO) para verificar se 

os requisitos sob responsabilidade da EC no setor de Hemodinâmica continham 

evidências de qualidade para se submeter à auditoria do SGI. Os resultados da 

avaliação mostraram que a EC contribui de maneira positiva e significativa nos 

processos de certificação, gerindo atividades e controlando documentos, de forma 

a evidenciar a qualidade nas atividades executadas no setor em estudo. 

Palavras-chave: Sistema de Gestão Integrado, Engenharia Clínica, 

Hemodinâmica. 

 

Abstract - An Integrated Management System (SGI) is supported by the pillars of 
quality, environment, occupational health and safety and energy efficiency. The 
Clinical Engineering (EC) of a hospital administers the equipment and manages its 
performance. This study aimed to evaluate the degree of care of the Hemodynamic 
Sector of a general public hospital to the guidelines recommended by different 
certification systems in order to prepare the Sector for a quality audit. The 
methodology used the guidelines set out in the International Organization for 
Standardization (ISO) quality standards to verify that requirements under EC 
responsibility in the Hemodynamics sector contained quality evidence to undergo 
SGI auditing. The results of the evaluation showed that the EC contributes in a 
positive and significant way in the certification processes, managing activities and 
controlling documents, in order to evidence the quality in the activities performed in 
the sector under study. 
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1. Introdução 
 
O cenário de estudo deste trabalho é um hospital público de grande porte, 

referencial de saúde para cerca de 500 mil pessoas da região de Embu e Taboão 
da Serra e referencial de alta complexidade para 2,7 milhões de pessoas de 15 
municípios do entorno (Vargem Grande Paulista, Osasco, Juquitiba, São Lourenço 
da Serra, Barueri e Cotia, entre outros), com atendimento clínico e cirúrgico em 
especialidades como neurocirurgia, oftalmologia, pediatria e cirurgia cardíaca, 
contando com aproximadamente 280 leitos. 

O Setor de Hemodinâmica (SHD) deste hospital realiza procedimentos 
minimamente invasivos a fim de diagnosticar e tratar uma ampla variedade de 
doenças cardíacas, por meio da inserção de delicados dispositivos e cateteres, 
orientados pela angiografia (GALHARDO; CAO, 2018).  

Este trabalho teve por objetivo avaliar o grau de atendimento do SHD do 
Hospital às diretrizes preconizadas por diferentes sistemas de certificação visando 
preparar o SHD a uma auditoria, dentro da visão da empresa gestora de integrar 
diferentes sistemas de gestão, como qualidade, meio ambiente, saúde e segurança 
ocupacional e eficiência energética. 

O escopo deste estudo se restringiu às ações do serviço de Engenharia 
Clínica (EC) deste Hospital no SHD, abordando os aspectos pertinentes à sua 
atuação nos requisitos vinculados aos processos de certificação da série ISO. 

 
2. Referencial Teórico 

Um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) provê a estrutura em que os 
processos são controlados para atender os objetivos de negócios, sendo capaz de 
acomodar outros requisitos (SEPÚLVEDA, 2009). Os SGQs substituíram a ideia de 
controle da qualidade, focada na detecção de defeitos, por ações de prevenção de 
defeitos (ROTH, 2011), o que financeiramente é mais vantajoso para qualquer 
sistema produtivo.  

Feigenbaum4 apud Tronco et al. (2005) define um sistema de qualidade 
como a estrutura operacional de trabalho documentado em procedimentos técnicos 
integrados de toda a empresa, em que cada processo é definido para o 
direcionamento das ações a serem tomadas visando as melhores práticas e meios 
de assegurar qualidade e baixo custo para produção.  

A política da qualidade é implantada em um Estabelecimento Assistencial de 
Saúde (EAS), como em qualquer outro setor produtivo, de forma voluntária e com 
a contribuição e engajamento de todos os setores hospitalares (LOPES, 2014).  

Os processos descritos e implantados são importantes para garantir a 
qualidade da assistência aos pacientes. As ações devem ser monitoradas e 
registradas para que se adotem providências quando houver falhas, as quais são 
denominadas não-conformidades (MATTOS et al., 2008). 

Segundo Mezomo5 apud Mattos et. al. (2008) a gestão de qualidade deve ter 
como premissa a melhoria da assistência oferecida, buscando crescimento, melhor 

                                                           
4 FEIGENBAUN, A. V. – Controle da Qualidade Total: gestão e sistemas. São Paulo: Makron 
Books, v.1, 1994 
5 MEZOMO, J. C. Gestão da qualidade na saúde: princípios básicos. São Paulo: Manole; 2001 
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relação custo-efetividade, melhora da segurança e do desempenho dos processos, 
aumento de produtividade e viabilidade com cumprimento das legislações vigentes 
em todos os aspectos, sendo a certificação sua consequência.  

