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Esta publicacdo tem o propdsito de nortear a analise de técnicos e gestores
interessados na avaliacgdo de equipamentos médico assistenciais (EMA), seja na
inclusdo, modificagdo ou exclusdo dessas tecnologias nos diversos niveis de gestdo do
Sistema uUnico de Saude (SUS).

Os Equipamentos médico-assistenciais (EMA) representam um setor estratégico no
Complexo Industrial da Saude, uma vez que tem mostrado um crescimento significativo
na producdo industrial do pais, conforme registrado pela Associacdo Brasileira da Industria
de Equipamentos Médico-Odontoldgicos (ABIMO) onde demonstrou que sé no ano de
2000, o setor de dispositivos médicos movimentou aproximadamente 3,5 bilhdes de
reais, gerando aproximadamente 37.680 empregos diretos, com uma predominancia do
capital nacional e das empresas de pequeno e médio porte. Se considerarmos todos os
profissionais dos servigos de salde e todos os empregos indiretos gerados, notaremos
gue o servico de assisténcia médica e os dispositivos médicos respondem por uma parte
significativa da populagdo economicamente ativa brasileira. (ANTUNES et al., 2002)

A diretriz ¢ uma metodologia inédita internacionalmente no campo da Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS), onde pretendeu nesse trabalho abordar os diversos tipos
de analise, que sdo especificos para esse grupo de tecnologias em satude. O propdsito
é que essa ferramenta, em conjunto com outras ja existentes, possa integrar outros
importantes dominios ainda ndo vistos em outras diretrizes.

Elaborado pelo Instituto de Engenharia Biomédica (IEB) da Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC), membro da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(Rebrats), com iniciativa do Ministério da Saude, por meio do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT) e Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS). A Rebrats é uma rede de
instituicGes que atuam como o objetivo de promover e difundir a Avaliagdo de Tecnologias
em Saude no Brasil. Os seus principios norteadores sdo a qualidade e exceléncia na conexdo
entre pesquisa, politica e gestdo nas diversas fases de avaliacdo de tecnologias (incorporagao,
difusdo, abandono), no tempo oportuno e no contexto para o qual a atengdo é prestada.

Espera-se que essa publicagdo atinja seu objetivo, que tem como premissa atender
as prerrogativas da Politica Nacional de Gestdao de Tecnologias em Saude (PNGTS),
incentivando a sua aplicagdo nos processos de gestdo de EMA no ambito dos Sistemas
Publicos de Saude. O DECIT convida os gestores do SUS, bem como outros interessados
na temadtica, a contribuirem para o seu continuo aprimoramento.

A estrutura desta Diretriz é constituida de acordo com os seguintes dominios:
e Dominio Clinico: promove recapitular os conceitos bdsicos de saude baseadao

em evidéncias, na busca de estudos clinicos que comprovem eficacia e
seguranga da tecnologia;




Ministério da Satde

e Dominio Admissibilidade: orienta a analise de mérito de questdes como
cobertura assistencial, regulacdo sanitaria, pertinéncia da solicitacdo,
indicadores de capacidade instalada, entre outros;

e Dominio Técnico: conduz a andlise técnica de forma pormenorizada, sobre o
principio de funcionamento, seus elementos construtivos e suas aplicagGes,
comparando os modelos comercializados em suas diversas caracteristicas;

e Dominio Operacional: discute as ac¢Oes envolvidas na sustentabilidade
dessas tecnologias no seu campo de atuagdo, como usabilidade, ergonomia,
capacitacdo, infraestrutura, acessorios, insumos, armazenamento, gestdo de
residuos, entre outros;

e Dominio EconGmico: apresenta os diversos tipos de avaliagdo econdémica
utilizados na gestdo de tecnologias em saude;

e Dominio Inovagdo: discute a importancia estratégica que um estudo
de ATS em Equipamentos Médicos Assistenciais pode proporcionar ao
identificar potenciais tecnologias candidatas ao fomento de pesquisa e
desenvolvimento em saude.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia pretende com esta publica¢do, contribuir
para a melhoria das praticas em relacdo a elaboragdo e publicacdo de estudos de ATS
que envolvam esse grupo de tecnologias no sistema de informagdo da Rebrats, assim
como nas chamadas publicas de fomento a pesquisa em salde e subisidiar os processos
de cobertura de procedimentos que envolvem equipamentos médico assistenciais.



Crescentes inovagGes e o aumento da dependéncia tecnoldgica nos sistemas
de saude tém provocado um crescimento continuo dos gastos em salude e tem
pressionado aos gestores a adotarem processos de avaliagdo mais sistematicos
e racionais.

As mudancas epidemioldgicas, demandas demograficas, mudangas politico-
econdmicas e o desenvolvimento de novas solugdes tecnolégicas para os problemas da
saude, tém elevado a complexidade do funcionamento dos servigos. Também tornou-
se mais complexo para os gestores de saude acompanhar todo este desenvolvimento. O
Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) defronta-se com situacdes aparentemente
sem soluc¢do, envolvendo equipamentos médico-assistenciais, tais como: desempenho
insatisfatdrio, alto custo de manutengdo, ado¢Oes desnecessarias, elevado indice
de reparos, uso inadequado e a rdpida obsolescéncia tecnoldgica. Algumas destas
dificuldades poderiam ser antecipadas e amenizadas durante a etapa de avaliagdo,
mediante uma analise prévia do programa aplicavel ao ciclo completo da vida esperada
para a tecnologia.

Para a finalidade dessa diretriz, é importante destacar o conceito de Equipamento
médico-assistencial (EMA). Segundo a ANVISA, através da RDC n2 02, de 25 de janeiro
de 2010, EMA é definido como equipamento ou sistema, inclusive seus acessoérios
e partes de uso ou aplicacgdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta
ou indiretamente para diagndstico, terapia e monitoracdo na assisténcia a saude da
populagdo, e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado
em suas fungbes por tais meios (ANVISA, 2010b).

Para a adequada avaliagdo de EMA, principalmente no SUS, é necessario conhecer
0S processos nos quais serdao inseridas essas tecnologias. O processo de avaliagdo,
quando pautado no momento de aquisicdo dos EAS consta das seguintes etapas:
planejamento, especificacdo, aquisicdo, recebimento, instalagdo e treinamento.
Ressalta-se que, na etapa de planejamento, as necessidades, os impactos, custos
e beneficios dos EMAs devem ser avaliados com o auxilio da ATS (WANG, 2009).
Além disso, conhecer o ciclo de vida das tecnologias se faz necessario para melhor
planejar os recursos requeridos durante as diferentes etapas das fases de seu ciclo
de vida. Tecnologias pouco investigadas durante o processo de avaliagdo poderdo
ser propensas a varia¢do do seu efeito ou poderiam ser aderidas tecnologias que ja
estejam obsoletas.

A Figura 1 apresenta as diferentes fases do ciclo de vida de uma tecnologia, desde
o periodo entre a sua inovagdo até sua obsolescéncia (SONEGO, 2007).




Figura 1 - Ciclo de vida das Tecnologias em Saude (Intensidade de Uso de uma
Tecnologia em Satde em fungdo do Tempo)
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Fonte: (SONEGO, 2007) Tempo

A fase de inovagao compreende a invengdo da tecnologia, elaboragao do projeto,
prototipagem até a primeira utilizagdo pratica. No inicio da fase de difusdo, ha o
langamento da tecnologia. E nesta fase que os primeiros usos possibilitam identificar
alteragBes técnicas necessdrias para que, apds estas corregdes, a tecnologia esteja
estabelecida para incorporagdo no financiamento do SUS ou no processo de aquisicdao
em servigos de saude, periodo mais indicado para adesdao da mesma. Posteriormente,
ocorrera a fase de utilizagdo plena da tecnologia, até que esta apresente indicativos
de desgaste e obsolescéncia, quando sera necessario descarta-la (SANTOS, 2009). Por
fim, a importancia deste processo de incorpora¢do/aquisi¢do consiste no fato de que
uma especificagdo e/ou instalagdo errada da tecnologia em EAS poderd impactar em
desperdicios de recursos durante a vida util dos EMAs.

Desse modo, a Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliagao de Equipamentos
médicos-assistenciais, tem por objetivo contribuir para o uso racional de tecnologias
em saude, buscando apoiar os gestores de salide nas decisdes sobre incorporacido/
aquisicdo, monitoramento e alienagdo de equipamentos médico-assistenciais a partir
da padronizagdo dos estudos de ATS e da defini¢do de critérios claros para emissao de
pareceres e andlise de estudos no ambito da saude publica.

Os instrumentos a serem utilizados para assistir os gestores nessas decisdes estdao
baseados em diversas ferramentas metodoldgicas desenvolvidas na Rebrats, como as
Diretrizes de Pareceres Técnico-Cientificos (PTCs), Avaliagdo Econémica de Tecnologias
em Saude, Analise de Impacto Orgamentdrio, entre outros e essa nova ferramenta
integrard as demais e ndo substitui-las.

A ATS é um processo abrangente, por meio do qual sdo avaliados os impactos
clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, levando em consideragao



aspectos como eficacia, efetividade, segurancga, custo efetividade, entre outros. O
principio da ATS serve para auxiliar os gestores em salde na tomada de decisdes
coerentes e racionais quanto a gestdo de tecnologias em saude (BRASIL, 2011).

Como produtos de ATS, ha diversas formas de apresentagao, que variam de acordo
com a solicitagdo, o tempo, o formato e a perspectiva da andlise. Atualmente dispomos
de notas técnicas de revisdo rapida (NTRR), pareceres técnicos cientificos (PTC), estudos
de avaliagdo econdmica (AE), revisdes sistematicas com e sem metanalise (RS), estudos
de impacto orgamentario (AlO), entre outros. Os PTCs se baseiam nos conhecidos
“Rapid Review” ou “Rapid HTA” que sdo ferramentas de suporte a gestdo e a decisao,
baseados na mesma racionalidade que envolve uma Revisdo Sistematica, contudo,
com execug¢do e conteddo mais simplificados. Embora envolvam revisdo da literatura
menos extensa e abrangente do que uma revisdo sistematica, e sejam de execugdo
e elaboragdo mais rapidas, representam um relato sistematizado e abrangente do
conhecimento possivel de ser fornecido nesse contexto, contribuindo para qualificar
as decisGes a serem tomadas. (BRASIL, 2011).

Essa Diretriz foca, por meio de dominios especificos apresentados na Figura 2, a
perspectiva de uma avaliagdo a ser desenvolvida pela equipe de pareceristas, conforme
o contexto definido para a avaliagdo de EMA. Pretende-se, entdo, estabelecer uma
ferramenta de apoio a tomada de decisdo, para uma estruturagao e disseminagao
das metodologias para Avaliagdo de Tecnologia em Saude no Brasil. Desta forma,
estimulando o uso das solugdes tecnoldgicas para o aumento da qualidade de vida
da populagdo, da efetividade dos procedimentos clinicos com o equilibrio entre os
recursos humanos, tecnologias e infrasestrutura necessaria para servigos em saude
eficientes e adequados.

Figura 2 - Dominios Especificos para Apoiar o Processo de Decisdo para a
Incorporagao de Equipamentos médico-assistenciais

m Eficicia/Seguranca

Clinica Registro sanitdrio/cobertura assistencial

Admissibilidade Caracteristicas técnicas/Principio de Funcionamento

Técnica
Usabilidade, Infra-Estrutura, Armazenamento etc

Operacional

Custo total de propriedade
Economica

- Propriedades intelectual, capacidade de produgio,
Inovagao patentes registradas

Fonte: elaboragédo propria.







A ATS subsidia o processo decisorio quanto ao impacto da tecnologia em saude,
face a um adequado monitoramento, incorporagdo ou abandono do EMA nos
sistemas de saude. De forma sistematica, sintetiza evidéncia cientifica e a perspectiva
de diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da ado¢do, monitoramento ou
exclusdo de tecnologias. Porém, a difusdo da ATS estd fortemente disseminada para
tecnologias em satide como medicamentos e é incipiente no que se refere a EMA.

Embora muitos métodos atualmente estabelecidos em ATS para medicamentos
possam ser adaptados para EMA, existem questdes metodoldgicas especificas que
exigem maior atencdo quando EMAs sdo avaliados. O Quadro 1 apresenta as diferengas
essenciais entre medicamentos e EMA, que devem ser levados em consideragdo no
momento do uso desta Diretriz (DRUMMOND; GRIFFIN; TARRICONE, 2009).

Quadro 1 - Quadro comparativo entre Medicamento x Equipamento médico-
assistencial

Principais Diferengas

Medicamento Equipamento médico-assistencial

Clinicamente estudados Estudos de bancada

Formulag3o estavel, uma vez desenvolvida | Mudancgas/melhorias constantes e interativas

Consumidos no uso Também disponiveis para estudos pds
uso

Resultados geralmente ndo relacionados | Resultados variam conforme capacitagao
com o profissional da saude do profissional da saude

Permite situacdao com uso de placebo | Na maioria dos casos, ndo se permite o
uso de placebo ou técnica que simule

placebo
Complicagées podem aumentar com | Complicagées podem diminuir com o
0 Uso uso e aumentam ao final da vida util
Interagdo medicamentosa Possibilidade de mau funcionamento

Fonte: Adaptado de CAETANO (2011) e TALYOR (2002)

Desta forma, a realizagdo de ATS focada em EMA pode incidir sobre diversos
aspectos desta tecnologia em salde, como os fatores clinicos, éticos, as implicacdes
sociais, juridicas e econémicas, de forma semelhante a ATS para medicamentos.
Estes aspectos, porém, nem sempre podem ser julgados pelos mesmos padrdes
que aqueles aplicados aos medicamentos (TALYOR, 2002). Além disso, novas
abordagens devem ser contempladas.

A Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliagdo de EMA recomenda levantar
informagdes e avalid-las diante dos seguintes dominios: clinico, admissibilidade,
técnico, operacional, econémico e da inovagdo. Importante ressaltar que, a diretriz




é estruturada de forma a possibilitar o desenvolvimento do estudo de avaliagdo a
partir de qualquer um dos seus dominios. Com isso, para que o estudo de avali¢cdo
seja conduzido de modo a atender os objetivos propostos, a equipe de pareceristas
devem definir, inicialmente, o contexto de avaliagdo do EMA de modo a elaborar
a perspectiva a ser analisada, bem como priorizar, qualitativamente, as evidéncias
que serdo utilizadas e analisadas para o desenvolvimento do estudo. No Quadro 13,
apresenta-se um roteiro que visa orientar a equipe de pareceristas na elaboragdo e
na apresentagao do estudo de avaliagdo de EMA.

2.1 DOMINIO CLiNICO

Esse dominio de andlise tem um papel importante na elaboragdao de um estudo
de ATS, pois é aqui que buscamos nos estudos primdrios, como pesquisa clinica,
por exemplo, a eficacia e a seguranga da tecnologia em estudo. Pode se considerar
que é a etapa inicial de qualquer estudo de ATS.

Saude Baseada em Evidéncias (SBE) pode ser definida como uma abordagem
que utiliza as ferramentas da Epidemiologia Clinica, da Estatistica, da Metodologia
Cientifica, e da Informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuagao
aplicada em saude. Isso objetiva oferecer a melhor informagdo disponivel para apoio
a tomada de decisdo na pratica clinica (CENTRO COCHRANE DO BRASIL, 2012).

A pratica da SBE busca aplicar de forma consistente evidéncias provenientes
de pesquisa em salde a pratica clinica. Desse modo, promover a integragao da
experiéncia clinica com as melhores evidéncias disponiveis (CAVALCANTE; SILVA,
2007; CENTRO COCHRANE DO BRASIL, 2012; SHELDON; GUAYATT; HAINES, 1998).

A esséncia da SBE é usar evidéncias cientificas relacionadas com a efetividade,
seguranca e eficacia das intervencgdes clinicas, de modo a orientar as decisdes sobre
usar ou ndo as intervencdes na pratica clinica (HOWLAND, 2007). E importante
observar que ao avaliar as mesmas evidéncias, diferentes tomadores de decisdao
podem utilizar critérios diversos para priorizar cuidados em saude. Formuladores
de politicas, por exemplo, podem visualizar os ganhos sociais na saude e na
eficiéncia, enquanto os clinicos podem considerar o bem-estar de um ou alguns
pacientes como mais importante (SHELDON; GUAYATT; HAINES, 1998).

As evidéncias cientificas de seguranca e eficdcia sdo aplicaveis entre as
populagdes em diferentes regides do mundo. No entanto, os niveis desejaveis ou
aceitdveis de seguranca, eficacia, custo efetividade, e outros atributos de uma
tecnologia em saude, podem variar em diferentes comunidades, paises ou outras
circunstancias. Nesse contexto, o processo de tomada de decisdo baseada em
evidéncias ndo invalida a tomada de decisdo individual moldada pela cultura e
circunstancias locais. Este é o equilibrio entre a globalizagdo das evidéncias e a
localizagdo das decisdes que poderd melhorar a prestacdo de cuidados de saude
em todo o mundo (EISENBERG, 2002; WHO, 2011a).

Um dos grandes desafios na identificagdo dos riscos e beneficios dos EMA é a escassez
de evidéncias cientificas de alta qualidade (WHO, 2010). Essas evidéncias cientificas sdo



os achados provenientes de estudos com rigor metodoldgico, como ensaios clinicos
controlados randomizados e revisdes sistematicas desses estudos primarios.

Ao realizar, por exemplo, uma busca na base de dados MEDLINE via Pubmed,
selecionando o periodo de 1997 a 2011, e utilizando o termo “randomized controlled
trials,” 65.946 artigos de lingua inglesa sao listados. Porém, ao adicionar o termo “device”
ou “devices” sdo recuperados apenas 1.519 (2,303%) artigos. Uma busca similar foi
publicada por Ramsey et al. (1998), apresentando somente 74 (1,014%) ensaios clinicos
controlados randomizados, abordando dispositivos médicos de um total de 7.295, no
periodo de 1990 a 1996. Ainda, deve-se observar que Orteses, proteses e materiais,
também, sdo considerados dispositivos médicos. Assim, a representatividade de ensaios
clinicos randomizados focados em EMA pode ser menor.

Os profissionais da saude, tomadores de decisGes e pacientes necessitam de
informacdo abrangente, ou seja, eles precisam de informag¢do de qualidade sobre
a efetividade, pertinéncia, viabilidade, confiabilidade e adequagdo de um grande
numero de tecnologias em saude. Além disso, referindo-se a EMA, um parametro
importante para avaliagdo, tanto para o EAS quanto para o Sistema de Saude, é o
custo deincorporacgao e utilizagdo. Essa demanda criou a necessidade de estabelecer
um método sistemdtico de obter e transformar a informag¢dao em conhecimento util
para a tomada de decisdo, tanto no ambiente clinico quanto na gestdo de saude.

Nesse contexto, é importante salientar que esta diretriz tem por objetivo
complementar a Diretriz Metodoldgica PTC 32ed., a partir dos aspectos especificos
de avaliagdo de EMA, identificando suas particularidades em relagdao as demais
tecnologias em saude.

