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RESUMO

Introducdo: A pandemia causada pelo coronavirus SARS-CoV-2 trouxe uma pressiao
descomunal sobre os sistemas de salde, especialmente sobre a disponibilidade de
leitos, equipamentos e recursos humanos das unidades de terapia intensiva (UTI), que
mesmo antes desse cenario ja apresentavam dificuldades, em especial na gestdo de
equipamentos. Embora se tenha passado mais de 10 anos do inicio da obrigatoriedade
da gestdo de tecnologias em servicos de saude, a sua implementacdo na pratica ainda
é um desafio e um problema de salde publica. Objetivo: Verificar a implantacdo do
Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais nas UTI
de Goiania, parte integrante da gestao de tecnologias. Método: Como base utilizou-se
dados secundarios coletados em um guia elaborado pela Vigilancia Sanitaria, aplicado
em dois momentos durante as inspecdes em UTI. Os dados foram analisados de forma
comparativa e os resultados apresentados por meio de frequéncia absoluta, relativa e de
analise estatistica. Resultados: Os niveis de implantacdo do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias encontrados foram de 25,8% e 40,9% na 1% e 2® inspecao, respectivamente.
Conclusées: Investimentos em treinamento e em programa de educacdo permanente
podem levar a uma melhoria na implantacao do plano e, consequentemente, a um avanco
na qualidade do servico oferecido ao usuario. Considerando que a Vigilancia Sanitaria é
um importante catalisador dessa mudanca, este estudo traz dados importantes para os
gestores priorizarem acdes e formularem politicas pUblicas na Satde Coletiva que servirao
para melhorar a seguranca dos pacientes e, por consequéncia, ajudar no enfrentamento
da COVID-19.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnologia Biomédica; Equipamentos Médicos Duraveis; Seguranca do
Paciente; Vigilancia Sanitaria; Unidades de Terapia Intensiva

ABSTRACT

Introduction: The pandemic caused by the SARS-CoV-2 coronavirus has brought a huge
pressure on health systems, in particular the availability of beds, equipment and human
resources in Intensive Care Units (ICU), which even before this scenario already had
difficulties, especially in equipment management. Although more than 10 years have
passed since the beginning of mandatory technology management in health services, its
implementation in practice is still a challenge and a public health problem. Objective:
To verify the implementation of the Medical Equipment Technology Management Plan
in the ICUs of Goiania, Goias, an integral part of technology management. Method:
As a basis, secondary data collected in a Guide prepared by the Sanitary Surveillance
was used, applied in two moments during inspections in the ICU. The data were analyzed
comparatively and the results presented through absolute and relative frequency and
statistical analysis. Results: The levels of implementation of the Technology Management
Plan found were 25.8% and 40.9% in the 1st and 2nd inspection, respectively. Conclusions:
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Investments in training and in a permanent education program can be a direction to improve the implementation of the plan and,
consequently, an advance in the quality of the service offered to the user. Considering that Health Surveillance is an important catalyst
for this change, this study provides important data for managers to prioritize actions and formulate public policies in Public Health that
will serve to improve patient safety and, consequently, help in coping with COVID-19.

KEYWORDS: Biomedical Technology; Durable Medical Equipment; Patient Safety; Health Surveillance; Intensive Care Units

INTRODUCAO

A pandemia da infecgdo pelo coronavirus da sindrome respirato-
ria aguda grave 2 (virus SARS-CoV-2), nomeada como COVID-19
(em inglés coronavirus disease 2019), se iniciou com um surto em
Wuhan, na China', em dezembro de 2019 e foi decretada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) com status de pandemia
mundial em 11 de marco de 2020%. Deste periodo até junho de
2021, a doenca ja foi identificada em 222 paises, estando presente
nos cinco continentes, com aproximadamente 177,5 milhdes de
casos reportados e mais de 3,8 milhdes de mortes?.

Apesar da adocao de medidas preventivas como cuidados com
higiene, testagem do maior nimero de casos e isolamento social,
a COVID-19, em muitos casos, evolui para formas mais graves
da doenca, o que resultou no colapso dos sistemas de salide no
atendimento da populacao?.

Neste sentido, essa doenca trouxe consigo uma pressao des-
comunal sobre os sistemas de salde, em especial sobre a
disponibilidade de leitos de unidades de terapia intensiva
(UTI)%. Isto porque o acelerado aumento do nimero de casos
da doenca causada pelo novo coronavirus exige que os paises
aumentem as vagas nas UTI2. Além disso, doencas respirato-
rias, neoplasias, cardiopatias, hipertensao e diabetes podem
aumentar sua letalidade?.