Além disso, quando em conjunto, trazem diversos benefícios como: redução 
de danos ambientais e de acidentes de trabalho; maior sustentabilidade aos 
processos empresariais; maior segurança para os colaboradores; melhoria de 
satisfação interna (clima organizacional) e aumento da qualidade de vida da 
população na qual a empresa atua; prática da excelência gerencial por padrões 
internacionais de gestão; redução de investimentos e tempo para preparação de 
visitas de auditorias externas, tendo reconhecimento em sua gestão sistematizada 
por entidades avaliadoras (certificação e acreditação); segurança legal contra 
processos e responsabilidades e minimização dos riscos do negócio (CHAIB, 
2005). 

A finalidade do sistema de gestão é aumentar continuamente o valor 
percebido pelo cliente através de seus produtos ou serviços, o sucesso no 
segmento de mercado ocupado, através da melhoria contínua dos resultados 
operacionais, a satisfação dos colaboradores da organização e da sociedade com 
a contribuição social da empresa, sempre respeitando o meio ambiente (TRONCO 
et al., 2005). 

A implantação de um SGI é sustentada por quatro processos que se 
integram de maneira equilibrada, levando a organização a alcançar resultados 
satisfatórios. Encontrar um equilíbrio entre o meio ambiente, a sociedade e a 
economia é considerado fundamental (conceito de desenvolvimento sustentável) 
para satisfazer as necessidades do presente sem comprometer a capacidade das 
gerações futuras de satisfazer às suas necessidades (ISO 14001:2015). 

O Sistema de Gestão da Segurança e Saúde Ocupacional (SSO) tem como 
objetivo servir de amparo à saúde dos funcionários, tornando o ambiente de 
trabalho mais seguro e salubre. Para sua implantação, pode-se utilizar a norma 
internacional Occupational Health and Safety Assessments Series (OHSAS) 
18.001, que estabelece requisitos à implantação do SSO (OHSAS 18.001). 

A norma ISO 50.001 estabelece as diretrizes para um Sistema de Gestão 
Energética (SGE), cuja finalidade é habilitar organizações a estabelecerem 
sistemas e processos necessários para melhorar o desempenho energético, 
incluindo eficiência, uso e consumo de energia. Sua implementação leva a 
reduções das emissões de gases de efeito estufa e outros impactos ambientais 
associados e do custo de energia (ISO 50.001:2011). 

Os Estabelecimentos Assistenciais de Saúde (EAS) são grandes 
consumidores de energia em decorrência dos avanços nas ciências médicas, nas 
novas tecnologias em sistemas e equipamentos e ao crescimento populacional 
(GRIMM, 2012).   

As considerações apresentadas sobre gestão de qualidade e integração de 
várias normas de gestão visando os cuidados com o meio ambiente, a segurança 
do colaborador e a eficiência energética serão tratadas a seguir com aplicação no 
sistema produtivo da saúde. A qualidade em serviços de saúde visa proporcionar 
ao paciente sua satisfação de acordo com o atendimento prestado e a resolução 
de seu problema. Diante disso, é importante que as expectativas dos clientes sejam 
alcançadas e que suas preferências, gostos pessoais e conveniências sejam 
levados em consideração (SILVA et al., 2015). 

Nos últimos anos, a dependência do sistema de saúde em tecnologia médica 
para a prestação de seus serviços tem crescido continuamente. Até certo ponto, 
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todos os prestadores de cuidados profissionais dependem da tecnologia, seja na 
área de medicina preventiva, diagnóstico, atendimento terapêutico ou até mesmo 
em educação e treinamento de saúde (VIANA; SILVA, 2010). 

A tecnologia médica permite que os profissionais intervenham por meio de 
interações com seus pacientes, de maneira econômica, eficiente e segura. O 
sistema de prestação de cuidados de saúde apresenta um ambiente muito 
complexo, onde instalações, equipamentos, materiais e uma gama completa de 
intervenções humanas estão envolvidos (BRONZINO, 2006).  

Segundo Ferreira (2013), a Engenharia Clínica (EC) se concentra na 
metodologia para administrar serviços de engenharia crítica que variam de 
facilitação de inovação e transferência de tecnologia ao desempenho de avaliação 
de tecnologia e suporte de operações.  