2.1.1 Revisao da Literatura Cientifica para Avaliacao de Equipamentos Médico
Assistenciais

A equipe de parecerista, ao realizar uma revisdao da literatura cientifica para a
avaliagdo de EMA, deve considerar as etapas apresentadas na Figura 3 (BRASIL,
2011; ECRI, 2009; GOODMAN, 2004; GUYATT et al., 2011; O’'CONNOR; GREEN;
HIGGINS, 2008; SCHUNEMANN; BROZEK, 2009; SONEGO, 2007).

Figura 3 - Etapas para revisao da literatura cientifica de evidéncias clinicas na
avaliagao de EMA

i ETAPA 05:
ETAPA 01: ETAPA 02: e Sl Resumo da
Formulagéo de Critérios de : ¢ Avaliagéo das
2 Busca de Estudos e f :
Questées- Inclusdo e Eanat e Evidéncias e
Chave Exclusdo i 18090, Recomendagdes
Evidéncias Clinicas

Fonte: elaboragdo prépria




e Etapa 01: Questdes chave

As questdes chave servem como base para a investigagao clinica, considerando
uma determinada tecnologia em salde associada a uma intervengao clinica. Essas
guestdes chave podem abordar questionamentos como:

1. Os pacientes que receberam intervengdo com o EMA obtiveram beneficios
adicionais significativos em termos de resultados clinicos relevantes, como
tempo para melhoria da condi¢do e percentual de alteragao clinica, em
comparag¢do com outra(s) tecnologia(s)?

2. Os pacientes que receberam intervengdo com o EMA obtiveram beneficios
adicionais significativos terapéuticos ou diagndsticos em termos de
resultados clinicos orientados ao paciente, como tempo para a cura,
qualidade de vida ou satisfagdo, em comparagdo com outra(s) tecnologia(s)?

3. Entre os pacientes que recebem intervencdo com a tecnologia em
investigacdo foram identificados eventos adversos (ocorréncias de dor,
sangramento, infec¢do, mortalidade ou outras complicagdes)?

4. Os pacientes tratados com a tecnologia avaliada obtiveram uma diferenca
terapéutica/diagndstica significativa dos eventos adversos em comparagao
com outra(s) tecnologia(s)?

Uma estrutura analitica pode facilitar a apresentagdo das questdes chave e os
resultados utilizados para resolver as mesmas. Como mostrado na Figura 4, uma
estrutura analitica descreve a trajetdria e as relagdes entre os elementos que
devem ser observados na assisténcia dos pacientes inicialmente identificados na
populagdo de interesse, 0s quais necessitam de uma intervencao clinica.

A partir da identificagdo da condigdo clinica de um paciente, por exemplo, o
mesmo deve ser submetido a algum tratamento considerado adequado para a sua
condicdo clinica que, por vezes, utiliza algum EMA. Deste modo, surge a necessidade
de investigar quais impactos a tecnologia utilizada pode oferecer na prestagao
de cuidados em saude, destacando-se a seguranca, eficacia e/ou efetividade.
Assim, deve ser conduzida uma comparagao da tecnologia em investigacdo com
outra. Preferencialmente, considerando as evidéncias clinicas de maior qualidade
disponiveis, utilizando principios de ATS.

Na investigacdo da aplicagdo do EMA sdo identificados alguns resultados, os
quais sao considerados resultados orientados ao paciente, tais como: qualidade
de vida, satisfacdo com o tratamento, duragdo do tratamento e sobrevida (ECRI,
2009; GOODMAN, 2004). Na avaliagcdo de resultados também deve-se incluir a
investigagdo dos eventos adversos provenientes da interveng¢do ou da histdria
natural da doenga. Considera-se, dentre estes eventos abordados nas questdes
chave 3 e 4, outras complicagdes associadas ao uso do EMA.

Conforme a Figura 4, as relagdes entre as questdes chaves, representadas
pelos circulos numerados e os resultados finalisticos e de condi¢des adversas,
devem apontar o foco desses resultados priorizados por cada questdo chave.
Nesse sentido, as questdes 1 e 2 abordam resultados de eficécia/efetividade e 3



achados de condi¢Ges adversas. O objetivo dessa representagdo é esclarecer os
principais elementos de investigagdo e seus impactos aos cuidados em saude. Com
essa estruturacdo, ainda podera ser estabelecida maior transparéncia na busca,
avaliacdo e sintese das evidéncias cientificas, por meio das respostas de cada
guestdo chave considerada.

A estrutura analitica pretende auxiliar no esclarecimento de pressupostos
implicitos sobre beneficios de intervengdes em saude, incluindo suposi¢des sobre
efeitos em longo prazo na qualidade de vida, morbidade, mortalidade, entre outros.
Quando adequadamente construida, esta estrutura facilitard a compreensdo
do contexto em que as decisdes clinicas sdo tomadas e podera dirimir possiveis
divergéncias sobre a légica clinica (AHRQ, 2011).

Em suma, a estrutura analitica deve representar as relagdes entre os pacientes
a serem tratados, tecnologias em saude avaliadas, questBes chave investigadas,
resultados finalisticos e de efeitos adversos, quando existentes. Isso descreve a
trajetdria dos eventos que devem ser estudados e conduzidos a sua apresentagao
no documento, de modo a obter éxito na explicagdo dos elementos investigados,
na resposta aos questionamentos e divergéncias, e no alcance de resultados
relevantes orientados ao paciente.

Figura 4 - Estrutura analitica, contemplando pacientes, intervencdo de interesse
associada a comparagao de tecnologias e resultados
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Outros exemplos de questdes chave podem ser estruturados no formato
de perguntas, abrangendo Pacientes, Interven¢dao, Comparador e Resultados
(Outcomes, em inglés), com o tradicional acronimo PICO. Exemplos da estrutura

Qualidade de vida/
Satisfagéo do
paciente

Fonte: (Adaptado de ECRI, 2009).
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de tipo PICO relacionada a EMA estdo listadas no Quadro 2. Esses exemplos
objetivam apresentar o que deve ser considerado em cada um dos trés elementos
que compde as perguntas PICO.

Quadro 2 - Exemplos de perguntas PICO

Propésito de Populagdo Intervengdo Comparador Desfechos

Aplicagdo

Diagndstico Pacientes com suspeita | Capsula Colonoscopia Sensibilidade,
de doenga de Chron endoscopica Especificidade,

Acuracia

Rastreamento Mulheres entre 50 e | Mamografia Mamografia Mortalidade
74 anos Digital convencional

Tratamento Pacientes neonatais Ventilador Ventilador mecanico | Morte,
com Sindrome mecanico de alta Tempo de tratamento,
do Desconforto freqUiéncia Eventos Adversos
Respiratdrio

Fonte: elaboragdo propria

e Etapa 02: Critérios de Inclusdo e Exclusdo

Os critérios de inclusdo e exclusdo (critérios de elegibilidade) referem-se as
condi¢Bes estabelecidas para a selegdo dos estudos recuperados na revisdo da
literatura cientifica. Esses critérios devem ser determinados com base nas questdes
chave especificas abordadas, pois sdo uma combinac¢do de aspectos da questdao
clinica, com especificagdo dos tipos de estudos que tém abordado essas questdes.
Os critérios de inclusdao e exclusdo devem ser determinados antes de qualquer
revisdo da literatura cientifica ou complementar.

O objetivo de formular esses critérios é especificar os tipos de estudos mais
apropriados para analisar cada uma das questdes chave. A abordagem dos critérios
de elegibilidade deve contemplar diferentes aspectos que podem ser apresentados
nos estudos, como: populagao, intervengao, desenho do estudo, resultados e tipo
de publicagdo (ECRI, 2009).

1) Populagao
e Para o critério populagdo é necessario consultar Diretriz Metodoldgica PTC
32 Ed. pagina 22.

2) Intervencgdo
e O estudo deve avaliar a eficidcia e seguranca de equipamentos médicos
assistenciais comercializados e utilizados em um determinado periodo de
tempo (por exemplo, nos ultimos 20 anos);

3) Desenho do Estudo
e Devem ser priorizados estudos de maior qualidade metodoldgica, como
revisbes sistematicas! e ensaios clinicos controlados randomizados
desenhados adequadamente.

! Revisdes sisteméticas formadas por ensaios clinicos controlados randomizados de alta qualidade e ensaios
clinicos controlados randomizados adequadamente desenhados.



4) Resultados

e Os estudos devem relatar pelo menos um dos resultados de interesse
(mortalidade, morbidade, qualidade de vida, dor, entre outros) para uma
ou mais das pergunta chave;

e A confiabilidade e a validade de todos os instrumentos de medi¢ao dos
resultados (como métodos estatisticos, cilculo de médias, desvio padrdo,
indice de confianga, probabilidade de eventos e sua ocorréncia por chance,
etc.) como abordada na literatura.

5) Forma de publicagao

e Devem ser incluidos os estudos publicados em idiomas de dominio da equipe de
parecerista, ou seja, a avaliagdo deve, preferencialmente, contemplar todos os
estudos mais relevantes sobre a tecnologia em analise. Havendo impossibilidade
de tradugdo ou de acesso a tais estudos, a equipe de pareceristas deverdao
mencionar, claramente, tal limitagdo na descri¢do do método do parecer;

e Emcaso de sequéncia de vdrios estudos sobre o mesmo tema e dos mesmos autores,
deve ser incluido o estudo que apresentar maior quantidade de resultados ou que
for mais recente. No entanto, dados relevantes de estudos anteriores podem ser
utilizados, caso estas informagGes pertinentes ndo estejam apresentadas no estudo
mais atual. Desta forma, evita-se a dupla contagem dos estudos.

e Etapa 03: Busca de Evidéncias

Considerando os aspectos descritos, uma estratégia de pesquisa objetiva e
abrangente na literatura cientifica devera ser conduzida. Na busca de evidéncias,
devem ser utilizadas bases de dados especializadas, conforme anexo D da Diretriz
Metodoldgica PTC 32 ed. e ser acrescidas de outras, conforme Quadro 14.

Para melhor entendimento, segue um exemplo de estrutura para uma estratégia
de busca: Pergunta Chave: O uso do sistema de cirurgia robdtica, comparado a
videolaparoscopia convencional ou cirurgia aberta, é superior em termos de
eficacia (tempo de internagdo, tempo de cicatrizagdo e tempo de fechamento da
incisdo) e seguranga (perda de sangue e outras complicagdes) em pacientes com
indicacdo a intervencgdo cirurgica de prostatectomia?

Palavras chave: Robética, laparoscopia, cirurgia.

Terminologia MeSH: Robotics, laparoscopy, surgical procedures.

Sindnimos: Robot-assisted, Robotic-assisted, Robotically assisted, surgical robotic system.
Outros exemplos de estratégia de busca podem ser obtidos no Anexo E da Diretriz
Metodoldgica PTC 32 Ed.

e Etapa 04: Selecao dos Estudos e Avaliagao das Evidéncias

Os estudos sdo incluidos conforme os critérios de inclusdao elaborados antes
de pesquisar as evidéncias, e devem, entdo, ser avaliados criticamente quanto
a metodologia, validade de resultados e aplicabilidade. Estudos com um baixo
potencial de viés sdo geralmente descritos como sendo de alta qualidade,
enquanto aqueles com elevado potencial de viés sdo descritos como sendo de
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baixa qualidade. Essa abordagem pode ser realizada utilizando a estrutura definida
na Diretriz Metodoldgica PTC 32 ed. paginas 22 e 23.

e Etapa 05: Resumo da Avaliagao das Evidéncias e Recomendagdes Cientificas

Apds a avaliagdo das evidéncias, deve-se realizar uma descricdo sintetizada
dos resultados incluidos e uma analise conjunta dos mesmos, quando realizada. O
processo de sintese permitira gerar conclusoes significativas as perguntas investigadas,
pois o que se pretende é conhecer se os efeitos observados sdo consistentes entre os
diversos estudos. Caso contrario, entender os motivos pelos quais ndo sao.

O resumo da avaliagdo também busca descrever o grau de heterogeneidade dos
resultados e explicar suas causas. De maneira geral, a heterogeneidade provém de duas
grandes fontes: diferengas entre as caracteristicas das populagdes (heterogeneidade
clinica) e as diferencas no desenho dos estudos e sua qualidade (heterogeneidade
metodoldgica). De forma qualitativa, quanto mais semelhante sdo os resultados dos
estudos e maiores as coincidéncias de seus intervalos de confianga, pode-se atribuir com
maior seguranga os efeitos observados a tecnologia em avaliagdo (CENETEC, 2010).

Consideragdes sobre a significancia estatistica e clinica das medidas estatisticas
e de associagBes utilizadas (razdo de riscos, razdo de chances, nimero necessario
para tratar, nimero necessario para causar dano) devem ser realizadas, quando
possiveis?, de modo a ponderar o tamanho do efeito e o intervalo de confiancga das
medidas dos estudos (BRASIL, 2011).

Apds a apresentagdo e interpretagao dos estudos selecionados, é possivel a
geracdao de recomendagbes, as quais devem estar diretamente relacionadas a
qualidade das evidéncias, de modo a responder a questdo que orientou a realizagao
do estudo de avaliagdo da incorporagao do EMA.

Todas as informagGes devem ser revisadas para tomar uma decisdo sobre quais
os resultados sdo importantes e quais sao criticos. O equilibrio entre os resultados
desejaveis e indesejaveis e a consideragdo das preferéncias dos pacientes podem
determinar o sentido da recomendacao, e esses fatores, junto com a qualidade das
evidéncias, possibilitam determinar a forga da recomendacao.

Para auxiliar na geragdo das recomendacgdes clinicas, pode ser utilizada a
metodologia GRADE, conforme sugerido no PTC 32 ed. paginas 54-62. Entretanto,
deve-se observar que o fator custo ndo deve ser considerado na forca da
recomendacdo clinica, uma vez que os aspectos econémicos estdo contemplados
em tépico especifico (segdo 2.5 Analises de Questdes EconOmicas) desta diretriz
(BRASIL, 2011; GUYATT et al., 2011).

As recomendacdes cientificas realizadas pela equipe de pareceristas devem
ser observadas quanto a atualizagcdo e esclarecer sobre a validade, que estard
mantida até o surgimento de novas evidéncias que possam alterar a recomendacdo
atual. O método de atualizagdo pode referir um periodo de tempo vinculado ao
monitoramento do impacto das recomendag¢des ou outros fatores identificados.

2 . P T AL cs .
Essas medidas estatisticas podem ser calculadas apenas para varidveis dicotdmicas, para as variaveis
continuas se recomenda considerar o desvio padrdo.



2.1.2 Facilitadores e Barreiras na Avaliagdao de Evidéncias Cientificas de EMA

Ao tratar de evidéncias cientificas para EMA, deve-se observar a fase do ciclo de vida
em que se encontra. A partir da fase do ciclo de vida atual do EMA é possivel identificar
as possiveis barreiras e facilitadores na busca, selecdo e avaliagdo das evidéncias
cientificas. E esperado que EMAs com registro sanitario para comercializacdo recente
(fase de adogdo) possuam menos evidéncias cientificas quando comparados a outros que
estejam em ampla utilizagdo. Os EMAs na fase de mais ampla utilizagdo possivelmente
terdo menor variagado do efeito clinico, devido a observancia do efeito em larga escala
e periodo de uso significativo. Além disso, alguns EMAs podem estar descontinuados
por questdes de obsolescéncia tecnoldgica ou operacional (CLARK, 2008; DRUMMOND;
GRIFFIN; TARRICONE, 2009; GOODMAN, 2004; KAMEL; TAWFIK, 2010; SANTOS, 2009;
SANTOS; GARCIA, 2010; SONEGO, 2007; WANG, 2009).

A obsolescéncia tecnoldgica esta relacionada com o surgimento de novas
alternativas tecnoldgicas, com melhores caracteristicas relativas a seguranga, facilidade
de uso e efetividade. Parametros como: idade do EMA, usabilidade, condigdo fisica,
tempo médio entre falhas, disponibilidade de pegas e redundancia de equipamento
estdo associados a obsolescéncia operacional (CLARK, 2008; KAMEL; TAWFIK, 2010).
Nesse contexto, deve-se evitar incorporar EMA que estejam em fase inicial de adogdo
ou na fase de obsolescéncia.

As informag0es para identificagdo da fase do ciclo de vida da tecnologia podem ser
obtidas nos manuais do fabricante, érgdos reguladores como ANVISA® e FDA*, observagdo
de inventarios dos EMAs em EASs que ja os estejam utilizando, bem como outras fontes
de informagdes tais como artigos cientificos e documentos técnicos disponibilizados nos
sites da IEEE>, HTAi®, ECRI”, NHSCEP® entre outros.

E importante observar que os efeitos clinicos (seguranca, eficacia/efetividade)
podem estar vinculados a outra(s) tecnologia(s) em saude utilizada(s) com o EMA
em avaliagdo. Uma bomba de infusdo, por exemplo, pode operar perfeitamente,
entretanto os resultados clinicos para uma determinada intervengdo podem
ndo ser satisfatérios. Isso pode ser devido as demais tecnologias do programa
de assisténcia como equipos de infusdo ndo compativeis ou que a medicacdo
dispensada pode nao satisfazer as exigéncias clinicas. Nesse contexto, deve ser
identificado se o EMA em avaliagdo utiliza outras tecnologias em saude, e assim,
recomendar a realizagdo de avaliagdao para o conjunto de tecnologias em saude
associadas ao programa de assisténcia.

Com essa familia, outro aspecto a considerar refere-se ao fato de que quando
comparadas a intervengao e o controle, ou a técnica de placebo, é importante nao
limitar apenas a um Unico fabricante ou modelo na coleta de informagdes. Isso se
deve particularmente ao modo com que estes gadgets sdo construidos pelos seus
fabricantes, que podem trazer resultados clinicos distintos por usarem materiais que
serdo os grandes diferenciais nas avaliagdes dos desfechos medidos. A exemplo disso, o
Emergency Critical Research Institute (ECRI) e o National Institute of Clinical Excelence
(NICE) adotam a Health Product Comparison System (HPCS) na realizagdo de estudos
de ATS com dispositivos médicos.
<http:// portal.anvisa,gov.br/>
P A
in&tgiﬁwww.hta;.orgb
<http://

WWW.ecri.org/>
nhscep.useconnect.co.uk/>
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Recomendages chave

Deve ser elaborada uma estrutura analitica de pergunta contemplando pacientes, intervencdo
de interesse associada a tecnologia(s) de comparag¢do e resultados. A estrutura analitica
deve descrever a trajetdria de diagndstico ou tratamento de pacientes de uma populagdo de
interesse, utilizando EMA.

Para EMAs enquadrados nas classes Il e IV devem ser priorizados estudos de maior
confiabilidade, como revisdes sistematicas, estudos clinicos controlados randomizados
de alta qualidade e estudos clinicos controlados adequadamente desenhados. Em relagdo
aos EMAs classificados em baixo ou médio nivel de risco, deve-se considerar as evidéncias
cientificas de maior qualidade disponivel. O Anexo A contém as instrugées necessarias para
recuperar a classificagdo de risco de EMA estabelecida pela ANVISA.

Quando o EMA esta vinculado a outra tecnologia em satide, é recomendavel que a equipe
de pareceristas analisem o conjunto, principalmente se os estudos e evidéncias estiverem
citando o sistema todo. Muitas vezes ndo é possivel analisa-los separadamente, devido a
interdependéncia, mesmo se tratando de tecnologias distintas. Entretanto, caso ndo seja
possivel avaliar o conjunto operacional, deve-se recomendar a realizagdo de avaliagdo
especifica para a tecnologia associada.