Um estudo na cidade chinesa de Wuhan estimou que 24,9% dos
pacientes internados com diagndstico de COVID-19 tornaram-se
graves. E destes, 80,0% precisaram ser internados em leitos de
UTI3, enquanto dados de um estudo italiano indicaram que entre
9,0% e 11,0% dos pacientes admitidos em UTI naquele pais apre-
sentavam COVID-194.

Adicionalmente, pacientes em tratamento para COVID-19 inter-
nados em UTI fizeram uso intensivo de equipamentos como ven-
tiladores mecanicos, monitores multiparamétricos e outros para
a realizacdo de terapias e diagnosticos®. Esses equipamentos
s&o classificados como equipamentos médico-assistenciais (EMA)
e estdo sujeitos ao gerenciamento de tecnologias’®.

Esta classe de equipamentos é amplamente utilizada nas UTI,
onde a monitorizacdo continua de sinais vitais (diagndsticos)
e até mesmo a substituicdo da funcdo de um érgao (terapia)
necessitam ser desempenhadas’?’.

Estima-se que um paciente em tratamento submetido a um pro-
cedimento anestésico faca uso de pelo menos 12 dispositivos
médicos, podendo chegar a mais de uma centena de diferentes
produtos - entre dispositivos médicos e medicamentos - depen-
dendo de sua condicdo de salde e tempo de internacao™.
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0 uso de equipamentos médicos, porém, nao é isento de riscos''.
Para que o uso de equipamentos ocorra de modo seguro e eficaz
foram editadas legislacdes pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e normas pela Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), como a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
n° 2, de 10 de janeiro de 2010 da Anvisa, substituida em maio de
2021 pela RDC (Anvisa) n° 509, de 27 de maio, em um processo
de consolidacao e padronizacado das legislacdes dessa agéncia
regulatoria, porém mantendo o contelido da legislacdo anterior,
RDC (Anvisa) n° 63, de 25 de novembro de 2011 e da norma ABNT
NBR 15.943, respectivamente’®1213,

Esse arcabouco normativo impele os estabelecimentos de salde
(ES) a gerenciar essas tecnologias, estabelecendo um Plano de
Gerenciamento de Tecnologias (PGT) com o objetivo de garan-
tir a rastreabilidade, a qualidade, a eficacia, a efetividade,
a seguranca e, em alguns casos, o desempenho das tecnologias
de saude utilizadas na prestacdo de servicos de saide’. O PGT
deve abranger cada etapa do gerenciamento, desde o planeja-
mento e a entrada no ES até o seu descarte, visando a protecao
dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica e do meio
ambiente e a seguranca do paciente’.

A escolha pelo desenvolvimento do estudo em UTI se deu pela
conjuncao de trés fatores: i) a complexidade e importancia dos
EMA para o diagnostico e terapéutica; ii) a sua utilizacdo em
grande escala em UTI; e iii) a demanda por cuidados intensivos
altamente dependentes de tecnologia.

Além disso, o PGT de EMA é a ferramenta para a gestdo de tec-
nologia em uma UTI, e conhecer cada etapa de sua implanta-
cdo, os seus pontos fortes e fracos e o antes e apds da inspecao
especifica da Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goi-
ania, conforme proposto na metodologia deste trabalho, pode
balizar gestores e a propria Vigilancia Sanitaria e Ambiental
para a tomada de acoes e a proposicao de melhorias, visando,
em ultima analise, a melhoria da qualidade dos servigos presta-
dos nas UTI da cidade de Goiania em sua dimensao mais impor-
tante: a seguranca do paciente.

Nesse cenario, este estudo teve como objetivo apresentar o
nivel de implantacdo do PGT de EMA em UTI do municipio de
Goiania, em Goias, considerando ainda que nao ha estudos desta
natureza sobre as UTI do Brasil.

Espera-se que os resultados deste estudo possam servir como
parametro de comparacdo para gestores de UTI e Vigilancias
Sanitarias de outras unidades da federacéo verificarem suas rea-
lidades de implantacao do PGT, proposto na legislacao, com a
situacao encontrada nesse estudo.
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METODO

Trata-se de um estudo transversal e descritivo. Os dados foram
coletados por meio de um guia especifico denominado “Guia de
avaliacao de implantacao do plano de gerenciamento de tec-
nologias em equipamentos médico-assistenciais em UTI”, elabo-
rado pela equipe de auditores fiscais da Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania. O guia foi elaborado com base
nas RDC Anvisa n° 2/20107 e n°® 63/2011"3 e na norma ABNT NBR
15.9438. Este instrumento foi utilizado durante o projeto-piloto
de verificacdo da implantacdo do PGT de EMA em UTI do munici-
pio de Goiania, local do estudo.