Neste trabalho, é nosso objetivo nos ater a aplicação da gestão integrada da 
qualidade para os cuidados que a EC deve ter no SHD de um hospital, avaliando 
os requisitos das certificações que são relevantes para as auditorias do diferentes 
sistemas de gestão. 

A certificação hospitalar é uma premissa que destaca a maior segurança da 
assistência ao usuário e da atividade profissional, a padronização de métodos e 
processos, os quais tendem a resultar no atendimento de excelência para os 
usuários visto que as normas que embasam este trabalho demonstram e 
recomendam a melhoria contínua. 

 
 

3. Método 

Foi feita uma avaliação geral do SHD em estudo, com descrição de sua área 
física, do equipamento de hemodinâmica (HD), e dos demais equipamentos de 
suporte previstos em legislação específica.  

Foram estudadas as normas ABNT ISO 9001:2015 (Sistemas de Gestão da 
Qualidade), ABNT ISO  50001:2011 (Sistemas de Gestão de Energia), ABNT ISO 
14001:2015 (Sistemas de Gestão Ambiental) e OHSAS 18001:2007 (Saúde e 
Segurança Ocupacional).  

Com base neste estudo, foram descritos os principais processos 
identificados no SHD que exigem a atuação da EC. 

Foram realizadas análises de evidência documentada dos processos 
identificados e descritos, e sua contribuição para as certificações de qualidade. 

 
4. Resultados e Discussão 

O SHD é composto por uma sala de exames e uma de laudos, separadas 
conforme a planta física apresentada na Figura 1. 
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Figura 1 - Planta física da sala de hemodinâmica

 
Fonte: Hospital, 2018 (adaptado pelos autores) 

 

Os equipamentos do SHD estão descritos no Quadro 1, com as informações 
de seu inventário como marca, modelo e ano de aquisição. 

 
Quadro 1- Inventário dos equipamentos do SHD 

EQUIPAMENTO MARCA MODELO ANO DE AQUISIÇÃO 

Monitor multiparamétrico Dixtal DX2020 2008 

Ventilador pulmonar Intermed Inter 5 Plus 2005 

Aspirador Takaoka 17200 1999 

Cardioversor Ecafix MD-03 2017 

Módulo de coagulação Adibe Jatene MCA Plus 2017 

Hemodinâmica - - 2015 

Bomba de contraste Medrad Mark V ProVis 2004 

Bomba de infusão Samtronic 550T2 2017 

Fonte: Dos próprios autores 

A EC é responsável por disponibilizar e manter os equipamentos do SHD, 
visando a segurança operacional e do paciente. No planejamento de aquisição 
desta máquina de hemodinâmica o requisito sustentabilidade teve um peso 
importante.  Como forma de diminuir o consumo de energia elétrica, os monitores 
que compõem o equipamento possuem o selo Energy Star (ENERGY STAR, 2018). 
Equipamentos com esta certificação atendem a rigorosos requisitos de eficiência 
de energia nos modos ligado, inativo e desligado, sendo, em média, 25% mais 
eficientes energeticamente que as opções padrão (ENERGY STAR, 2018). 

As peças substituídas nas manutenções do equipamento de HD são retiradas 
pela própria fabricante que o conserta e retorna as peças à empresa por meio de 
logística reversa ou, quando se aplica, faz seu descarte de acordo com os materiais 
que as compõem.  

As baterias usadas dos equipamentos do SHD, como de bomba de infusão, 
monitor multiparamétrico, ventilador pulmonar e cardioversor são retiradas por 
empresa especializada em soluções ambientais que aproveitam o chumbo ácido 
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para a logística reversa e fornece ao hospital certificado de reprocessamento 
responsável e sustentável destes materiais em conformidade com os órgãos 
ambientais. Além disso, a empresa possui certificado de gestão da qualidade (ISO 
9001), meio ambiente (ISO 14001) e saúde e segurança ocupacional (OHSAS 
18001).  

O hospital fornece os laudos dos exames e intervenções feitas em HD 
gravados em CD ROM. Isto possibilita a redução do consumo de folhas de papel 
sulfite e contribui com a responsabilidade ambiental da empresa. 

Outros aspectos ambientais relacionados com as atividades da EC foram 
considerados, em especial os relacionados com as manutenções corretivas e 
preventivas no SHD. A identificação dos aspectos ambientais foi feita através da 
análise das entradas e saídas da atividade, conforme representado pela Figura 2. 

 

Figura 2 - Análise de impacto ambiental: manutenção preventiva e corretiva do equipamento de 
hemodinâmica 

 
Fonte: Dos próprios autores 

 

O Quadro 2 apresenta a síntese dos aspectos e impactos ambientais 
relacionados com as atividades da EC no SHD. 