Identificar a fase do ciclo de vida do EMA. Os EMAs na fase de utilizagdo possivelmente terdo
menor variagao do efeito clinico, devido a observancia do efeito em larga escala e periodo de
uso significativo.

Deste modo, a fase do ciclo de vida do EMA pode influenciar a for¢ca da recomendagao.

A equipe de pareceristas deve informar que a recomendagdo é valida até que surjam
novas evidéncias cientificas de boa qualidade, cujos resultados possam alterar a
recomendacdo atual.

A equipe de pareceristas deve buscar, se possivel, 0o maior nimero de tecnologias comparativas
aquela que esta em estudo, semelhante ao sistema de comparacdo de produtos do ECRI.

A observacdo do impacto possivel das recomendagoes cientificas pode contribuir na
identificagdo e produgao de outras evidéncias relevantes.

2.2 DOMINIO ADMISSIBILIDADE

Esse dominio tem como proposta apresentar ao parecerista subsidios legais e
técnicos que o permita avaliar a pertinéncia de uma solicitagdo, tanto de cunho
populacional, como técnico.

Nos ultimos tempos tem se observado uma crescente demanda para o
entendimento dos processos, pelos quais as tecnologias em saude sdo comercializadas,
regulamentadas e utilizadas. Essa demanda é originada a partir de cada componente
do sistema de entrega de cuidados em saude. E importante ressaltar que, diante da
demanda de incorporagdo de um EMA, para se tomar uma decisdo, recomenda-se
analisar a sua admissibilidade, consultando as Portarias de n2 1101/2002, 544/2001
entre outras que considerarem pertinentes.

APortarian?1101/GM, de 12 de junho de 2002, estabelece os pardmetros de cobertura
assistencial. Os parametros representam recomendacgdes técnicas ideais para orientar os
gestores no planejamento, programacao e priorizacdo das a¢des a serem desenvolvidas. A
Portaria n2 544/GM, de 11 de abril de 2001, orienta quanto aos convénios de investimentos
relativos ao processo de regionalizacdo da assisténcia a saude.



A incorporagao, substituicdo e desativagdo sem critérios explicitos e o uso
inadequado dos EMAs implicam riscos para os usudrios, assim como comprometem a
efetividade do sistema de satde. A garantia da seguranca, da qualidade e da efetividade
na incorporagao de tecnologias na assisténcia a saude é um fendmeno que requer e
desencadeia uma série de processos, como segue (GLOWASCKI; GARCIA, 2004):

Regulagao de pré-comercializagdo e pds-comercializagdo;

Avaliagdo e controle da qualidade dos produtos e do processo de assisténcia a saude;
Gerenciamento de risco;

Avaliagdo Tecnoldgica;

Financiamento Publico;

Gestdo da Tecnologia.

O controle sanitdrio da producdo e comercializagdao de produtos da saude no
Brasil é realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), vinculada ao
Ministério da Saude. A agéncia atua como entidade administrativa independente e
tem como finalidade institucional promover a prote¢do da saude da populagdo por
intermédio do controle sanitario, da produgdo e da comercializagdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitdria; inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras (ABDI, 2010; BRASIL, 2003).

Uma importante atividade exigida em todo o mundo para autorizagdo de
comercializagdo de produtos para saude, entre eles os EMA, é a certificagdo. Existem
hoje mais de 50 normas técnicas internacionais, entre Internacional Electrotechnical
Commission (IEC) e International Organization for Standardization (ISO), especialmente
criadas para ensaios dos mais diversos equipamentos e produtos para a satde (BRASIL,
2003). Os regulamentos sdo estabelecidos pelos governos por meio de um agente
especifico, visando garantir a seguranga e a saude dos usudrios de produtos para uso
médico. Os produtos que ndo estiverem de acordo com tais regulamentos tém sua
comercializagdo proibida. Essas exigéncias sdo aplicadas igualmente aos produtos
nacionais e importados.

Segundo a RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, no Art. 29, o fabricante ou
importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os documentos necessarios
para registro e cadastro, alteracao, revalidagao ou cancelamento do registro e cadastro.
Além disso, o EMA tem que constar na relagdao de produtos para saude, sujeito ao
cadastramento, conforme RDC n2 24, de 21 de maio de 2009 e outras legisla¢cdes
vigentes. Seus fornecedores tém que cumprir os requisitos fixados pelas Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos (BPF), cabendo a inspegdo ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de acordo com as regras estabelecidas na RDC n2 59, de 27
de junho de 2000.

Para realizar a verificagdo quanto ao registro do produto, a equipe de pareceristas
deverdo acessar o site da ANVISA, conforme indicado na Figura 5:
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Figura 5 - Pesquisa de Registro de Produtos junto a ANVISA
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Fonte: ANVISA

No item Pesquisa de Produtos para Saude Registrados, mostrado na Figura 5, deve-
se informar apenas uma das cinco alternativas de busca: o nimero do processo, o
numero do registro, o nome do produto ou o CNPJ da empresa detentora do registro.
Empresas que apresentarem data de validade do registro vencida ou ndo estiverem
cadastradas junto a ANVISA (Autorizagdo de Funcionamento - AFE) devem ser
desconsideradas no processo de aquisigdo do EMA. Havendo o registro, é fundamental
verificar se as indicagdes e instrugdes de uso aprovados junto a agéncia reguladora sdo
as mesmas propostas na anélise do parecer.

Cada pais adota um processo de certificagdo préprio, que deve ser obtido em laboratérios
credenciados. No caso dos Estados Unidos, o 6rgdo responsavel por esse processo é o Food
and Drug Administration (FDA - <http://www.fda.gov/>), enquanto o mercado europeu
exige a marca da Comunidade Européia (CE - <http://europa.eu/>) para comercializagdo de
equipamentos de uso médico. Em paises cuja estrutura regulatdria é mais fragil ou inexistente,
privilegia-se a compra de equipamentos com certificagbes de outros paises (marca CE, por
exemplo), uma vez que estas visam a qualidade do produto (BRASIL, 2003).

Recomendagdes chave

Analisar a admissibilidade conforme Portarias de n2 1101/2002 e 544/2001, RDCs: 07/2010
entre outras que considerarem pertinentes ao estudo;

Buscar informagdes no Cadastro Nacional de Estabelecimento Assistencial da Satude (Cnes -
<http://cnes.datasus.gov.br/>), Banco de Dados do Sistema Unico de Saude (Datasus - <http://
www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php>) e Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP - <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp>)

Acessar o Conselho Federal de Medicina (CFM - <http://portal.cfm.org.br/>) a fim de verificar
equipamentos vetados para uso de profissionais desse conselho.

Verificar se o equipamento médico assistencial e seus fabricantes e fornecedores estdo com
situagdo regularizada, bem como com registro valido junto a Anvisa (Site <http://portal.anvisa.
gov.br> — vide Figura 5).




2.3 DOMINIO TECNICO

No dominio técnico, busca-se como objetivo principal conduzir o parecerista naanalise
pormenorizada da tecnologia, buscando conhecer seu principio de funcionamento, suas
principais aplicagOes, suas diversas configuragdes e propde que ao final dessa analise,
permita tracar um comparativo de todas as tecnologias existentes e se possivel destacar
aquela que apresenta maiores recursos tecnoldgicos, justificando-as.

A descri¢do da tecnologia deve ser concisa e compreensivel, com énfase principalmente
sobre os aspectos da tecnologia que afetam diretamente a seguranga e a eficacia (ou
efetividade, se houver evidéncias). A descricdo do status quo da tecnologia é uma
importante parte da avaliagdo. Deve-se descrever a pratica corrente, indicagdes para uso
do equipamento, frequéncia de utilizagdo, entre outros aspectos (BUSSE et al., 2002).

Gerag0es distintas de uma mesma tecnologia podem ter diferentes caracteristicas
técnicas, como precisdo, indicagGes e aplicabilidade. A tecnologia pode ser substitutiva
ou complementar (adicional) na cadeia de diagndstico/terapia. Assim sendo, uma
verificagdo e comparagao dos distintos modelos, com suas inovagdes e marcas, é
particularmente importante em um campo de rapido desenvolvimento, onde pequenas
mudangas ou melhorias em uma tecnologia podem gerar vdrios efeitos relevantes sobre
as medidas de precisdo de diagnostico e utilidade. Portanto, também é util saber se é
esperado que o equipamento seja melhorado em um futuro préximo (EUNETHTA, 2008).

Os incrementos na tecnologia também podem modificar a sua conectividade com
os demais equipamentos. Deve ser observado se ha necessidade de novos dispositivos,
insumos, programas de computador, entre outros, a fim de operar e poder usar a
tecnologia, verificando a interconectividade dos mesmos.

Para a aquisi¢ao de informacgdes técnicas relevantes sobre os EMAs, sugere-se:

Buscar por diferentes modelos de equipamentos, conforme Figura 5;
Buscar por manuais, de acordo com a Figura 6;

Buscar no site de fabricantes e empresas comerciantes;

Basear-se em fontes internacionais de informagdes, como:

e O ECRI — Product Comparison Sistem (informagdes bdsicas sobre:
funcionamento, estagio de desenvolvimento, problemas conhecidos,
dados comparativos com fabricantes conhecidos, incluindo lista de
precos, dados atualizados, custo de substitui¢do);

e Guias Tecnoldgicos do Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
en Salud (CENETEC — México), que abordam informagbes sobre os
principios de funcionamento, os riscos para os pacientes e usuarios,
bem como auxiliam a selegdao de alternativas.
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Figura 6 - Verificagdo de manuais e instrugdes de uso de equipamentos junto a ANVISA
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Fonte: ANVISA

O uso correto e seguro do produto médico deve figurar no proprio produto e/ou no
rétulo de sua embalagem individual, ou no rétulo de sua embalagem comercial e no Manual/
instrucdes de uso e operacdo, conforme a RDC n2 185/2001. Os métodos e controles usados no
projeto, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, condi¢des para venda/compra,
instalacdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos devem seguir a RDC n2 59/2000 e
RDC n2 56/2001. Estes requisitos descrevem as boas préticas de fabricacdo, que se destinam a
assegurar que os produtos médicos sejam essencialmente seguros e eficazes.

Recomendacgées chave

Verificar se a descricdo da tecnologia é concisa, compreensivel e se atende a demanda do
sistema de satide;

Comparar distintos modelos com suas inovagées e marcas, buscando avaliar os efeitos sobre as
medidas de precisdo de diagnéstico, tratamento e utilidade, entre outros;

Buscar informagdes técnicas em manuais dos equipamentos médico assistenciais, sites de
fabricantes e empresas que comercializam a tecnologia, bem como informagdes em nivel
internacional como: ECRI, CENETEC, FDA, EUnetTHA, EuroScan entre outras;

Equipamentos Médico Assistenciais que devem integrar-se as plataformas de convergéncias
digitais, como por exemplo telemedicina, recomenda-se verificar a disponibilidade, tipos
de protocolos de comunicagdo (Dicom, HL7, TCP/IP...), a infraestrutura necessaria de
cabeamento, estrutura de rede e acessodrios, dentre outros componentes para a devida
interconectividade na plataforma;

Consultar legislagdes vigentes, tais como resolugdes sanitarias: RDC 185/2001, RDC 59/2000,
RDC 56/2001 e de credenciamento assistenciais pertinentes.

2.4 DOMINIO OPERACIONAL

Esse dominio de analise consiste em analisar as varidveis externas e internas
gue influenciardo na performance da tecnologia e do servico que utiliza a tecnologia. Por
contemplar diversas variaveis de analise, esse dominio foi subdividido em diversos
itens de modo que facilite a compreensao.




2.4.1 Fatores Humanos e Ergonomia

Os Fatores Humanos e a Ergonomia correspondem a um grupo de informagdes relacionadas
com as habilidades, limitagdes e outras caracteristicas humanas que sdo relevantes para um
projeto (SANTOS; GRECCO; CHICRALLA, 2008). Estas informagdes sdo diferenciadas entre os
individuos devido a formacao, experiéncia, idade e familiaridade com a tecnologia.

O conhecimento desses fatores é de fundamental importancia com relagdo ao modo
de trabalho, ao arranjo, as maquinas, aos equipamentos e ferramentas para que sejam
adaptados as capacidades psicofisioldgicas, antropométricas e biomecanicas do ser humano
(ALVES et al., 2002).

Para os EMAs, as caracteristicas técnicas e da infraestrutura necessaria para o uso
adequado devem ser estudadas (BRASIL, 2011).

A ergonomia é o estudo da relagdo entre o homem e seu ambiente de trabalho. Esse
termo ndo abrange somente o ambiente propriamente dito, como também envolve
os instrumentos, as maquinas, o mobilidrio, os métodos e a organizacdo do trabalho
(ALEXANDRE, 1998; PETZHOLD; VIDAL, 2003).

Aevolugdo da tecnologia permite projetar ferramentas, maquinas, equipamentos e servigos
com um alto desempenho, porém os projetos devem respeitar as exigéncias para que sejam
adequados aos limites e capacidades do ser humano (MONDELO; GREGORI; BARRAU, 1999).

Os objetivos praticos da ergonomia sdo seguranca, satisfagdo e o bem-estar dos
trabalhadores no seu relacionamento com sistemas produtivos (IIDA, 2005).

Com isso, a ergonomia integra o objetivo em melhorar a qualidade de vida dos usudrios,
tanto para o profissional durante a utilizagdo do equipamento, quanto para o paciente,
visando a redugdo de erros, aumentando a qualidade dos servigos e o bem-estar dos usuarios,
conforme aparece na Figura 07 (MONDELO; GREGORI; BARRAU, 1999).

Dentro do quadro normativo do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), a Ergonomia
foi regulamentada pela NR-17. Essa Norma estabelece parametros para adaptacdo das
condigdes de trabalho as caracteristicas dos trabalhadores.

Figura 7- Objetivos da Ergonomia
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Fonte: Adaptado de MONDELO, GREGORI & BARRAU, 1999




Para avaliar a adaptacdo das condi¢des de trabalho as caracteristicas
psicofisioldgicas dos trabalhadores, cabe descrever uma analise ergonémica do
trabalho onde se usa o EMA em estudo, devendo a mesma abordar, no minimo, as
condi¢Bes de trabalho, conforme estabelecido na NR-17. Os parametros a serem
analisados em um ambiente de trabalho incluem:

Levantamento, transporte e descarga individual de materiais;
Mobilidrio do posto de trabalho;

Equipamentos nos postos;

Condigdes ambientais;

Organizacdo do trabalho;

Capacitagdo dos trabalhadores;

Condigdes sanitarias de conforto;

Programas de salide ocupacional e de prevengao de riscos ambientais;
Disposi¢des transitorias.

2.4.1.1 Seguranga no Trabalho

A utilizagao de normas da ABNT ou internacionais aplicaveis é uma forma de se obter
referéncias confidveis para atendimento de requisitos de seguranca, contidos nas Normas
Regulamentadoras (NRs). E de essencial importancia identificar quais sdo os requisitos
necessarios para o atendimento das demandas associadas ao uso dos equipamentos.

A Portaria N.° 3.214, de 08 de junho de 1978 do Ministério do Trabalho e
Emprego, define que as Normas Regulamentadoras — NR (Quadro 3), relativas a
seguranca e medicina do trabalho, sdo de observancia obrigatdria pelas empresas
privadas e publicas e pelos érgdos publicos da administragdo direta e indireta, bem
como pelos demais érgaos.

Quadro 3 - Normas Regulamentadoras

Normas Disposigcdes

NR-1 Disposi¢des Gerais

NR -2 Inspegdo Prévia

NR -3 Embargo e Interdigdo

NR -4 Servico Especializado em Seguranca e Medicina do Trabalho — SESMT

NR -5 Comissdo Interna de Prevengdo de Acidentes — CIPA

NR -6 Equipamento de Protegdo Individual — EPI
NR -7 Exames Médicos

NR -8 Edificagdes

NR -9 Riscos Ambientais

NR - 10 Instalagdes e Servicos de Eletricidade

NR-11 Transporte, Movimentacdo, Armazenagem e Manuseio de Materiais

NR - 12 Maquinas e Equipamentos

34 Continua




Conclusao

Normas Disposicoes

NR —13 | Vasos Sob Pressdo

NR - 14 Fornos

NR - 15 Atividades e Operagdes Insalubres

NR - 16 | Atividades e OperagGes Perigosas

NR - 17 Ergonomia

NR - 18 Obras de Construgcdo, Demolicdo e Reparos

NR - 19 Explosivos

NR - 20 Combustiveis Liquidos e Inflamaveis
NR - 21 Trabalhos a Céu Aberto
NR —22 Trabalhos Subterraneos

NR - 23 Protecdo Contra Incéndios

NR - 24 Condigdes Sanitdrias dos Locais de Trabalho
NR - 25 Residuos Industriais
NR - 26 Sinaliza¢do de Seguranca

NR - 27 Registro de Profissionais (Revogada)

NR — 28 Fiscalizacdo e Penalidades

NR - 29 Norma Regulamentadora de Seguranga e Saude no Trabalho Portudrio

NR - 30 Norma Regulamentadora de Seguranca e Satude no Trabalho Aquavidrio

NR - 31 Norma Regulamentadora de Seguranca e Saude no Trabalho na
Agricultura, Pecuaria Silvicultura, Exploragdo Florestal e Aquicultura

NR —32 Seguranga e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saude

NR - 33 Seguranca e Saude no Trabalho em Espagos Confinados

NR - 34 Condicdes e Meio Ambiente de Trabalho na Industria da Construgao
e Reparagdo Naval.

Fonte: ABNT - <http://www.abnt.org.br/>

Com relagdo a segurancga dos equipamentos eletromédicos, recomenda-se realizar
uma consulta nas normas NBR IEC 60601:2010. Estas Normas regem a certificacdo
compulsodria exigidas para 36 classes de EMA e consistem nas regras para assegurar os
aspectos de segurancga, gerenciamento de riscos e confiabilidade dos equipamentos
médico assistenciais para fins de registro sanitario para livre comércio no Brasil, bem
com a sua manutencdo regular a cada cinco anos.

A NR-32 é uma diretriz basica sobre Seguranca e Saude no Trabalho em
Estabelecimentos de Saude que deve ser analisada para qualquer equipamento ou em
qualguer modificagdo do ambiente. Porém, juntamente devem-se analisar as demais
NR correspondentes ao tipo de tecnologia a ser implantada.




Ministério da Satde

Recomendagdes chave

. Consultar as normas de acordo com a necessidade de cada equipamento a ser implementado.
Essas normas podem ser encontradas no site do Ministério do Trabalho: <http://www.mte.gov.
br/seg_sau/leg_normas_regulamentadoras.asp>

EXEMPLO: Para instalagdo e uso de um aparelho de Raios-X, algumas normas como as: NR- 2,5, 6, 9,
10, 11, 17, 23, 24, 26 e 32, devem ser analisadas e implementadas.

Algumas perguntas devem ser respondidas sobre esse topico como:

Existe levantamento, transporte e/ou descarga de materiais/equipamentos?

Quais as condigdes ambientais necessarias?

Quais os mobiliarios necessarios e como estardo dispostos?

Quais as condigdes minimas para o local de estocagem?

Quais os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) necessarios para utilizagdo do equipamento?
Para uso do equipamento, o local deve apresentar sinalizacdo especial?

O equipamento apresenta protegdo para as pecas com possivel risco de rupturas ou proje¢do?
E necessario o uso de movimentos repetitivos pelo operador/auxiliar para utilizar o equipamento?

2.4.1.2 Usabilidade

A usabilidade pode ser compreendida como uma caracteristica do fator humano
relacionada a facilidade de uso, efetividade, eficiéncia e satisfagdo do usuario, e
deve ser considerada desde o desenvolvimento do produto.

Em seu sentido mais amplo, a usabilidade da interagdo humano-computador,
por exemplo, ndo abrange apenas o sistema informatizado, mas o equipamento e o
mobilidrio incluidos no ambiente de trabalho, fazendo interse¢do com a usabilidade
de produtos. A Figura 08 demonstra um modelo de abrangéncia da usabilidade na
interagdo humano-computador.

Figura 8 - Abrangéncia da usabilidade em interagdo humano — computador
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Fonte: SANTOS 2000.




Os principais fatores relativos a abrangéncia do termo usabilidade (MORAES, 2004) s3o:
e Efetividade — deve ser alcangada por uma proporgdo definida da populagao
usuaria, em relagdo a um limite de variagdo de tarefas e a um limite de
variagdo de ambientes.

Atitude — devem ser considerados custos humanos aceitdveis em termos
de fadiga, estresse, frustragao, desconforto e satisfacao.

Flexibilidade — o produto deve ser capaz de lidar com um limite razodvel de
variacdo de tarefas.

Facilidade de aprendizagem — deve permitir que os usuarios alcancem
niveis de desempenho aceitaveis.

Utilidade percebida do produto — o maior indicador da usabilidade de um
produto é se ele é usado. Porém, deve-se levar em conta questdes como:
ha outras alternativas no mercado? E usado por causa de um custo menor?
Por causa da disponibilidade? etc.

Adequacdo a tarefa—um produto “usavel” deve apresentar uma adequagao
aceitdvel entre as fungdes oferecidas pelo sistema e as necessidades e
requisitos dos usuarios.

Caracteristicas da tarefa — a frequéncia com que uma tarefa pode ser
desempenhada e o grau no qual a tarefa pode ser modificada.
Caracteristicas dos usudrios — incluida nas defini¢bes de usabilidade que
se refere ao conhecimento, habilidade e motivagdao da populagdo usuaria.

|Il

As medidas de usabilidade mais frequentemente consideradas para a avaliagao,
utilizadas de acordo com a International Standard Organization (ISO) sdo:
efetividade, eficiéncia e satisfacdo.

Segundo a ISO 9241-11, pela dtica da ergonomia, a usabilidade é definida
como: “a capacidade de um produto ser usado por usudrios especificos para
atingir objetivos especificos com eficacia, eficiéncia e satisfagdo em um contexto
especifico de uso” (1SO, 1998, tradugdo prépria).

Assim, o contexto de uso é composto pelos usudrios, as tarefas, os equipamentos,
o0 ambiente fisico e social em que o produto é utilizado.

Figura 9 - Estrutura de Usabilidade
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Fonte: NBR 9241-11/2011




Segundo a Figura 9, para especificar ou medir a usabilidade é necessario
identificar os objetivos e decompor os parametros da eficacia, efetividade,
satisfacdo e componentes do contexto de uso em atributos mensurdveis e
verificaveis (ISO, 1998).

e A Efetividade é a capacidade em permitir que o usuario alcance seus
objetivos de interagdo, sendo avaliada em condigGes reais de uso (ndo em
condigBes de laboratério, controladas). Geralmente, tais como a finalizagdo
de uma tarefa com qualidade no resultado alcangado.

e A Eficiéncia é a relagdo entre a efetividade e o custo para obté-la,
geralmente expressa de acordo com a quantidade de esforgo necessdrio
para se chegar a um determinado objetivo, de preferéncia mediante ao
menor esforgo possivel.

e A Satisfacdo é uma varidvel qualitativa dificil de quantificar, pois esta
relacionada com fatores subjetivos. Consiste em identificar o que as pessoas
percebem e sentem a respeito do uso do produto. Geralmente, é estudada
mediante questiondrios administrados a amostras representativas e
significativas de usudrios relevantes.

Para encontrar os problemas de usabilidade de equipamentos médicos, ndo
existe uma Unica técnica que possa fornecer todas as respostas, mas sim é preciso
fazer uma combinacgdo, considerando as limitagdes dos ambientes hospitalares e
da disposigdo dos usuarios (LILJEGREN, 2006). Um modelo de como especificar a
usabilidade estd disposto no Quadro 4, mas se necessario a equipe de parecerista
podem usar técnicas de usabilidade como: Anélise Heuristica, Usabilidade/
Simulagdes e Anélise de Atividades (Task Analysis) (ZHANG, J. et al., 2003; NIELSEN,
J. F., 1992; SHNEIDERMAN, B., 1998; TRINDADE, E. et al., 2011; KIRWAN, B.;
AINSWORTH, L. K., 1992).

Quadro 4 - Exemplo de medida para avaliagao de eficiéncia, eficacia e satisfagcao

Objetivos de Medidas de Medidas de Medidas de
usabilidade Eficacia Eficiéncia Satisfacdo
Porcentagem de objetivos Tempo para comple- | Escala de satisfagdo
alcangados tar uma tarefa
N Porcentagem de usudrios Tarefas completadas
Usabilidade global completando a tarefa com por unidade de Frequéncia de uso
sucesso tempo

Média das tarefas completas | Custo monetdrio de | Frequéncia de reclamacgdes
realizacdo da tarefa

Fonte: elaboragdo propria

Para avaliar a usabilidade, a International Eletrotechnical Commission (IEC)
emitiu a norma 60601-1-6:2010, que descreve o processo e prové um guia de como
implementar e executar o processo para proporcionar seguranca ao EMA.
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A especificagdo da usabilidade deve conter, de acordo com a Norma:
Especificacdo da aplicagao;

Riscos relacionados ao uso do equipamento;

Erros de uso previstos;

Cenarios de uso do equipamento;

AcdOes do operador;

Requisitos da interface equipamento-operador;

Requisitos para determinar se as operagdes sdo reconhecidas pelo operador.

Ainda no campo normativo, ressalta-se que a ABNT NBR IEC 62366 estabelece
um processo de engenharia de usabilidade, para ser utilizado em conjunto com
o gerenciamento de riscos, conforme a ABNT NBR ISO 14971:2009. A IEC 62366
(desenvolvida para todos os produtos para a saude) foi baseada na IEC 60601-
1-6 (criada para equipamentos eletromédicos) e visa substituir integralmente a
IEC 60601-1-6 no futuro, se tornando crucial para o atendimento a ABNT NBR
IEC 60601-1:2010. Visando melhorar as caracteristicas de EFH dos equipamentos
médico hospitalares, as normas de engenharia de usabilidade (IEC 60601-1-
6 e IEC 62366) sugerem que sejam incorporadas informag8es provenientes do
usuario no projeto e processo de desenvolvimento (GROSSE-WENTRUP; STIER;
HOELSCHER, 2009).

Outro ponto importante a ser tratado é o fato do termo adotado atualmente
para referir-se aos erros ocorridos na interface usudrio-EMH: “erro de utilizagdo”,
pois eles podem acontecer tanto pelo erro do usuario, quanto devido ao projeto do
dispositivo com usabilidade inadequada. Ressalta-se que o processo de engenharia
de usabilidade é interativo, necessitando a participagdo direta dos usudrios.

Recomendagées chave
. Buscar as informagdes quanto a usabilidade em manuais dos equipamentos registrados junto a
Anvisa e informagdes em literatura cientifica;

Algumas perguntas sobre o equipamento devem ser respondidas sobre esse tépico como:
O menu é de facil entendimento e bem visivel?

Os comandos do equipamento sdo de facil utilizagdo?

O equipamento apresenta alguma sequéncia de comando para sua utilizagdo com seguranga?
As fungdes para utilizagdo do equipamento sao de facil aprendizado?

Os botdes e comandos do equipamento apresentam claramente qual a sua fung¢do?

Para Informagdes sobre os Manuais dos Equipamentos junto a ANVISA, vide capitulo Dominio
Técnico sobre a verificacdo de manuais e instrugées de uso de equipamentos.

2.4.2 Treinamento

Antes da tecnologia em saude ser introduzida no EAS, os gestores devem
assegurar que a formacdo adequada seja fornecida modo a garantir uma utilizacdo
segura (NHS, 2007).

Segundo a RDC N¢ 2, de 25 de janeiro de 2010, no 12° artigo, cita que o
estabelecimento de salide deve elaborar, implantar eimplementar um programa




de educagdo continuada para os profissionais envolvidos nas atividades
de utilizacdo e gerenciamento, com registro documentado da realizagdo e
participagdo do treinamento.

Adicionalmente, um plano de treinamento continuado e de atualizacdo é
necessario, considerando material didatico, manuais, educadores e outros recursos
pertinentes ao treinamento, bem como o estabelecimento de um cronograma
de atividades de formag¢do de pessoal, de modo a contemplar a rotatividade de
pessoal e a perda gradual de competéncias. Esse plano deve levar em consideragdo
alguns aspectos fundamentais (NHS, 2007):

Grau de risco do EMA e, portanto, nivel de prioridade;

A necessidade de abordagens flexiveis para aprendizagem;

Acessibilidade para todos os usuarios de EMA;

A informagao constante sobre mudancas da legislagdo pertinente aos EMAs.

Porém, como todo programa, este resultard em custo, que deve ser
considerado no custo total de propriedade. Esse custo pode estar diretamente
relacionado a curva de aprendizagem do usudrio em relagdo ao EMA que devera
ser utilizado.

2.4.2.1 Curva de Aprendizagem

A observagdo da curva de aprendizagem é uma ferramenta capaz de monitorar
o desempenho de trabalhadores submetidos a uma determinada tarefa. Por meio
das curvas é possivel avaliar e planejar tarefas mais produtivas, reduzindo perdas
decorrentes da inabilidade, que sao verificadas, sobretudo, nos primeiros periodos
de execugdo (DAR-EL, 2000).

A ferramenta de observagdo também permite a adequada alocagdo de tarefas
aos membros de uma populagdo de trabalhadores, obedecendo as caracteristicas
de atuacdo, além de permitir o monitoramento dos custos ligados ao processo
(ANZANELLO; FOGLIATTO, 2007).

AFigura 10 representa arelagdo custo/complexidade do equipamento, dividindo
em duas categorias (A e B). A linha 0b representa o custo ou tempo para treinar
um técnico (iniciante) para os equipamentos de categoria B. A linha ba representa
0 custo ou tempo para treinar um técnico para os equipamentos de categoria A.

Figura 10 - Curva de treinamento baseado na complexidade do equipamento
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Fonte: SOUZA et al., 2010; DYRO, 2004.



Em comparagdo, verifica-se que quanto mais complexo é o EMA, mais tempo
de treinamento o profissional devera receber (SOUZA et al, 2010). Em relagdo a
complexidade dos EMAs, podemos considerar as definigdes que seguem no Quadro
5 (CALIL; TEIXEIRA, 1998):

Quadro 5 - Classificacao dos Equipamentos médico-assistenciais quanto a
sua Complexidade

Classe cujosrecursos humanos ndo precisamser especializados
Baixa complexidade | e o treinamento é considerado bastante simples.
Exemplos: berco aquecido, estufa, esfigmomanémetro.

Classe exige recursos humanos com formagdo basica e
treinamento mais adequado.

Exemplos: incubadora, centrifuga, monitor cardiaco,
eletrocardiografo, etc.

Média complexidade

Classe de equipamentos que demandam técnicos qualificados e
com treinamento técnico especializado

Exemplos: ressonancia magnética, tomografo, acelerador linear,
ultra-som, etc.

Alta complexidade

Fonte: CALIL; TEIXEIRA,1998.

Portanto, o grau de complexidade do EMA pode auxiliar na estimativa dos custos e
o tempo de treinamento necessario para cada EMA, quanto mais complexo for o EMA é
esperado que haja maior custo e mais tempo seja necessario.

Entretanto, através da classificagdo por complexidade é possivel realizar apenas uma
estimativa qualitativa. Comparando entre as categorias, por exemplo, é estimado que
para treinar um usudrio na utilizacdo de um aparelho de ultra-som, pertencente a classe
de alta complexidade, seja necessdrio maior investimento de tempo e dinheiro, quando
comparado ao investimento para treinar o mesmo usuario a operar um monitor cardiaco
pertencente a classe de média complexidade.

Com isso, serd possivel, ainda, aumentar o poder de negociagdo ao contratar servigos
especializados de treinamento ou até mesmo contratos de manutencdo que preveem
treinamento dos usuarios.

Contudo, os valores monetarios podem ser estimados a partir de uma pesquisa de mercado
junto a fabricantes, fornecedores e empresas especializadas em treinamentos de EMA.

Logo, a equipe de parecerista deve identificar a complexidade do EMA em avaliagao,
de modo a realizar uma estimativa qualitativa do tempo e recursos financeiros a serem
aplicados no treinamento dos usudrios.

Um programa de educacdo continuada deve abranger campanhas educativas,
reciclagens, pesquisas cientificas e treinamentos com empresas fornecedoras do EMA.
Com isso, profissionais bem treinados com relagdo ao uso correto dos equipamentos
médicos geram menor quantidade de solicitagdes de servicos de manutengdo e comete
menor quantidade de erros operacionais, o que prolonga a vida Util do equipamento, reduz
o tempo ocioso e o custo operacional (SOUZA et al, 2010).




Ministério da Satde

Recomendac6es chave

Durante a analise da equipe de parecerista, algumas questées devem ser respondidas nesse tépico como:
. A capacitacdo dos usuarios é compativel com as caracteristicas do equipamento?
Os profissionais serdo devidamente treinados para operarem o equipamento?

L]

. A complexidade do EMA exige uma classe restrita de operadores?

. A empresa/fornecedor oferece treinamento e/ou um guia com os conhecimentos basicos
necessarios ao usuario para uso do equipamento?
Existem evidéncias sobre qual influéncia da curva de aprendizagem no desempenho do EMA?

2.4.3 Infraestrutura: Instalagdes e Espacgo Fisico

O ambiente fisico, ou seja, as suas dimensdes, a iluminagdo, os ruidos e o
mobiliario, variam conforme a unidade de atendimento (pronto atendimento, centro
cirdrgico ou unidade de terapia intensiva) e também de hospital para hospital. Isso
afeta na disposi¢do dos equipamentos, tanto por causa do espago quanto como por
suas necessidades diferentes (SILVA, 2008).

A infraestrutura é primordial para o funcionamento seguro de um EMA, pois
determina um fator ambiental necessario para cada tipo de equipamento, assegurando
que este venha a operar dentro dos parametros para os quais foi projetado.

Todos os projetos de estabelecimentos assistenciais de saude (EASs) devem ser
elaborados em conformidade com as disposi¢ées das normas RDC n°50, de 21 de
fevereiro de 2002, RDC n? 307, de 14 de novembro de 2002, RDC n? 189, de 18 de
julho de 2003 e atualiza¢des. Além disso, os EASs devem atender todas as prescri¢cdes
estabelecidas em Cddigos, Leis ou Normas pertinentes ao assunto e vigentes no local
da execucdo da edificacdo, quer da esfera Municipal, Estadual ou Federal.

Os documentos legais vigentes a serem observados sdo:
e Norma Geral de Desenho Técnico - NBR 8196/99;
e DisposicOes da ABNT;

e (Cadigo, Leis e Normas Municipais, Estaduais e Federais vigentes;

Para elaboracgdo de projetos de estabelecimentos assistenciais de saude, algumas
normas devem ser consultadas, conforme o Quadro 6.

Quadro 6 - Normas para elaboragdo de um projeto fisico

Representacdo de projetos de arquitetura;

Elaboragdo de projetos de edificages - Arquitetura;

Simbolos graficos de eletricidade - Principios gerais para
desenho de simbolos graficos;

Execucdo de desenhos para obras de concreto simples ou armado;

Simbolos graficos para projetos de estruturas;

4?2 Continua



Conclusao

Normas Disposigdes

NBR 14611:2000 Desenho técnico - Representagdao simplificada em
estruturas metalicas;

NBR 14100:1998 Protegdo contra incéndio - Simbolos graficos para projetos.

Fonte: ABNT - <http://www.abnt.org.br/>

Projetos fisicos de acordo com a RDC n°50 e atualizagdes devem adotar requisitos
dispostos na edig¢do vigente da norma NBR 6492:1994 que fixa as condigdes exigiveis
para representacdo grafica de projetos de arquitetura, visando a sua boa compreensao.

Para projetos fisicos de instalagdes radioativas que utilizam fontes seladas, fontes
nao-seladas, equipamentos geradores de radiagdo ionizante e instalagdes radioativas,
a Resolugdo CNEN N°112, de 24 de Agosto de 2011, estabelece requisitos para o
licenciamentorelacionado comalocalizagdo, itensimportantes a seguranga, construgao,
operagao, as modificagdes e retirada de operagao de instalagdes radioativas.

Qualquer alteragdo, excedendo os limites estabelecidos por normas e pelo
fabricante do equipamento, estabelece uma situagdo de risco aos usuarios. Deste
modo, é importante a verificagdo de exigéncias impostas pelo equipamento, bem
como as descritas nas normas (BRASIL, 2002d).

Segundo a ANVISA, RDC n° 50, para que o equipamento possa ser instalado, devem-
se conter algumas informacgGes especificas de infraestrutura fisica, elétrica, hidraulica,
de gases, condi¢gdes ambientais, entre outras condi¢des, além de referenciar as normas
técnicas de instalagdes que devem ser observadas para a correta instalagao.

As normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) apresenta algumas
exigéncias de acordo com o tipo de ambiente hospitalar, representados no Quadro 7:

Quadro 7 - Normas de exigéncias para um ambiente

Normas Disposicdes

NB 17505:2006 Armazenamento e manuseio de liquidos inflamaveis
e combustiveis;

NBR 10897:2008 Protegdo contra incéndio por chuveiro automatico;

NBR 11711:2003 Portas e vedadores corta fogo com nicleo de madeira

para isolamento de riscos em ambientes comerciais
e industriais;

NBR 11742:2003 Porta corta fogo para saidas de emergéncia;

NBR 11785:1997 Barra antipanico especificagdo;

NBR 11836:1992 Detectores automaticos de fumacga para protecdo contra
incéndio

NBR 12693:2010 Sistemas de protegdo por extintores de incéndio;

NBR 13434:2004/05 |Sinalizacdo de seguranga contra incéndio e panico -
Formas, dimensdes e cores;

Continua




Conclusao

Normas Disposigdes

NBR 13534:2008 Instalagdes elétricas de baixa tensdao - Requisitos
especificos para instalagdo em estabelecimentos
assistenciais de saude;

NBR 13714:2000 Sistemas de hidrantes e de mangotinhos para combate
a incéndios;

NBR 14432 2001 Exigéncias resisténcia ao fogo de elementos construtivos
de edificagoes;

NBR 5628:2001 Componentes construtivos estruturais. Determinagdo da
resisténcia ao fogo;

NBR 6125:1992 Chuveiros automaticos para extingdo de incéndio;

NBR 9077:2001 Saidas de emergéncia em edificios;

CNEN NE 6.02:1998 | Normas do Conselho Nacional de Energia Nuclear, no
caso de instalagGes radioativas

CNEN N°112: 2011 Licenciamento de instalagdes radiativas que utilizam
fontes seladas, fontes

Fonte: ABNT - <http://www.abnt.org.br/>

Para apoiar os gestores da saude e técnicos na elaboragdo de projetos de
investimentos em infraestrutura da salde (obras e equipamentos médicos), o
Ministério da Saude do Brasil institui, a partir da Portaria 2.481 GM/MS, de 2 de
Outubro de 2007, um sistema informatizado denominado SOMASUS (BRASIL, 2007).