 
Quadro 2 - Análise de aspecto e impacto ambiental de atividade de manutenção 

Processo:  manutenção preventiva e corretiva do equipamento de hemodinâmica 

Aspecto Impacto Status 

Energia elétrica Redução do recurso Oportunidade de melhoria por 
influência no uso consciente 

Peças usadas Poluição de solo e água Controlado 

Fluidos usados Poluição de solo e água Controlado 

Ferramentas Incômodo à vizinhança pela 
produção de ruídos 

Controlado 

Fonte: Dos próprios autores, 2018 

 

Os equipamentos do SHD encontram-se com calibração e segurança 
elétrica atualizadas, conforme mostrado no Quadro 3, em atendimento às 
recomendações dos fabricantes, bem como ao preconizado pela ABNT NBR 
15943:2011 - Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de 
infraestrutura de serviços de saúde e de equipamentos para a saúde. Os 
certificados das calibrações e segurança elétrica ficam arquivados nos prontuários 
dos equipamentos, e cada equipamento apresenta uma etiqueta com a informação 
da última calibração e teste de segurança elétrica.  
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Quadro 3 - Calibração e teste de segurança elétrica nos equipamentos do SHD de 2015 a 2018 

 

EQUIPAMENTO MARCA MODELO 
CALIBRAÇÃO/ 
SEGURANÇA 

ELÉTRICA 

MANUTENÇÃO 
PREVENTIVA 

Monitor 
multiparamétrico 

Dixtal DX2020 
24/07/2017 25/07/2017 

2018 - Pendente 2018 -– Pendente 

Ventilador pulmonar Intermed Inter 5 Plus 
30/10/2017 30/10/2017 

2018 - Pendente 2018 -– Pendente 

Cardioversor Ecafix MD-03 
06/09/2017 06/09/2017 

2018 - Pendente 2018 -– Pendente 

Módulo de 
coagulação 

Adib 
Jatene 

MCA Plus 
24/07/2017 - 

2018 - Pendente 2018 -– Pendente 

Fonte: Da própria autora 

Foi feito um levantamento do número de ordens de serviço (OS) de 
manutenção corretiva (MC) recebidas desde a instalação do equipamento em julho 
de 2015, conforme apresentado na Tabela 1. 

Tabela 1 - Número de manutenções corretivas do equipamento de HD no período de 2015-2018 

Ano 
Meses 

Jan Fev Mar Abr Maio Jun Jul Ago Set Out Nov Dez 

2015  1 0 1  0 1 

2016 1 1 1 0 2 2 0 1 0 1 2 1 

2017 0 0 1 1 0 0 2 2 1 3 0 1 

2018 4 1 4 2 3   
Fonte: Dos próprios autores 

 

A média de OS para MC em 2016 e 2017 foi de 1,0 OS/mês e nos primeiros 
meses de 2018 foi de 3 OS/mês. Esse aumento ocorreu principalmente após 
outubro de 2017, pois antes desse período eram realizados 80 procedimentos 
(angioplastia e cateterismo) por mês, em segundas, quartas e sextas-feiras. A partir 
de outubro/2017, o número de exames saltou para 144 exames/mês, de segunda 
à sábado.  

Isto é explicado pelo início no Programa de Residência no segundo semestre 
de 2017, e um concomitante aumento do índice de quebra, principalmente em 
relação a mau uso do equipamento, como pisar no pedal de aquisição e filme ao 
mesmo tempo, bem como o desligamento incorreto da máquina, pelo uso por 
residentes pouco afeitos ainda com o uso da tecnologia. 

Foi elaborado um gráfico de Pareto (Figura 3), que é uma excelente 
ferramenta de qualidade para análise de problemas. O princípio de Pareto, mais 
conhecido como regra 20-80, nos diz que 20% das causas principais são 
responsáveis por 80% dos problemas em uma organização, ou seja, se 
solucionarmos essas 20% principais, acabamos com boa parte dos problemas 
(VOITTO, 2018). 
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Figura 3 - Gráfico de Pareto para avaliação dos problemas relatados nas OS de MC 

 
Fonte: Dos próprios autores 

 
Os dados da Figura 3 mostram que 80% dos problemas são causados por 

falha na comunicação do equipamento, isto é, quando o equipamento não responde 
de maneira adequada aos comandos enviados, ou ainda, quando não há 
comunicação entre o arco e o sistema de imagem. A maioria dos erros de 
comunicação ocorre entre o arco C e o software, seja por falta de emissão de raio 
x ou por falta de movimentação do próprio arco. Ações estão em andamento junto 
à fabricante para melhorar a assitência técnica em relação a este problema. 