O SOMASUS visa a melhoria das propostas de projetos e da orientagdo dos
investimentos, oriundos de emendas parlamentares e convénios destinados a
construgdo e ampliagdo da infraestrutura fisica e a aquisicdo de equipamentos
médico assistenciais. Ressalta-se que, as baixas qualidades observadas na
maior parte dos projetos submetidos resultam em morosidade do processo de
analise e aprovagdo dos pleitos, atrasando a execug¢ao orgamentdria e afetando
negativamente a gestdo do sistema.

Parateracessoao SOMASUS, a equipe de parecerista devera se cadastrar no sistema
por meio do site do Ministério da Saude do Brasil <http://saude.gov.br/somasus ou
http://189.28.128.185:9443/scaweb/>, como mostra a Figura 11.

Figura 11 - Acesso ao Sistema SOMASUS
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A pesquisa de Ambientes do Somasus incluiu a elaboragdo de fluxos, layout e fichas
de todos os ambientes possiveis, de acordo com a norma RDC-050. Além disso, o sistema
facilita o planejamento em todos os niveis de governo. No caso das obras, o sistema fornece,
por exemplo, as dimensdes minimas necessarias a cada ambiente. Caso seja necessario, o
gestor pode adequar os tipos de servigos e seus respectivos ambientes aos equipamentos
necessarios, de acordo com o nivel de complexidade de cada EAS. A Figura 12 apresenta a
pagina inicial do SOMASUS, bem como um exemplo de layout de infraestrutura:

Figura 12 - Pagina inicial do Sistema SOMASUS e exemplo de layout de infraestrutura

SOMASUS

UsS

Sistema do Apeio & HaborocBa de Projetos do lavestimeatos em Suide

Fonte: SOMASUS

Nos equipamentos, as caracteristicas técnicas e a infraestrutura necessaria para o
uso adequado devem ser obtidas junto aos fabricantes, conhecido como “requisitos
de instalagdo”. A maioria dos fabricantes oferecem planos arquitetdnicos e layouts de
estrutura fisica e de apoio (BRASIL, 2011; WANG, 2009).

Recomendagées chave

Questionar junto ao fabricante os requisitos de instalagdo.

Algumas questdes devem ser respondidas nesse tépico como:

. De um modo geral, o que é necessdrio para instalar esse EMA?

. 0 espago para instalagdo do equipamento, independente do tipo, tamanho e complexidade do EMA,
bem como as rotas de passagens, sao adequados?
0 ambiente onde sera alocado o EMA possui:
Boa Visibilidade?
Acesso Fisico adequado?
lluminagio, ruido, umidade, temperatura minima exigida pelo fornecedor/empresa?
Auséncia de Interferéncia eletromagnética?
As instalagdes elétricas (numero de fases, nivel de tensdes e corrente de operacdo e alimentacdo de
emergéncia), hidraulicas e de transmissdo de dados estdo disponiveis e adequadas as necessidades?
Estardo disponiveis rede de gases (ar comprimido, oxigénio, gases anestésicos, rede de vacuo), agua
e sistema de descarte de material?
A qualidade da agua e ar apresentandos no ambiente estdo adequados?
Devido a Carga do Equipamento, o ambiente necessita de piso especial?
O ambiente apresenta area de descarte para o lixo gerados pelo equipamento?
Para a instalacdo do equipamento, o ambiente deve apresentar algum tipo de protecdo
para material radioativo?
Equipamentos a serem instalados em ambiente considerado inflamavel ou explosivo possuem
projeto especial?




2.4.4 Acessorios, Insumos e Armazenamento

De acordo com a Instrugao Normativa — IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, as pegas
de EMAs sdo os componentes que constituem fisicamente o equipamento, suas partes
e acessorios. De modo geral, as pegas sdao consideradas matérias-primas do processo
produtivo dos EMAs. S3o exemplos de pegas: cabo de conexdo a rede elétrica, fontes
de alimentagdo elétrica, placa de video, componentes eletrénicos, gabinetes, parafusos,
fios, dentre outros (ABDI, 2010). Isoladamente, as pegas ndo sdo consideradas produtos
médicos, logo, ndo necessitam de registro ou cadastro préprio na ANVISA.

Segundo a Instrugdo Normativa — IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, o acessério
de equipamento médico é um produto fabricado exclusivamente com o propdsito
de integrar o equipamento, conferindo uma caracteristica complementar ao mesmo.
Desta forma, o acessoério ndao é essencial para o EMA desempenhar a sua funcgdo
pretendida. Alguns exemplos de acessorio correspondem a: bandeja de suporte de
materiais, haste para suporte de soro, carrinhos para acondicionamento e transporte
do equipamento, entre outros. Estes podem ficar incluidos no registro do EMA desde
que sejam produzidos exclusivamente para integra-lo como objeto da peti¢do de
registro ou cadastro junto a ANVISA (ABDI, 2010).

Por sua vez, as partes de um EMA sdo produtos fabricados exclusivamente com
0 propdsito de integrar um equipamento médico, sem o qual o equipamento nao
consegue exercer a sua fungdo pretendida. As partes do equipamento sdao compostas
por uma ou mais pegas e podem ser produzidas pelo mesmo fabricante do equipamento
ou adquiridas prontas de empresas terceirizadas. Transdutor de ultrassom, eletrodo
de unidade eletrocirurgica, sensor de oximetria de pulso, modulos de monitores
multiparamétricos sdao exemplos de partes de um EMA. Ressalta-se que, em alguns
casos, as partes devem ser regularizadas isoladamente junto a ANVISA (ABDI, 2010).

E importante a coleta de informacSes sobre quantos e quais as partes dos
equipamentos e acessorios (cabos, eletrodos, transdutores, circuito de paciente,
equipos, entre outros) sdo indispensdveis ao bom funcionamento do equipamento
e a eficiéncia da prestagdo do servico de saude que o utiliza, suas caracteristicas,
finalidades e vida util (BRASIL, 2003; BRASIL, 2002d).

Investimentos nos insumos e materiais de consumo necessarios para o uso do
equipamento devem ser verificados, incluindo as condi¢des e prazos de entrega, de
acordo com o indicado pelo fabricante, para garantir a eficicia do equipamento e
minimizacdo de falhas.

Para muitas partes e acessérios do equipamento, além dos originais que sdo
especificos para cada fabricante, existem os universais compativeis com diversos
modelos de equipamentos de diferentes fabricantes. No caso dos acessdrios e partes
universais, que sdao sujeitos ao registro ou cadastro na ANVISA, como por exemplo,
sensores para oximetria de pulso universais, é necessario que seja verificado a
compatibilidade com o equipamento e a validade do seu registro sanitario, conforme
se¢do sobre Dominio Admissibilidade desta diretriz.



As partes e os acessorios universais apresentam um custo por unidade inferior aos
originais, porém, por vezes, sua qualidade e durabilidade também podem ser menores
do que os especificos, afetando o desempenho do EMA como um todo. Nestes casos,
é interessante a realizagdo de uma analise custo-beneficio para a verificagdo de qual
acessorio se utilizar.

Para algumas partes do EMA e acessdrios, sejam originais ou universais, normas
especificas existem e estes necessitam segui-las, como, por exemplo, no caso do
equipo de infusdo: NBR ISO 8536-4: 2011 - Parte 4: Equipos de infusdo para uso Unico,
alimentagdo por gravidade; e os tubos traqueais: NBR 10555:1988 - Tubos traqueais
especificagdo. Também, para as partes e acessorios universais, deve-se buscar nos
manuais, através da consulta na ANVISA, a relagdo de sua compatibilidade com as
diversas marcas e tecnologias.

As partes do equipamento, seus acessoérios e insumos, devem ser armazenados
em local apropriado, fresco e arejado, em um ambiente limpo e seco com os cuidados
necessarios para que embalagens permanegam integras e livres de possibilidades de
contaminagdo. Qualquer adrea de armazenamento deve ter condigdes que permitam
preservar as condi¢gdes de uso das partes e os acessorios do EMA, e estas devem ser
inspecionadas com frequéncia para verificar-se qualquer degradagao visivel.

A estocagem nunca deve ser efetuada em contato direto com o solo e nem em
lugar que receba luz solar direta. As areas de armazenamento devem ser livres de
po, lixo, roedores, aves, insetos e quaisquer animais. As condigdes de temperatura
também devem ser observadas nas dreas de estocagem. Deve-se manter uma
temperatura constante e evitar as variagdes excessivas da mesma. O armazenamento
dos equipamentos e seus acessorios por periodos prolongados sob temperaturas
superiores as recomendadas podem diminuir a vida util dos mesmos. Os manuais do
fabricante especificam a temperatura de armazenamento.

As medi¢des de temperatura devem ser efetuadas de maneira constante e
segura e, se possivel, os locais de armazenamento devem possuir sistemas de
alerta que possibilite detectar defeitos nos equipamentos de ar condicionado para
pronta reparagao.

Segundo a RDC N°30, de 15 de fevereiro de 2006, que dispde sobre o registro,
rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, o reprocessamento das partes
dos equipamentos e acessdrios, mediante limpeza e desinfec¢do ou esterilizagdo,
devem ser realizadas de acordo com o especificado nas instrugdes de uso contidas nos
manuais do fabricante, caso a parte do EMA ou acessério seja reutilizavel.

Com isso, no processo de incorporagdao do EMA, deve ser verificado como
reprocessar as partes e acessorios do EMA em avaliagdo, através da averiguagdo se
o EAS possui todas as condigdes para fazé-lo. Caso o EAS ndo disponha de condi¢des
adequadas, devera ser previsto a necessidade de adequagdo, como por exemplo, a
aquisicdo de algum outro equipamento de apoio que o EAS ndo possua ou a contratagao
de um servigo terceirizado de reprocessamento.
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Todos os materiais processados, também, devem possuir local adequado para
armazenagem, de forma que ndo haja risco de recontaminagdo e que facilite a
distribuicdo. Quanto ao descarte dos EMA, suas partes e acessorios que apresentam
riscos associado a sua eliminagdo, devem ser observadas as precaugdes a serem
adotadas em caso de eliminagdo e descarte destes produtos, contidas nas instrugdes
de uso nos manuais dos fabricantes. Como deve ser realizado este descarte e custos
associados, devem ser investigados durante o processo de incorporagdao do EMA.

A Resolugdo RDC n? 306, de 07 de dezembro de 2004, da ANVISA, deverd ser
consultada, bem como outras legislagdes sanitarias ou ambientais que versem sobre
este assunto (ABDI, 2010). Os fabricantes devem ser questionados quanto a existéncia
de algum programa de descarte, muitas vezes, associado a compra de novos produtos,
para equipamentos obsoletos e partes e acessorios que ndo possam ser mais utilizadas.

Recomendagdes chave
Para a aquisi¢ao de informagGes sobre acessarios, suprimentos e partes da tecnologia, recomenda-se:

. Buscar nos manuais dos equipamentos;
Buscar no site de fabricantes, empresas comerciantes e fornecedores;

L]

. Buscar contatos com outras instituicées que ja possuem uma experiéncia com a tecnologia;

. Verificar as exigéncias estabelecidas pelos fabricantes para armazenamento dos EMAs, insumos e
seus acessorios.

2.4.5 Manutencao de Equipamento Médico Assistencial

No programa de manutengdo existem diversas a¢des que se encontram além da
definicdo de apenas se encarregar, de consertar o que esta quebrado. Entre os momentos
da manutencgdo de corregdo, ha estratégias de prevengdo e um conjunto de praticas sao
utilizadas para possibilitar um melhor desempenho dos equipamentos (ECRI, 1984).

O EMA necessita operar de forma segura e eficaz, entretanto, para atingir esse objetivo,
constantemente devem ser considerados os diversos fatores que podem interferir em
seu funcionamento. Assim, deve-se realizar um plano de manutengao, o qual ndo realize
apenas manutencao preventiva e corretiva, mas contemple atividades de busca ativa para
detectar falhas potenciais e ocultas que ndo sdo identificadas pelos usudrios, mas podem
causar agravos ou morte aos pacientes ou usuarios (KAUR et al., 2005; WANG, 2009).

O estudo de avaliagdo para incorporacdo de EMA deve considerar um plano de
manutengdo onde alguns fatores devem ser observados (KAUR et al., 2005):

e I|dentificar o tempo de garantia e se o fornecedor realiza substituicdo de todas
as pegas do EMA durante o periodo de garantia, bem como sempre saber se
é possivel estender esse periodo, e se a garantia adicional possui um custo
aceitavel ou formato diferente;

e Verificar se em caso de pane do EMA, devido a defeitos de fabrica, o fabricante
ird substitui-lo, repard-lo, ou se oferecera um reembolso. Estdo cobertas as
despesas de viagem, ou o usudrio sera responsavel por enviar o item de volta
para o fabricante?



e O suporte de servigos estd disponivel localmente, na regido ou no exterior?
Caso nao esteja disponivel localmente, deve-se identificar o custo de transporte
ou visita técnica local;

e Identificar a disponibilidade de consumiveis, acessorios, pecas sobressalentes e
materiais de manutencgao;

e \Verificar se a manutengao requer os servigos de um profissional qualificado,
caso sim, identificar a existéncia de um fornecedor local ou representante
disponivel para ajudar em caso de pane. Caso contrario, se deve localizar
mantenedores disponiveis localmente ou nacionalmente, que podem atender,
manter e reparar o EMA;

e (Caso exista agente autorizado no pais, verificar se existem outras empresas
competidoras que podem oferecer o servico. Desse modo, o poder de
negociag¢ao na contratagao dos servigos de manutengao fica maior;

e Identificar o contrato de manutengdo com melhor custo-beneficio para cada
EMA, verificando as opgdes disponiveis. No momento da contratagdo de
servigos de manutengdo, de modo a obter um referencial, pode-se estimar o
valor maximo admissivel a ser gasto em despesas de manutengdo para o tempo
de vida util estimada do EMA. Esse valor pode ser obtido pelo método do fator
MEL® (Maintenance Expenditure Limits). Em termos praticos, considerando
EMA novos, o valor MEL é calculado multiplicando o valor de aquisicdo do
EMA pelo fator MEL 0,9.

e Com isso, é possivel estimar o valor maximo a ser pago em um contrato de
manutengdo para o tempo de vida util estimada do EMA.

A investigacdo desses fatores e questionamentos pode trazer informagdes valiosas
para o planejamento de manutengdo. Com isso, permitir identificar os esforgos
necessarios para manter os EMA disponiveis, as condi¢des que ndo podem ser
negligenciadas pelos fornecedores e os fatores que podem condicionar redugdo nos
custos. Desse modo, se possibilita maior transparéncia no processo de incorporagao e
entrega de servicos em saude de forma segura e eficaz.

E fundamental considerar que EMA que n3o tem suporte a servigos adequados ou
consumiveis, e pecas de reposigdo nem sempre disponiveis com facilidade, é provavel que
figuem indisponiveis por longos periodos e pode ter que ser substituido prematuramente.
Portanto, é essencial que qualquer estabelecimento de salde, independentemente
de seu tamanho, implemente um programa de manutenc¢do de EMA. A complexidade
do programa depende do tamanho e tipo de instalagdo, sua localizagdo e os recursos
necessarios. No entanto, o principio de um adequado programa de manutengao serd o
mesmo em uma area urbana, em um pais de alta renda ou de um ambiente rural, em um
pais de baixa ou média renda (KAUR et al., 2005; WHO, 2011b).

A manutenc¢do de EMA pode ser dividida em duas categorias principais:

Inspegdo e Manutengdo Preventiva (IMP) e Manutengdo Corretiva (MC), conforme
apresentado na Figura 13. A IMP inclui todas as atividades programadas que garantem
a funcionalidade dos equipamentos e evitam falhas'. Inspe¢Bes de desempenho e

9 Maiores detalhes sobre o método do fator MEL e o tempo de vida util estimada de EMA podem ser obtidos no
enderegco eletrdnico: <http://armypubs.army.mil/med/dr_pubs/dr_a/pdf/tbmed7.pdf>. Em relagdo ao tempo de vida

util estimada, pode-se buscar em outras fontes, por exemplo, na publicagdo “Estimated Useful Lives of Depreciable
Hospital Assets” (AHA, 2008), bem como em documentos disponibilizados pelos fabricantes.

0 condigdo de ndo atender o desempenho pretendido ou requisitos de seguranga e/ou uma violagdo da integridade
fisica. A falha é corrigida por reparagdo e/ ou calibragdo (WHO, 2011b).

49



seguranga sdao procedimentos que verificam a funcionalidade e a utilizagdo segura
de um dispositivo. Manutengdo Preventiva (MP) refere-se as atividades programadas
realizadas para prolongar a vida util de um EMA, por meio de agdes como calibragado,
substituicdo de pecas, lubrificacdo, limpeza, etc. Inspecdo pode ser realizada como uma
atividade individual ou em conjunto com MP, para garantir a funcionalidade do EMA. A
MC compreende as atividades destinadas a restaurar a integridade fisica, seguranca e/
ou desempenho de um EMA apds uma falha (WHO, 2011b).

Figura 13 - Categorias e tipos de manuten¢do de EMA. A manutengao de
EMA dividida em duas categorias Inspegdao e Manuteng¢do Preventiva, e
Manuteng¢ao Corretiva

4 2

Manutengao

IMP Manutengio

Corretiva (MC)

Manutencao
Preventiva
(MP)

\ _J
Fonte: Adaptado de WHO, 2011b

Inspegao

O processo de planejamento de manutencdo inclui uma revisdo dos fatores
criticos, como mostrado na Figura 14. O desafio para os planejadores é equilibrar esses
fatores para projetar um programa de manutencdo adequado e com custo-efetividade
aceitavel, de acordo com a realidade do EAS.

Figura 14 - Fatores criticos no planejamento de manutengdo. Esses fatores
podem ser considerados inventario, metodologia a ser aplicada e recursos
disponiveis para o plano de manuteng¢do de EMA

Fatores Criticos
Inventario Metodologia Recursos
Os tipos e quantidade de Identificagdo do método de Os recursos financeiros,
EMA a serem monitoradas manutengao que sera fisicos e humanos
pelo hospital e aqueles que fornecida para os itens disponiveis para o
s&o especificamente incluidos no programa. programa.
incluidos no programa de
manutengao

Fonte: Adaptado de WHO, 2011b

A engenharia clinica ou gestores devem identificar e selecionar os EMA a serem
incluidos noinventario e qual dessesincluir no programa de manutencdo. Ametodologia
de manutencgdo pode ser por meio de um contrato com o fabricante ou fornecedor, ou
ainda por uma equipe interna do EAS. Os recursos necessarios para a manutengao
requerem um histdérico da assisténcia, estimativas de exigéncia pessoal e conhecimento
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de quando um EMA pode falhar. Manutengdo também requer habilidades de pessoal
adequado, treinamento e experiéncia. Fornecedores externos podem ser necessarios
para a manutengdo de equipamentos complexos (WHO, 2011b).

Apds estabelecido, é essencial gerir o programa de manutencdo de forma
efetiva e econdmica. A gestdo do programa tem varios aspectos que normalmente
sdo abordados simultaneamente. Esses aspectos podem ser gestdo de pessoal,
financeira, operacional, monitoramento de desempenho e melhoria de
desempenho (WHO, 2011b).

A gestdo de pessoal consiste em oferecer apoio aos recursos humanos do
programa de manutenc¢do, de modo que as metas e objetivos do programa sejam
alcangados. Atribui¢cbes de trabalho devem ser feitas para combinar com as
habilidades do pessoal técnico e para promover a eficiéncia. A gestdo financeira para
um programa de manutengdo concentra-se principalmente em monitoramento dos
custos e gestao do orgamento.

Em relagdo a gestdo operacional, refere-se as atividades de como desenvolver ou
alterar procedimentos de IMP, agendamento de manutencdo, priorizagao de trabalho,
manutengdo de registros, gestdo do uso e de erros ocorridos ou potenciais que o usudrio
pode fazer, entre outras atividades diretamente ligadas a operagdo da tecnologia. No
monitoramento de desempenho, deve-se acompanhar o desempenho ao longo do
tempo, investigar eventuais tendéncias significativas e identificar oportunidades de
melhoria, bem como se comunicar com colegas que estdo gerindo programas similares.

A melhoria de desempenho se aplica a todos os aspectos do programa, com
o objetivo de melhorar o atendimento ao paciente. O processo de melhoria de
desempenho possui as etapas para identificar oportunidades de melhoria, identificar
boas praticas e melhorar o desempenho baseado nas melhores praticas. Os aspectos
de desempenho selecionados para melhoria devem ser cuidadosamente monitorados
até que o nivel desejado de desempenho seja alcangado (WHO, 2011b).

Recomendacgées chave

Durante o planejamento de manutengdo, alguns fatores devem ser considerados:

. Identificar o tempo de garantia e se o fornecedor realiza substitui¢do de todas as pecas do EMA
durante o periodo de garantia, bem como sempre saber se é possivel estender esse periodo, e se a
garantia adicional possui um custo aceitavel;

Verificar se em caso de pane do EMA, devido a defeitos de fabrica, o fabricante ira substitui-lo,
repara-lo, ou se oferecera um reembolso. Estdo cobertas as despesas de viagem, ou o usuario sera
responsavel por enviar o item de volta para o fabricante?

O suporte de servigos esta disponivel localmente, na regido, ou no exterior? Caso ndo esteja
disponivel localmente, deve-se identificar o custo de transporte ou da visita técnica local;

Identificar a disponibilidade de consumiveis, acessorios, pecas sobressalentes e

materiais de manutengao;

Verificar se a manutencdo requer os servigos de um profissional qualificado, se for o caso, identificar
a existéncia de um fornecedor local ou representante disponivel para ajudar em caso de pane;
Localizar mantenedores disponiveis localmente ou nacionalmente, que possam atender, manter e
reparar o EMA;

Caso exista agente autorizado no pais, verificar se existem outras empresas que podem
oferecer o servico;

Quando possivel, estimar o valor maximo admissivel a ser pago em um contrato de manutencao.
Para isso, pode ser utilizado o método do fator MEL.




A

2.4.6 Fatores de Risco Relacionados ao Uso do Equipamento médico-assistencial

O fator de risco é uma condigdo que favorece a ocorréncia de falhas. Sendo assim,
algumas perguntas podem nortear a analise desses fatores, conforme demonstrado abaixo:

Os possiveis riscos existentes, conforme Quadro 8, devem ser aceitaveis em relagdo
ao beneficio e devem ser reduzidos a um grau compativel com a protecdo a saude e a
seguranga das pessoas.

Quadro 8 - Exemplo de riscos:

Exemplos relacionados a energia Exemplos biolégicos e quimicos

e Tensdo de rede; e Bactéria;

e Corrente de fuga; e Virus e outros agentes;

e Campo elétrico/magnético; e Reinfecg¢do ou infecgdo cruzada;

e Radiacdo ndo ionizante e e Exposicdo das vias respiratorias, tecidos
ionizante; a: acidos ou alcalinos, residuos, gases;

e Temperatura alta/baixa; e Toxicidades de constituintes quimicos:

e Vibracdo; irritabilidade, alergenicidade.

e Movimento e posicionamento do

paciente;

e Energia ultrassonica/infra sdnica.

Exemplos operacionais Exemplos de informagao

e Funcionalidade ou saida incorreta; | ® Instru¢Ges de uso incorretas;

e Medicdo incorreta; e Descricdo inadequada das

e Transferéncia de dados incorreta; | caracteristicas de desempenho;

e Perda ou deterioracdo da funcdo; | e Especificacdo inadequada da utilizagdo;

¢ Falha de atencdo; e EspecificacGes inadequadas dos acessoérios
e Falha de memoria; a serem utilizados com o produto;
e Falha baseada em regras; e Especificacdes inadequadas das

¢ Falha baseada no conhecimento. | verificagcdes de pré-uso;

e Instrucdes de operacdo complicadas.

Fonte: elaboragdo propria

Atualmente existem normas internacionais especificas como a IEC 60601-1-4:1999
e a NBR ISO 14971:20009. Estas estabelecem métodos e atividades que visam orientar
a formagdo de programas de seguranga para equipamentos médico assistenciais
(FLORIENCE; CALIL, 2005).

As atividades para determinacdo dos riscos sdo divididas em quatro etapas,
descritas na Norma NBR ISO 14971:2009. A Figura 15 demonstra uma das etapas para
avaliagdo de risco.



Figura 15 - Esquema de uma fase da estrutura do gerenciamento de risco:

1.0 — Determinacio de Risco
. veterminagac ae Kisco

v

1.1 — Analise de Risco

1.1.a — Analise do perigo: identificagéo do perigo e
suas causas

1.1.b — Estimativa de Risco: probabilidade em
funcdo da gravidade do dano e da sua frequéncia
de ocorréncia.

v
1.2 — Avaliagao de risco

Fonte: JONES et al., 2002

A andlise de risco tem o objetivo de avaliar possiveis situagdes de falha do
equipamento em uso e, baseado neste estudo, concentrar esforgos para eliminar, ou pelo
menos minimizar, os efeitos que estas falhas podem ocasionar. Uma vez identificados
esses pontos criticos, devem ser adotadas solugGes técnicas para maior seguranca.

A comprovagdo dos requisitos essenciais de eficacia e seguranga nao deve limitar-
se a uma declaragao do fabricante informando o que foi atendido. Para cada fator de
risco, a equipe de pareceristas devem buscar informacgdes relativas as disposi¢bes, de
acordo com a Resolugdo ANVISA RDC n°56, de 6 de abril de 2001, além de estudar
as agdes que foram estabelecidas para cada item, visando diminuir os problemas
de seguranga. Como cada agdo para controlar o risco deve ser adequadamente
validada para que fique assegurada a conformidade com os requisitos essenciais, 0s
documentos do fabricante devem fornecer elementos para seu estudo, entre outras
fontes de informagdes. Caso seja necessario, recomenda-se a equipe de pareceristas o
desenvolvimento de um estudo enfatizando aspectos de risco para o paciente baseado
em metodologia evidenciadas em literaturas cientificas (ANSELMI et. al., 2007; BAKER
et al., 2004; HOEFEL; LAUTERT, 2006).

ARDC n°56, também considera que os produtos devem ser projetados e fabricados
de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a segurancga dos pacientes,
nem dos operadores, quando usados nas condi¢des e finalidades previstas. Esses
produtos, projetados para a saude, devem garantir as caracteristicas e desempenho
mencionados no manual, com atengao especial a:

e Sele¢do dos materiais utilizados, informando quanto a toxidade e, em alguns
casos, quanto a inflamabilidade;

e Compatibilidade entre os materiais utilizados e os tecidos bioldgicos, células e
fluidos corporais, considerando a finalidade do produto.

A informagdo obtida na literatura é importante. Todavia a realidade em cada
EAS pode ser diferente das documentadas, portanto, é recomendado que cada
estabelecimento realize internamente uma avaliagdo dos riscos, de acordo com a
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estrutura em cada cendrio onde o programa com o EMA sob avaliagdo podera ser
instaurado. E, em seguida, planejar e estabelecer as necessidades para um processo
adequado de gerenciamento destes riscos.

Assim, estas andlises de cenarios potenciais de utilizagdo e riscos associados, bem
como a descrigdo dos recursos necessarios, devem integrar o Parecer Técnico-Cientifico
que visa subsidiar a decisdo de incorporar o EMA em estudo.

Recomendacgées chave

Alguns sites apresentam informagGes relevantes com relagao a recalls, aspectos de seguranca e riscos dos
equipamentos médicos. Deve-se consultar:

Sistema de Tecnovigilancia (SISTEC): <http://portal.anvisa.gov.br> ou <http://www.anvisa.gov.br/
sistec/Menu_lnicial.asp>

Boletim Informativo de Tecnovigilincia — BIT: <http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/
tecnovigilancia/bit/index.htm>

U.S. Food and Drug Administration: <www.fda.gov/MedicalDevices/Safety>

Human Factors and Ergonomics Society: <http://www.hfes.org >
Databases da Universidade Manchester (dados epidemiolégicos de erros médicos): <http://www.
mbs.ac.uk/mchmm.>

Algumas questdes devem ser respondidas como:

. Os erros com ocorréncia mais suscetivel podem ser previstos ou alertados?
. As contraindicagdes, adverténcias, entre outros, estdo adequadamente descritas?
. Como o risco que o equipamento oferece é definido, pontuado ou documentado?

2.4.7 Sustentabilidade

O conceito de sustentabilidade deve ser analisado de forma abrangente, pois é uma
guestdo complexa, comdiversasabordagens. De modo geral, as definicdes de sustentabilidade
procuram integrar viabilidade econémica com prudéncia ecoldgica e justica social.

A sustentabilidade é composta de trés dimensdes que se relacionam: econGmica,
ambiental e social. Essas dimensdes sdo também conhecidas como Tripple Bottom Line.
A dimensdo econémica inclui ndo apenas a economia formal, mas também as atividades
informais que proveem servigos para os individuos e grupos, aumentando assim, a renda
monetaria e o padrdo de vida dos individuos.

A dimensdo ambiental considera o impacto das atividades empresariais sobre
o0 meio ambiente, na forma de utilizacdo dos recursos naturais, contribuindo para
a integracdo da administracdo ambiental na rotina de trabalho. A dimensdo social
consiste no aspecto social, relacionado as qualidades dos seres humanos, como as
habilidades, dedicacdo e experiéncias, abrangendo tanto o ambiente interno da
empresa quanto o externo (ALMEIDA, 2002; WCED, 1987).

As trés dimensdes precisam necessariamente ser contempladas para que
o desenvolvimento sustentdvel de um programa com EMA seja atingido,
preferencialmente de forma equilibrada. Portanto, para que uma iniciativa/
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empreendimento ou EMA seja considerado sustentdvel, este deve possuir a produgao
e a utilizagdo que promova, na analise geral, um resultado socialmente justo,
ambientalmente correto e economicamente viavel.

Para o parecer é importante que a equipe de pareceristas desenvolva a analise
quanto a sustentabilidade dos EMAs mediante dois focos complementares: “o que
sustentar” e “como sustentar”. Com isso, a aquisicdo do EMA com seus acessorios,
insumos e materiais devem atender as normas de seguranga que priorizem a
qualidade, bem como aqueles que contenham a identificagdo de insumos ou partes
reciclaveis, economia energética e possibilidade de reutilizagdo. Os projetos para
um hospital sustentdavel devem mobilizar recursos para menor impacto ambiental,
considerando o conforto ambiental. Isto é, importante planejar as melhores condigdes
de aproveitamento de energia e de agua, evitando desperdicios e economizando os
recursos naturais ao maximo possivel. O descarte de residuos hospitalares de forma
correta é outra agao imprescindivel a ser analisada. Esta anadlise precisa estar conforme
com a aplicagdo do programa de gerenciamento de residuos de servigos de saude
do EAS, e em concordancia com a Resolugdao ANVISA RDC 306, de 07 de dezembro
de 2004. Assim, devem ser exigidos produtos que consumam menos energia, sejam
reciclaveis e tenham menos embalagem.

Recomendagdes chave

. Consultar RDC N2 306, de 07 de dezembro de 2004;
. Verificar a forma de descarte dos acessérios e insumos dos EMAs.

2.5 DOMINIO ECONOMICO

Nesse dominio, pretendemos conceituar o parecerista sobre os diversos tipos de
avaliagGes econGmicas existentes e aplicaveis no campo da salde, que de acordo com
sua perspectiva e necessidade podera entdo eleger aquela mais indicada.

Diante do dever do Estado de fornecer assisténcia asalde a populagdo brasileira,
e a necessidade de assegurar alocacdo de recursos equitativa e justa socialmente,
os estudos para a incorporacdo dos programas com EMAs possuem importancia
crucial para o planejamento do sistema de saude. O Ministério da Saude define
a economia da saude como a alocacgdo eficiente de recursos para a promocdo
de saude, bem-estar e qualidade de vida (BRASIL,2009b). A sua aplicagdo busca
avaliar os custos e os beneficios de saude a um nivel macropolitico, bem como
responder perguntas como:

e Quanto um pais deve gastar com saude?

e Como devem ser financiados os gastos com satude?

Qual a melhor combinacdo de pessoal e tecnologia para produzir o
melhor servigo?

Qual a demanda e qual a oferta de servicos de saude?

Quiais as necessidades de saude da popula¢do?

O que significa atribuir prioridade?

Quando e onde deve ser construido um novo hospital?

Quais as implicacdes da introducdo das taxas moderadoras sobre a
utilizacdo de servicos?




Assim, é necessdrio que a tecnologia em saude, sob avaliagdo, seja comparada com
alternativas padrdes ou concorrentes. Para isto, algumas etapas devem ser consideradas,
conforme apresenta o Quadro 9:

Quadro 9 - Etapas de uma avaliacdo econémica de Tecnologia em Saude:

ETAPAS AVALIAGAO ECONOMICA

¢ Definir o problema, o objetivo e a perspectiva da analise;

e Definir a populagdo, local e periodo da analise;

e Descrever e especificar as alternativas de tratamento;

e Para cada alternativa, especificar os possiveis desfechos e probabilidades de ocorréncia;
* Especificar a unidade do desfecho (que tipo de beneficio/consequéncia se pode mensurar?);
e Especificar recursos consumidos em cada alternativa;

e Atribuir valor monetario aos recursos consumidos;

¢ Realizar analise de sensibilidade.

Fonte: elaboragdo propria

Algumas fontes de informacdo (Quadro 10) podem subsidiar certas respostas
para estas questdes, de acordo com experiéncias documentadas localmente ou em
outras jurisdicdes.

Quadro 10 - Fontes de informagdo e dados para Avaliagdo Economica:

FONTE DE DADOS PARA AVALIAGAO ECONOMICA

¢ Revisdo sistematica da literatura

e Meta-analises

e Ensaios clinicos (controlados, randomizados, duplos cegos)
e Estudos observacionais prospectivos

e Estudos retrospectivos

e Patient Registries

e Painel de especialistas (Delphi)

e Estimativas subjetivas

Fonte: elaboragdo prépria

Além disso, seguem alguns pontos para avaliar criticamente as informacdes
econdmicas nos estudos, de acordo com os critérios de qualidade internacionalmente
definidos (DRUMMOND et. al., 2000):

e No estudo, foram consideradas mais alternativas de comparagao?

e No estudo, levaram em considera¢do tanto os custos quanto os efeitos dos
procedimentos terapéuticos/diagndsticos?

e Foram incluidos os custos de propriedade?

e Oscustoseasconsequénciasforammedidoscom precisao, utilizando unidades
fisicas de medidas apropriadas (por exemplo: quantos procedimentos de
enfermagem, numeros de consultas médicas, dias de trabalho perdidos,
anos de vida ganhos)?

e Foram utilizados valores de mercado para avaliar variacdo entre os custos
dos procedimentos que geram economia ou desperdicio de recursos?



e As consequéncias do EMA foram avaliadas de forma adequada, ou seja,
foram abordados de acordo com os tipos de analises mais apropriadas (custo
minimizag¢do, custo efetividade, custo beneficio ou custo utilidade)?

Uma avaliagdo econdmica completa compara custos e consequéncias de duas
ou mais intervencgdes, identificando, mensurando, valorando e comparando seus
custos e beneficios. Para o desenvolvimento de um estudo de avaliagdo econdmica
de tecnologia em saude de forma completa, recomenda-se seguir as diretrizes do
Ministério da Saude, publicadas nas Diretrizes Metodoldgicas: Estudos de Avaliacdo
Econdmica de Tecnologia em Salde (BRASIL, 2009b). As evidéncias econdmicas
apropriadas, assim desenvolvidas e documentadas, adicionadas dos dados de
seguranca e efetividade clinica, antes de incorporar um novo EMA no sistema de
saude, proporcionam as autoridades responsaveis por gastos com saude uma visao
completa do programa assistencial. As avaliagdes completas aumentam as chances
de andlise e decisdes mais justas.

2.5.1 Estudos de Avaliagao Econdmica

Avaliagao econdmica é um processo pelo qual os custos de programas, alternativas
ou opgdes sao comparados com as consequéncias, em termos de melhora da satde ou
de economia de recursos. E também conhecida como estudo de rentabilidade. Engloba
uma familia de técnicas, incluindo andlise de custo efetividade, analise de custo
beneficio, analise de custo minimizagdo e andlise de custo utilidade (BRASIL, 2009b).

Ao desenvolver uma avaliagdo econémica, é de fundamental importancia definir
a perspectiva ou ponto de vista a ser avaliado. Ou seja, durante o processo de
incorporac¢do do EMA, as questdes econdmicas poderdo ser analisadas do ponto de
vista do paciente, do provedor da salde (profissionais da satde, EAS), do financiador,
pagador da saude (governo, sistemas de satide publico ou privado) e/ou da sociedade.
Sob as diversas perspectivas, os elementos em analise podem variar bem como as
prioridades deem resultados a ser medidos. No sistema de saude do Brasil, a maioria
da populacdo utiliza o Sistema Unico de Saude, gerido pelo Ministério da Saude.
Em conformidade com a Lei 12.401, para incorporar programas, procedimentos ou
produtos na Tabela do SUS é necessario submeter um Parecer Técnico-Cientifico o
mais completo possivel. Com isso, os custos devem ser medidos de forma a apoiar o
gestor da salde na tomada de decisdo diante das diversas alternativas e perspectivas
apresentadas (BRASIL, 2009b), visando solicitar ressarcimento e sustentabilidade
para o programa a ser incorporado.