A proteção radiológica dos médicos hemodinamicistas foi preocupação da 
gestão da empresa em 2017, com aquisição de dois Equipamentos de Proteção 
Coletiva (EPC) para o SHD, que são anteparo inferior (saiote fixado na mesa) e 
anteparo superior (biombo de teto), conforme apresentado na Figura 4. 

 
Figura 4 - Anteparo superior e inferior para proteção radiológica dos colaboradores 

 

Fonte: Adaptado do Hospital Evangélico Goiano, 2018. 

Com a instalação dos EPCs pela EC em agosto/2017, foi observada 
diferença nos valores de dose efetiva apresentadas nos dosímetros dos 
colaboradores do SHD, principalmente em relação ao médico da linha 2 da Tabela 
2.  
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Tabela 1 - Dose efetiva mensal dos colaboradores do setor de hemodinâmica 

 

         Legenda: ANR – Leitura abaixo do nível 

 

Fonte: Hospital, 2018 

Quando o Serviço Especializado em Engenharia de Segurança e em 
Medicina do Trabalho (SESMT) verifica anormalidades nas doses efetivas dos 
dosímetros dos colaboradores, eles são encaminhados ao médico do trabalho para 
investigar as causas do problema e o risco que ele pode representar.  
 

5. Considerações finais 

Os resultados deste trabalho mostraram que a EC contribui de forma 
significativa nos processos de certificação, pois cada vez mais as normas cobram 
gestão de atividades e documentos, visando a segurança não só do paciente, como 
dos colaboradores envolvidos nos processos.  

Na análise da infraestrutura do setor foi observado que o ideal seria que a 
sala de comando estivesse dentro da sala operacional e assim, o SHD estaria 
dentro de um só ambiente, o que melhoraria o controle dos processos e controle 
de riscos, como infecções hospitalares, por exemplo.  

No intuito de melhorar a assistência prestada pela EC é necessário que a 
fabricante do equipamento de HD amplie os treinamentos e competências do setor, 
pois isto leva a resolução mais rápida de problemas relacionados com o 
equipamento, mantendo sua disponibilidade para a realização de exames e 
procedimentos e aumentando a satisfação e confiabilidade dos clientes internos 
(colaboradores) e externos (pacientes).  

 A EC tem papel fundamental para auxiliar os diversos setores hospitalares 
no cumprimento dos requisitos legais e no entendimento do escopo das normas 
ISO e deve ser incluída nos processos de preparação para certificações 
hospitalares, principalmente por colaborar de maneira significativa na 
documentação de informações, em especial referentes aos processos de 
calibrações e segurança elétrica.  

No geral os organismos certificadores verificam se o hospital tem um 
inventário consolidado, efetivo, e se consegue demonstrar a rastreabilidade dos 
equipamentos dentro e fora da instituição de saúde. A questão de rastreabilidade 
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foi constatada neste estudo de caso, através das rondas realizadas diariamente no 
SHD, e a verificação dos prazos das calibrações e testes de segurança elétrica dos 
equipamentos.  

A economia de energia foi levada em consideração desde o planejamento 
tecnológico, antes da aquisição da máquina de HD e por isso foi adquirido um 
equipamento com monitores certificados que garantem a economia de energia em 
até 25%, confirmando a preocupação energética e sustentável do EAS. 

O contrato de manutenção do equipamento demonstra que empresa 
fabricante compartilha a responsabilidade ambiental com o Hospital, pois as peças 
trocadas são utilizadas para sistema de logística reversa da própria empresa ou 
descartadas por ela, de maneira ambientalmente adequada.  

Como proposta de melhoria, sugere-se treinamentos de conscientização ao 
uso de equipamentos de proteção radiológica, tanto individuais, quanto coletivos e 
que periodicamente seja feita uma reciclagem para consolidar a informação. 

O estudo mostrou que a presença atuante da EC no SHD contribui para que 
este atenda aos requisitos das normas ISO que compõe o SGI, embora haja 
possibilidades de melhorias pontuais.  

As ferramentas de gestão são importantes em todos os segmentos 
produtivos, e nele se inclui o sistema de saúde, que por si só já é um sistema 
bastante oneroso para a sociedade e todas as ações gerenciais que possam 
contribuir para aumentar disponibilidade dos equipamentos, diminuir custos de 
manutenção, aumentar a segurança tanto para o paciente como para o 
colaborador, e respeitando o meio ambiente são bem vindas e devem ser 
implementadas tanto na saúde pública como na privada. 
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