Os diferentes tipos de avaliagdo econ6mica que podem ser realizados dependem
dos vinculos estabelecidos entre os custos e os resultados de uma estratégia
terapéutica. Segundo a Diretriz de Estudos de Avaliagdo econdmica de Tecnologias
em Saude, existem quatro tipos de analise que podem ser utilizadas, de acordo com
a forma como sdao mensuradas as consequéncias das tecnologias ou intervengdes em
saude (BRASIL, 2009b; SONEGO, 2007, BRASIL, 2008):

- Custo minimizag¢ao: Na analise custo minimizagao calcula-se a diferenga de custos
entre as tecnologias alternativas que comprovadamente produzem resultados




equivalentes para a saude, diferindo apenas nos custos que incorrem. Quando duas
estratégias tém a mesma eficacia terapéutica e as mesmas consequéncias sobre
a saude do paciente, mas custos diferentes, a estratégia de custo mais baixo é a
preferivel. Com isso, as andlises de custo minimizagdo devem ser compreendidas
como um tipo particular de estudo de custo efetividade, cujas consequéncias
demonstraram ser equivalentes e, portanto, apenas os custos sdo comparados.

- Custo efetividade: A analise de custo efetividade é uma comparag¢do dos custos (em
unidades monetarias) com os resultados em unidades quantitativas (ndo monetdrias).
Os estudos de custo efetividade de uma intervengdo em saude, por definigdo,
comparam duas (ou mais) tecnologias alternativas direcionadas em promover saude,
diagnosticar, curar, reabilitar e/ou prolongar a vida, fornecendo informag&es concretas
para que a tomada de decisdes na alocagdo de recursos seja a mais apropriada. As
tecnologias com o custo mais baixo por unidade de resultado de saude (por exemplo,
anos de vida ganhos, ou seja, aquelas com as quais os pacientes obtém mais anos de
vida ou que previnem mais casos para um mesmo gasto), sdo as que possuem melhor
relagdo de custo efetividade e melhoram a saude a custos mais justos.

- Custo beneficio: A analise de custo beneficio é considerada entre os economistas e
gestores como a mais abrangente e que realmente contempla todos os aspectos da
eficiéncia alocativa. Nesse tipo de avaliagdo, os beneficios sdo medidos em unidades
monetdrias, ou seja, demanda que os efeitos (por exemplo, anos de vida ganhos ou
dias de incapacidade evitados) sejam transformados em beneficios expressos em
valores reais, RS. Isto é frequentemente feito usando um método chamado valoracdo
contingente. Em um dos tipos destas analises, os beneficios sdo calculados a partir
da disposicao do paciente para pagar pelo cuidado médico, adquirir a melhoria da
saude (willingness to pay) comparativamente a outros bens que poderia adquirir com
a mesma quantia. Estudos de custo beneficio normalmente comparam investimentos
em um setor com os resultados que seriam obtidos mediante este investimento em
outros programas publicos.

- Custo utilidade: A anélise de custo utilidade é um tipo especial de custo efetividade,
na qual se sintetiza e ajusta por qualidade de vida os diferentes resultados de saude. A
diferenca de qualidade de vida pode ser medida por meio de instrumentos (geralmente,
questionarios) que avaliam estados de salde, associados a métodos que estimam
a preferéncia do paciente pelo estado de saude, resultante do efeito de diferentes
tecnologias. Denomina-se Utilidade esta medida quantitativa, que avalia a preferéncia
do paciente para uma determinada condi¢do de saude. Expectativa de vida, anos de
vida salvos ou sobrevida sdo medidas de desfecho com as quais os profissionais de
salde estdo acostumados a lidar e sdo de facil interpretacdo. Neste tipo de avaliagdo,
geralmente as consequéncias sao medidas em anos de vida ajustados pela qualidade,
QALYs, na tentativa de demonstrar a quantidade de anos de vida adicionais resultantes
da utilizagdo de uma tecnologia em saude, assim como a qualidade de vida resultante.
Uma das principais desvantagens deste método é a subjetividade implicita nas respostas
aos questiondrios, bem como na diversidade cultural. Contudo, com o uso do QALY é
possivel obter de forma padronizada, tanto a sobrevida relacionada com cada tipo de
tecnologia, quanto a qualidade desses anos, permitindo que programas com efeitos
diferentes sejam comparados, normalmente em termos de custo por QALY ganho. Uma



das principais vantagens de se utilizar o QALY, como medida de resultado em saude, é
a possibilidade de se capturar concomitantemente ganhos de redu¢do de morbidade
(qualidade) e de mortalidade (quantidade), associando-os em uma Unica medida.

Os resultados das andlises de custo utilidade sdo tipicamente expressos em termos
de custo por ano de vida saudavel, ou custo por ano de vida ajustado pela qualidade,
ganho por adotar uma tecnologia ao invés de outra. N° Quadro 11 apresenta uma
sintese dos tipos de andlise econdmica em saude:

Quadro 11 - Tipos de Andlises Economicas em Saude, de acordo com a medida de
desfecho e unidade de medida de cada estudo

TIPO UNIDADE DE EFETIVIDADE UNIDADE DE CUSTO UNIDADE FINAL

Custo efetividade Anos de vida salvos Unidade Monetdria ($) | $/ano de vida salvo
ComplicagGes prevenidas

Custo utilidade Anos de vida ajustados para S S/QUALY
qualidade (QUALY)

Custo minimizagdo Efeito equivalente S

Custo beneficio Conversdo para unidade S

Monetaria ($)

Fonte: BRASIL, 2008

Outros tipos de avaliagdo econdémica sdo os estudos de custo consequéncia. Esta
analise procura fazer um inventario de todos os custos incorridos por um programa e
de todos os resultados, positivos ou negativos, que sdo apresentados separadamente de
uma forma desagregada. Os estudos de custo consequéncia podem também constituir
uma base preparatdria util para uma avaliagdo econémica futura (BRASIL, 2009b).

Para a melhor escolha do tipo de andlise econdmica a ser utilizada no processo de
incorporagdo do EMA, recomenda-se seguir as Diretrizes Metodoldgicas dos Estudos
de Avaliagdo Econdmica de Tecnologia em Saude do Ministério da Saude (BRASIL,
2009b) e analisar o custo total de propriedade.

2.5.2 Custo Total de Propriedade

O custo total de propriedade, também denominado Total Cost of Ownership
(TCO) ou custo total da posse, é uma importante técnica de gerenciamento de
custos usada para estimar financeiramente e avaliar os custos diretos e indiretos
relacionados a aquisi¢cdo de uma tecnologia em saude, bem como os gastos inerentes
para manté-la em funcionamento. Considerada como uma abordagem complexa,
requer identificacdo pela organizagdo compradora de todos os custos relevantes de
uma incorpora¢do, manutengdo e uso de um bem ou servico comprado, e no qual
sdo quantificados todos os custos relacionados a um fornecedor especifico (CALIL;
TEIXEIRA, 1998; DYRO, 2004; SOUZA et al., 2010).

Utilizado em diferentes contextos, cobre uma gama de situagdes relacionadas
a compras estratégicas e taticas, bem como é muito utilizado em licitagdes
governamentais e na drea da saude. A Portaria n° 448, de 13 de setembro de 2002,




recomenda o detalhamento das naturezas das despesas, materiais de consumo,
servigos, materiais permanentes, insumos.

No contexto gestdo da manutengdo, o TCO também pode ser denominado como
custo do ciclo de vida (LCC — Life Cycle Cost). Logo, ao ser definida a necessidade da
incorporacdo do EMA, inicia-se o processo de verificagdo de solu¢des de mercado,
estimam-se o0s custos associados aos contratos de manutengdo, treinamento,
acessorios e insumos e planejamento de substituicdo. Com essas informagdes, é
possivel gerar um valor para comparagao de custo entre equipamentos de diferentes
fabricantes, conforme a equacgdo 01:

CTP=CA+CO+CM+CT+CS (01)
Sendo:

CTP: Custo Total de Propriedade;
CA: Custo de Aquisi¢do;

CO: Custo de Operagao;

CM: Custo de Manutengdo;

CT: Custo de Treinamento;

CS: Custo de Substituicdo.

O custo de aquisi¢do de um EMA pode ser considerado como a soma dos custos
pertinentes ao valor do equipamento, planejamento de incorporagao, transporte de
entrega, seguros, taxas de importagao, instalagdo, calibragdo, treinamento inicial e
servicos de suporte no primeiro ano. Este custo representa apenas uma pequena
parte dos custos totais da vida util da tecnologia. A estimativa média é que o custo
de aquisi¢cdo seja cerca de 10 a 20% do custo total de propriedade.

Portanto, o custo de operagdo, manutencdo, treinamento e custo de substituicdo,
a partir da vida util da tecnologia, pode ser até quatro vezes o prego de aquisi¢ao
(CALIL; TEIXEIRA, 1998; KAUR, 2005; WANG, 2009).

O custo de operagdo inclui todos os recursos necessarios para operar o
equipamento, tais como (KAUR, 2005; WANG, 2009):

e Recursos humanos: de modo a garantir que o EMA possa ser usado para
fornecer o servigo de saude necessario, deve-se considerar o nimero e tempo
de operadores dedicados, clinicos ndo dedicados, profissionais de manutengdo
e apoio administrativo;

e Material: para alguns equipamentos, o custo dos consumiveis, suprimentos,
esterilizagdo, reprocessamento, utilitdrios e pegas de reposi¢cdo representa
uma proporg¢do de alto valor durante o ciclo de vida do EMA, dentre outros
servigos de apoio necessario para tecnologia;

e Recursos externos: esses recursos compreendem manutengdes fornecidas
por fabricantes e seus distribuidores ou empresas de terceiros, ensaios,
calibragdo e/ou verificagdo de protecdo, atualizacdes de software, etc.

e Gerenciamento: refere-se a todas as atividades administrativas e técnicas



realizadas para manter disponivel o EMA durante o seu tempo de vida util
estimada, por exemplo, os custos relativos a equipe técnica especializada
vinculada a uma estutura de engenharia clinica.

Em relagdo ao custo de manutencdo, deve-se realizar alguns questionamentos
(KAUR, 2005):

e O suporte de servigos esta disponivel localmente, na regido, ou no exterior?
e Esta prevista a cobrancga de visitas de servico em termos de garantia? Se for
0 caso, quanto?

e Enecessario um contrato de manutencgdo?

e O que é que o contrato de manutengao vai cobrir e quanto vai custar?

Além disso, é importante estimar os custos relacionados ao treinamento dos
usuadrios, fator essencial para fazer o uso efetivo do equipamento. N3ao deve-se
comprometer a formagdo, mas incluir as necessidades reais nos seus calculos. Assim,
questionar (KAUR, 2005):

e Quantos operadores e técnicos precisam ser treinados? Quantas sessdes de
treinamento serdo necessarias?

e Quanto ird custar o treinamento, instala¢gdes, equipamentos e quaisquer
outros custos relacionados com materiais para as sessdes de treinamento?

e Quanto vai custar para desenvolver os materiais de formagdo, comprar
manuais e obter equipamento de treinamento?

e Quantas vezes serd necessario repetir essas sessdes de treinamento de modo
a considerar a rotatividade de pessoal e a perda gradual de competéncias?

De modo a considerar todos os custos impactantes no ciclo de vida do EMA,
deve-se também estimar o custo de substituicio da tecnologia. Esse custo
compreende o valor necessario para a retirada do EMA quando este for avaliado
como obsoleto, tecnologicamente ou operacional, e disponibilizar outro que
atenda as necessidades clinicas.

No que tange a atualizagdo monetdria do custo de aquisi¢do para o de substituicao,
devem ser considerados indices econdmicos nacionais, por exemplo, IGP-DI, entre
outros. Os indices mencionados podem ser consultados através da Fundagao Getulio
Vargas, que os atualiza periodicamente.

A estimativa dos custos que compde o TCO deve ser realizada na mesma unidade
de medida, por exemplo, nimero de cirurgias ao ano, exames ao ano e tempo de uso
por ano. Neste caso, todos os custos estdo expostos de forma anual, juntamente com
tempo de vida util estimada anualmente.

Para efeito de contabilizagdo, sugere-se uma depreciacdo de 10% ao ano, com isso um
equipamento de cinco anos teria um valor 50% menor do que o valor de aquisi¢do (CALIL,
1998). Na utilizagdo do método do custo de substituigdo, estima-se que, na data de aquisicdo,
o valor do equipamento existente no EAS seja 0 mesmo do equipamento novo. A depreciacdo
é calculada de acordo com o nimero de anos de utilizagdo do equipamento (CALIL; TEIXEIRA,
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1998). Pode-se realizar, ainda, o célculo de depreciagdo e estimativa do custo de substituicdo
por meio da metodologia MEL (Maintenance Expenditure Limits) (SANTOS; GARCIA, 2008).

Para a obtencdo dos valores que compde o TCO, sugere-se (CALIL; TEIXEIRA, 1998).:

e Contactar os fabricantes nacionais dos equipamentos;

e Basear-seemfontesdeinformag¢desem nivelinternacional,como porexemplo
0 ECRI — Product Comparison System (informacgGes basicas sobre: descrigdo
e parametros técnicos, funcionamento, estagio de desenvolvimento,
problemas conhecidos, dados comparativos com fabricantes conhecidos,
incluindo lista de precos, dados atualizados, custo de substitui¢do);

e Estimar o valor de equipamentos similares, no caso de equipamentos/
modelos que ndo sdo mais fabricados e irdo ser substituidos.

Recomendac6es chave

Estudos de avaliagdo econémica devem seguir as Diretrizes para elaboragdo de estudos de avaliagdo
econdmica de tecnologias em satde.

Sugere-se a realizagdo do calculo do custo total de propriedade (TCO).

Declarar a fonte de todos os valores estimados. Quando algum custo nao for estimado, este também
deve ser declarado.

Preferencialmente a equipe de pareceristas deve calcular o TCO, bem como realizar uma avaliagao
econdmica. Contudo, diante da perspectiva de analise e do contexto da incorporagdo, uma ou outra
abordagem pode ser escolhida.

A equipe de pareceristas deve estimar cada custo que compde o TCO utilizando a mesma
unidade de medida.

Para a atualizacdo monetaria do custo de aquisicdo para o de substituicdo devem ser considerados
indices econdomicos nacionais. A equipe de pareceristas deve declarar o indice utilizado.

Fontes de informagdes econdomicas de produto para saude:

. Anvisa — Pos-Comercializagdo Pds-uso, Regulagdo de Mercado e Pesquisas e Estudo:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-
+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+interesse/Produtos+para+a+Saude>.

2.6 DOMINIO INOVACAO

Nessa etapa, espera que o parecerista, quando solicitado, possa realizar busca
de indicadores econdmicos, financeiros sobre a produgdo industrial no Brasil nesse
segmento, a fim de apontar aquelas tecnologias que representam um elevado
potencial de investimento em pesquisa, tendo em vista seu elevado indice de
incorporagdo no SUS e sua dependéncia comercial.

No setor da saude do Brasil, o planejamento e desenvolvimento do complexo
médico industrial (industrial da saude) tém recebido vasta atenc¢do e fortes
investimentos financeiros. Os estudos sobre as interagSes entre as universidades
e as industrias na geragdo das inovagdes, tém demandado discussGes entre os
estudiosos e empresarios do setor da saide em prol de pesquisas translacionais
para o desenvolvimento do potencial de inovagdo e de produtos aplicados para a
saude no Brasil (ABDI, 2008).



A nog¢do de complexo industrial da saude é, ao mesmo tempo, um corte
cognitivo, analitico e politico. Como mostra a Figura 16, o complexo industrial
da saude configura “(...) um conjunto selecionado de atividades produtivas que
mantém relagdes intersetoriais de compra e venda de bens e servigos (sendo
captadas, por exemplo, nas matrizes de insumo-produto nas contas nacionais) e/
ou de conhecimentos e tecnologias (...)” (GADELHA, 2003).

Figura 16 - Complexo Industrial da Satide: Caracterizagao Geral

SETORES INDUSTRIAIS

Industrias de Base Quimica e Industria de Base Mecanica, Eletrdnica
Biotecnoldgica e de Materiais

* Farmacos e Medicamentos
* Vacinas

* Hemoderivados

s Reagentes para Diagndstico

* Equipamentos Mecdnicos

* Equipamentos Eletroeletrénicos
* Préteses e Orteses

* Material de Consumo

SETORES PRESTADORES DE SERVICO

SEVICOS DE DIAGNOSTICO E
HOSPITAIS AMBULATORIOS TRATAMENTO

Fonte: (GADELHA,2003)

A indUstria de equipamentos médico-hospitalares caracteriza-se por um forte
conteudo interdisciplinar, além de depender intensamente de desenvolvimentos
realizados em outras disciplinas cientificas e em outras industrias. Este setor
configura-se como um indutor da inovagdo — na medida em que demanda
intenso cruzamento de diversas areas do conhecimento, principalmente as
ciéncias biomédicas, fisica médica, informatica e engenharias para Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagdo (ABDI, 2008).

O impacto da incorporagdo de tecnologias inovadoras tem desenvolvido novos
cenarios de qualidade para os sistemas de saude. A implantagdo de plataformas
digitais em salde como a Telemedicina, Tele-Saude e e-Saude; outros conceitos
como “hospitais sem paredes”, proteses eletromecanicas, biosensores, entre
outros, tém proporcionado a integracdo crescente de equipamentos médicos
nos EAS, bem como a rapida evolugdo imp&e tendéncias e consiste desafios para
académicos e empresarios do setor de EMA, como mostra a Figura 17:
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Figura 17 - Desafios no Setor da Saude diante da Gestao, Avalia¢do e Regulacdo
da Qualidade dos EMHO
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Fonte: ABDI, 2008

Neste sentido, pretende-se despertar, no pesquisador ou na equipe de
parecerista, a importancia da avaliagdo da tecnologia em saude, bem como a
observacdo de como os equipamentos estdo inseridos no contexto industrial
e econdmico durante um estudo. Na avaliacdo, é relevante documentar se a
producgdo é local ou é importagao, se ha questdes de patente vigentes e a relagdo
entre a oferta frente a demanda do mercado.

O objetivo desta parte da diretriz metodolégica é, portanto, orientar o
pesquisador ou a equipe de parecerista sobre onde buscar informagdes e como
estas devem ser apresentadas.

Ha muitas fontes possiveis de consulta, recomendam-se aqui algumas op¢des de
fontes de busca das evidéncias e informacgdes. Para apontar indices da capacidade
empresarial de inovacdo, pode-se consultar o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica <www.ibge.gov.br>, Pesquisa Industrial de Inovacdo Tecnoldgica <www.
pintec.ibge.gov.br>, Instituto Nacional de Propriedade Industrial <www.inpi.
gov.br>, Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial <www.abdi.com.br>,
Banco de teses das Universidades, Associacdo Brasileira da Industria de Artigos
e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios <www.
abimo.org.br>, entre outros.

Para andlise de mercado, dados econdmicos da producgdo industrial,
recomenda-se o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada <www.ipea.gov.br>,
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior <ww.mdic.gov.
br>, bem como seu Sistema de Analise das Informa¢Ges de Comércio Exterior
<http://aliceweb2.mdic.gov.br>, Agéncia Brasileira de Promoc3do de Exportacdo
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e Investimento <www.apexbrasil.com.br>, entre outras. Dados de fomento ao
estudo para o desenvolvimento de tecnologias, recomenda-se o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico <www.cnpg.br> e o Banco Nacional
do Desenvolvimento <www.bndes.gov.br>, entre outros.

A forma de apresentar este tdpico compde-se de informagdes tais como:
capacidade industrial instalada para este produto; volume médio de produgdo
anual; nimero de estudos de pesquisa e desenvolvimento financiados, se ja ha
patente registrada deste produto; entre outros dados relevantes que cabera ao
autor elencar de acordo com a necessidade do solicitante e a tecnologia em estudo.

Os estudos de ATS deverdo servir também aos gestores, como um alerta
potencial e estratégico na identificacdo de tecnologias que possuem elevada
adesdo do mercado na saude, de forma que ao serem incluidas no financiamento
dos sistemas publicos de saude, estas tecnologias, caso ndo sejam produzidas pela
industria nacional ou apresentem baixa produgdo comparada a outros produtos,
acarretardo déficit na balanga comercial do pais.

Desta forma, ao se estudar uma tecnologia que se deseja incluir, excluir ou ser
alterada de um sistema de salude, dependendo do enfoque de quem recomenda
este estudo, pode entdo ser importante buscar informag¢des que tragam indicadores
da producdo nacional destes ativos e projetos de pesquisa e desenvolvimento para
esta tecnologia em estudo.

Esta geragdo de recursos produtivos e tecnoldgicos é a “forga motriz” para a
sustentabilidade e aperfeicoamento dos servigos de saude prestados a populagédo
e, quando ndo hd o alinhamento as necessidades de mercado, em vista da
dependéncia tecnolégica deste segmento, pode acarretar consequéncias tragicas
para balanga comercial do pais e sustentabilidade do programa de assisténcia.

Recomendacgées chave
Identificar potenciais de pesquisa através de fontes como:

. CNPq - <www.cnpgq.br>
. CAPES - <www.capes.gov.br>

Buscar informagdes de mercado (produgido local, importacdo entre outras) em:

IBGE - <www.ibge.gov.br>

PINTEC - <www.pintec.ibge.gov.br>
INPI - <www.inpi.gov.br>

ABDI - <www.abdi.com.br>

ABIMO - <www.abimo.org.br>

IPEA - <www.ipea.gov.br>

MDIC - <ww.mdic.gov.br>

APEX - <www.apexbrasil.com.br>
BNDES - <www.bndes.gov.br>

Entre outras informagdes quanto ao complexo industrial da satide recomenda-se:

. Site do Complexo Industrial da Saude do Brasil - <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/
area.cfm?id_area=1609 >
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3 Recomendacao e limitacdes de Analises

Ao final, a equipe de pareceristas deverdo apresentar o cenario de analise,
declarando quais dominios e/ou aspectos ndo foram possiveis de analisar e
justificar a recomendacgdo, conforme os dominios e aspectos estudados. Ressalta-
se que o parecer final seja emitido por uma equipe multidisciplinar formada por
profissionais da area administrativa, financeira, técnica e clinica.
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4 Consideracgoes Finais

O Ministério da Saude agradece a participagdo de todos que contribuiram para
a elaboracgdo desta “Diretriz Metodolégica: Estudos de Avaliacdo de Equipamentos
Médicos Assistenciais” e espera que esta diretriz seja util na pratica profissional do
processo de avaliacdo de Equipamentos Médico Assistenciais em Estabelecimento
Assistencial a Saude.

Para opinar sobre este documento, encontra-se no Anexo B, a ficha para
avaliacdo da clareza, conceitos e métodos desta diretriz para estudos de avaliagdo
paraincorporacdo de EMA no ambito da saude. Todos os leitores e usudrios podem
responder e remeter sugestdoes e duvidas, pelo e-mail: ats.decit@saude.gov.br,
visando a reavalia¢do periddica do documento.

4.1 CONFLITO DE INTERESSES

Todos os autores que participarem de estudos de avaliacdo de EMAs, Pareceres
Técnico-Cientificos ou Avaliagdes Econdmicas de EMAs, devem ser identificados e
citados, com suas respectivas afiliagGes institucionais. As fontes de financiamento
devem ser claramente mencionadas. Todos os autores devem informar se existe
algum tipo de conflito de interesses que possa influenciar os resultados obtidos.

Recomenda-se apresentar uma declaragao de potenciais conflitos de interesses
conforme Anexo C.







O Quadro 12 apresenta uma sintese do formato sugerido para a elaboragdo
e redagdo dos Estudos de Avaliacdo de EMA. O Quadro 13 aborda as principais
fontes para pesquisa de evidéncia cientifica e complementar contemplada nesta
diretriz metodoldgica.

Quadro 12 - Formato de Apresentagao da Diretriz Metodolégica para Elaboragao
de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos médicos-assistenciais

Diretrizes Metodoldgicas: Elaboragdo de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos médico-assistenciais

Capa (equipamento, autores e instituigdo pertencente)

Declaragdo de Potencial de Conflito de Interesse

Resumo Executivo

Contexto do Estudo de Avaliagdo do EMA

Descrigdo Clinica (aspectos epidemioldgicos e demograficos)

Dominio Admissibilidade

Avaliagdo da Admissibilidade (portarias e RDCs,registro ANVISA)
e Resumo da Analise

Dominio Técnico
Analise Técnica (modelos, caracteristica técnica do equipamento, tecnologias alternativas,insumos
e acessorios)

* Resumo da Andlise

Dominio Clinico
Avaliagdo de Evidéncia Clinica de Equipamento médico-assistencial (busca evidéncias de seguranca e
eficacia/efetividade, fase do ciclo de vida, nivel de risco);
perguntas chaves (PICO)
Critérios de selegdo e exclusdo;
Avaliagdo da Qualidade das evidéncias
e Resumo da Andlise

Dominio Operacional
Analise Operacional (fatores humanos e ergonomia, fator de riscos e recalls, capacitagdo,
manutengao, usabilidade)

e Resumo da Analise

Dominio Econdmico
Avaliagdo Econdmica (custo total de propriedade, custo de aquisi¢do, custo de operagdo, custo de
manutengdo, custo de treinamento, custo de substituigdo, custo com insumos descartaveis ou ndo)
¢ Indicar qual pardmetro econémico foi utilizado
e Resumo da Analise

Dominio Inovagdo
Inovagdo/Pesquisa (contextualizar quanto ao complexo econdmico e industrial e impacto para o sistema
de saude)

e Resumo da Andlise

Recomendagdes e Limitagdes da Analise
Referéncias Bibliograficas
Eventuais Anexos

Fonte: elaboragdo prépria
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Quadro 13 - Estrutura Geral da Diretriz Metodolégica: apresentam-se de forma
resumida os critérios do estudo de avaliagdao para EMA, conforme a abordagem.
Consequentemente onde encontrada evidéncia.

Cochrane
Revisdes sistematicas e estudos com | PubMed
qualidade metodoldgica, buscando LILACS
evidéncias de seguranca e eficacia/ CRD

efetividade. NHSCEP
ECRI
EMBASE
CENETEC
FDA
Demais estudos que contenham MS
evidéncias de seguranga e eficacia/ Web of Science
efetividade. CEP (Centre for Evidence based

Purchasing)

AAMI (Association for the
Advancement of Medical
Instrumentation)

FDA

ECRI
ANVISA
HTAi

IEEE
Fabricantes

Fase do ciclo de vida.

Nivel de risco. ANVISA

ANVISA
Registro Sanitdrio do Produto RDC n2 260: 2002
RDC N2 185:2001 e atualizages

Recall ECRI

Cobertura Populacional NOTIVISA
Recomendada FDA
ANVISA

Pardmetros Assistenciais do SUS Portaria n.2 1101:2002 e
atualizagbes

Modelos ANVISA
ECRI
CENETEC

. NOTIVISA
Caracteristica Técnica do CNES

Equipamento OMS

RDC n2 59: 2000 e N2 56:2001
RDC N2 185:2001 e atualizagdes

Continua




Continuacao

Ergonomia
Seguranga no Trabalho
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Normas Regulamentadoras
(NR), Ministério do Trabalho e
Emprego;

NBR IEC 60601:2010

Usabilidade

1SO 9241-11;
IEC 60601-1-6;
ANVISA.

Treinamento

RDC N2 2:2010 e N2 20:2012 e
atualizagGes

Infraestrutura,
Espago Fisico e Instalagdes

RDC n°50:2002;e atualizagdes
SOMASUS (Portaria 2.481:2007)
NBR's,

CNEN n2 112:2011,

CNEN NE 6.02:1998

Codigo, Leis e Normas
Municipais, Estaduais e Federais;

Acessorios, Insumos e IN No 13 de 2009
Armazenamento NBR 15943:2011
MS,
Manutengao RDC N° 2:2010,
Calibragdo NBR 15943:2011
NBR 5462:94
1S014971,
RDC n°56 /2001
Fatores de Risco RDC n2 59/2000
IEC60601-1-4
ANVISA

Estudos de Avaliagdo Econémica

Diretriz Metodoldgica: Pareceres
Técnico-Cientificos, 32 ed. 2011

Custo Total de Propriedade

ANVISA,

Diretriz Metodoldgica: Estudos
de Avaliagdo Economica de
Tecnologia em Saude, 2009
Portaria N2 448: 2002.

Continua
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Conclusao

Fonte: elaboragdo propria

Capacidade industrial instalada
Patentes registradas

Volume de produtos industrializados
Pesquisas desenvolvidas

* CNPq - <www.cnpg.br>

o CAPES - <www.capes.gov.br>
Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica <www.ibge.gov.br>,
Pesquisa Industrial de Inovagdo
Tecnoldgica <www.pintec.ibge.
gov.br>, Instituto Nacional de
Propriedade Industrial <www.
inpi.gov.br>, Agéncia Brasileira
de Desenvolvimento Industrial
<www.abdi.com.br>, Banco

de teses das Universidades,
Associagdo Brasileira da Industria
de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratérios
<www.abimo.org.br>

Instituto de Pesquisa Econémica
Aplicada <www.ipea.gov.br>,
Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior
<ww.mdic.gov.br>, Sistema

de Analise das Informagdes

de Comércio Exterior <http://
aliceweb2.mdic.gov.br>, Agéncia
Brasileira de Promogdo de
Exportagdo e Investimento
<www.apexbrasil.com.br>, Banco
Nacional do Desenvolvimento
<www.bndes.gov.br>
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Avaliagdo de Tecnologia em Saude: processo abrangente, por meio do qual
sdo avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude,
levando em consideracdo aspectos como eficdcia, efetividade, seguranga, custo
efetividade, entre outros.

Avaliagdo Econ6mica: é um processo pelo qual os custos de programas,
alternativas ou opgdes sdo comparados com suas consequéncias, em termos de
melhora da satde ou de economia de recursos.

Ciclo de Vida: é o periodo compreendido entre a inovagdo de uma tecnologia
até a obsolescéncia.

Curvade aprendizagem: ferramenta que permite aadequadaalocagdo de tarefas
aos membros de uma populac¢do de trabalhadores, obedece suas caracteristicas de
atuacgdo, além de permitir o monitoramento dos custos ligados ao processo.

Custo efetividade: é uma comparagdo dos custos (em unidades monetarias)
com os resultados em unidades quantitativas (ndo monetdrias).

Custo total de propriedade: é uma importante técnica de gerenciamento de
custos, usada para estimar financeiramente e avaliar os custos diretos e indiretos
relacionados a aquisicdo de uma tecnologia em saude, bem como os gastos
inerentes para manté-la em funcionamento.

Efetividade: medida dos resultados ou consequéncias decorrentes de uma
tecnologia, quando utilizada em situag¢des reais ou habituais de uso.

Eficacia: medida dos resultados ou consequéncias decorrentes de uma
tecnologia, quando utilizada em situac¢Ges ideais ou experimentais.

Eficiéncia: conceito econ6mico derivado da escassez de recursos, que visa a
producdo de bens e servigcos desejados pela sociedade ao menor custo social possivel.

Ergonomia: estudo da relagdo entre o homem e seu ambiente de trabalho.

Equipamento Médico Assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus
acessorios e partes, de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado
direta ou indiretamente para diagndstico, terapia e monitoragdo na assisténcia a saude
da populacgdo, e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungGes por tais meios.

Evento Adverso: efeito indesejavel de uma tecnologia em saude.

Evidéncia Cientifica: evidéncia gerada seguindo o método cientifico.




Incorporagdo: fase do ciclo de vida da tecnologia em saude, sendo este periodo
o momento indicado para aquisicao da mesma.

Manutengdo: Combinacdo de todas as agOes técnicas e administrativas,
incluindo as de supervisdo, destinadas a manter ou recolocar um item em um
estado no qual possa desempenhar uma fungdo requerida.

Parecer Técnico-Cientifico: uma ferramenta de suporte a gestdo e a decisdo,
baseada na mesma racionalidade que envolve a ATS, contudo com execugao e
conteudo mais simplificados.

Qualidade de vida: combinacdo do bem-estar fisico, mental e social do
individuo, ndo somente auséncia de doenca.

Revisdo Sistematica: aplicacdo de métodos explicitos para identificar, localizar,
recuperar e analisar sistematicamente toda a evidéncia disponivel sobre um
problema especifico, a fim de estabelecer bases cientificas sobre o uso de
determinadas tecnologias ou procedimentos de saude, minimizar os vieses de uma
investigacdo e generalizar as conclusdes.

Risco: é a combinagdo da probabilidade de ocorréncia e da(s) consequéncia(s)
de um determinado evento perigoso.

Satisfacdo: é o descobrir de como as pessoas percebem e sentem a respeito do
uso de um produto.

Seguranga: quando os resultados esperados do uso das tecnologias em saude
excedem os provaveis riscos.

Tecnologia em Saude: conjunto de equipamentos, de medicamentos, de
insumos e de procedimentos utilizados na prestacdo de servicos de saude, bem
como das técnicas de infraestrutura desses servigos e de sua organizagao.

Tempo de vida util: periodo de servigo estimado atribuido ao equipamento,
com base na duragdo esperada do seu uso ativo.

Usabilidade: a capacidade de um sistema ser usado com facilidade e com
eficiéncia pelo usuario.

Viés: qualquer processo ou interferéncia que tende a produzir resultados e
conclusdes, que diferem da verdade.
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ANEXO A

NiVEIS DE RISCOS

A ANVISA, mediante a Resolugdo RDC n®. 185, de 22/10/2001, classifica os
produtos médicos, nos quais estdo inseridos os equipamentos médico assistenciais,
segundo o risco intrinseco que representam a saude do consumidor, paciente,
operador ou terceiros envolvidos. Para enquadramento do equipamento em uma
das classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas na referida RDC.

Sdo as seguintes as classes :

1. CLASSE I: Enquadram-se os equipamentos de baixo risco. Anteriormente a
2001, eram de Classe 1;

2. CLASSE II: Enquadram-se os equipamentos de risco médio. Anteriormente
a 2001, eram de Classe 2;

3. CLASSE lll: Enquadram-se os equipamentos de alto risco. Anteriormente a
2001, eram de Classe 3;

4. CLASSE IV: Enquadram-se os equipamentos de risco muito alto.
Anteriormente a 2001, eram, também, incluidos na Classe 3.

Para a consulta sobre em qual classe estdo os equipamentos ja registrados na
ANVISA, proceder conforme a Figura 18.

Figura 18 - Consulta as classes de riscos junto a ANVISA.

=& ANVISA
T i e o s S
http:/Awww anvisa. gov. br/

Consulta Produtos -

Consulta a Banco de Dados

Produtos prra Saude

quisa Sobre e de
Uso do Produto

Inserir nome do fornecedor/nome do produto
ou registro

Abrir arquivo da coluna: Dados do fornecedor/
produto

Abrira o docymento Anexo IIl.A

Consultar item 3.3-Classificagdo do Risco do
Produto

Fonte: ANVISA

1 Maiores informag8es quanto a classificagdo dos equipamentos e suas classes de riscos, na pagina virtual da
ANVISA. Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm> ou <http://www.anvisa.
gov.br/produtosaude/classifica.htm>.
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ANEXO B

FICHA DE AVALIAGAO DA DIRETRIZ METODOLOGICA: Elaboragdo de Estudos para Avaliagdo de
Equipamentos médicos-assisténciais

Nome:

Area (Agéncia/Instituicdo) a qual estd vinculada:

Enderego:

CEP: Cidade: UF:
E-mail:

Tel.Res. ( ) Tel.Cel. () Tel. Com. ( )

*A identificagdo é opcional.

Marque um X:

Critérios a serem Avaliados Inadequado* Parcialmente Adequado Adequado

Consegue orientar bem o leitor a 0 0 0
elaborar um Estudo de ATS para
avaliagdo de EMA?

Apresenta os conceitos de maneira facil 0 0 0

e adequada?

Os Métodos descritos e propostos para 0 0 0
a elaboragdo de um Estudo de ATS para
avaliacdo de EMA s3o adequados?

O documento foi escrito com clareza? 0 0 0

*Se inadequado ou parcialmente
adequado, por favor, justifique,
indicando os pontos que necessitam de
mudangas?

Comentdrios Gerais:

Pontos Positivos:

Pontos Negativos:

Qual o n2 de exemplares que a instituigdo precisa (tiragem)?







DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES

1 - Nos ultimos cinco anos vocé aceitou o que se segue de alguma instituicdo ou
organizacdo que possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente
prejudicada pelos resultados da sua atividade?

a) Reembolso por comparecimento a simpdsio? Sim () Ndo ( )

b) Honorarios por apresentacdo, conferéncia ou palestra? Sim ( ) Ndo ( )

c) Honorarios para organizar atividade de ensino? Sim ( ) Ndo ( )

d) Financiamento para realizacdo de pesquisa? Sim ( ) Ndo ( )

e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe? Sim ( ) Ndo ( )

f) Honorarios para consultoria? Sim ( ) Nao ( )

2 - Durante os ultimos cinco anos vocé prestou servicos a uma instituicdo ou
organizacdao que possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente
prejudicada pelos resultados da sua atividade?

Sim () Ndo( )

3 - Vocé possui apdlices ou agSes de uma instituicdo que possa de alguma forma se
beneficiar ou ser financeiramente prejudicada pelos resultados da sua atividade?
Sim( )Nao( )

4 - Vocé atuou como perito judicial sobre algum assunto de sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )
5 - Vocé tem algum outro interesse financeiro conflitante com a sua atividade? Sim () Ndo

()

Se for o caso, por favor, especifique:

6 - Vocé possui um relacionamento intimo ou uma forte antipatia por uma pessoa cujos
interesses possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? Sim () Ndo ( )

7 - Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos interesses
possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )

9 - Vocé possui profunda convicgdo pessoal ou religiosa que pode comprometer o
gue vocé ira escrever e que deveria ser do conhecimento dos tomadores de decisdo
na aplicabilidade dos resultados da sua atividade? Sim () Ndo ( )

10 - Vocé participa de partido politico, organizagdo ndo-governamental ou outro grupo
de interesse que possa influenciar os resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )

Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma perguntas anteriores, favor
declarar o interesse conflitante:

Nome:
Data: / /

Assinatura
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