0O municipio de Goiania é a capital do estado de Goias e esta
localizado na regiao Centro-Oeste do Brasil. Conta com uma
populacao de 1.302.001 habitantes, sendo a 12? cidade mais
populosa do Brasil de acordo com o Ultimo censo realizado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em 2010,

A coleta de dados ocorreu em dois momentos. No primeiro,
ocorreu uma inspecao in loco nas UTI do municipio entre 19 de
dezembro de 2017 e 4 de maio de 2018, e cada item do guia foi
avaliado de acordo as seguintes categorias: “conforme”, “nao
conforme” ou “néo se aplica”. Além da aplicacado do guia pelos
auditores, o estabelecimento inspecionado foi também intimado

a corrigir as nao conformidades apontadas no guia.

Posteriormente, o segundo momento ocorreu no periodo de 19
de junho de 2018 a 14 de dezembro de 2018, com uma nova
inspecao nas UTIl e cada item do guia foi novamente avaliado
de acordo com as categorias ja citadas, bem como houve a
verificacao das adequacoes das nao conformidades levantadas
na 12 inspecao.

Foi considerado como critério de inclusao neste estudo todas as
UTI do municipio de Goiania que estavam em funcionamento e
que foram inspecionadas nos dois momentos relatados anterior-
mente. Quando em um mesmo hospital existiam duas ou mais
UTI com diferentes gestores, estas foram contabilizadas indivi-
dualmente. Foram excluidas do presente estudo as UTI que, no
momento da inspecao (12 ou 2%), encontravam-se inativas e nao
foram vistoriadas pela equipe da Vigilancia Sanitaria e Ambiental
municipal de Goiania. Ao todo, 47 ES atenderam aos critérios de
inclusao e foram contemplados no estudo.

Foi, entdo, solicitado ao Departamento de Vigilancia Sanitaria e
Ambiental do Municipio de Goiania a anuéncia para a utilizacdo
dos dados obtidos nos guias especificos arquivados na Vigilancia
Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania, sendo utilizados,
portanto, dados secundarios.

Os dados disponibilizados nos guias foram digitados, estrutura-
dos e processados sob a forma de um banco de dados. Durante
todo o processo de analise, as informacdes referentes a identi-
ficacao dos ES e dos colaboradores contactados foram descarta-
das, garantindo a anonimidade dos resultados.

A analise dos dados foi realizada por meio de estatistica descritiva
e inferencial com uso do pacote estatistico SPSS, versao 23. Para
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além da exposicdo dos dados a partir de estatistica descritiva, foi
utilizado o Teste T de Student no contexto da analise inferencial.

Ressalta-se que, em termos de exposicao, os dados foram apre-
sentados de forma a garantir o anonimato dos participantes de
estudo, bem como das instituicdes de salide envolvidas e que este
projeto foi submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) da Universidade Federal de Goias (UFG), tendo sua
aprovacao em 25 de setembro de 2018, sob o parecer n®2.916.336.

Para a apresentacao dos resultados, o Guia de Avaliacao foi
dividido em trés grandes grupos denominados: A - Antes do Uso;
B - Durante o Uso; e C - Depois do Uso. Cada grande grupo foi
subdividido em grupos, totalizando 13 grupos. Cada grupo foi
composto por uma ou mais secoes do guia, conforme a Figura 1.

Para os calculos do nivel de implantacdo do PGT em cada grupo,
inicialmente obteve-se os valores das categorias relacionadas a
implantacao em cada secdo. Em seguida, foi calculada a média
simples entre os valores das secoes dentro de um mesmo grupo,
nos casos em que o grupo continha mais de uma secao. E final-
mente, os resultados do nivel geral de implantac&o do PGT foram
calculados pela média dos valores em relacdo ao de nivel de
implantacao do PGT dos 13 grupos.

No contexto da apresentacao dos resultados do dimensiona-
mento das UTI no municipio de Goiania, optou-se por se utilizar
dos dados relativos a 22 inspecao, por serem mais recentes.

RESULTADOS

Dimensionamento da rede de unidades de terapia intensiva

No periodo de pesquisa, 47 ES que possuiam pelo menos uma UTI
foram identificados com status de funcionamento no municipio
de Goiania.

Em termos de composicdo de cenario, os 47 ES ofereciam ao todo
907 leitos de UTI, distribuidos na seguinte quantidade e proporcao:
189 leitos (20,8%) de UTI neonatal (UTI-N); 72 leitos (7,9%) de UTI
pediatrica (UTI-P) e 646 de leitos (71,2%) de UTI adulto (UTI-A).

Foram encontrados seis ES (12,8%) que possuiam exclusivamente
leitos de UTI-N, um (2,1%) com UTI mista (UTI com leitos de
UTI-P e UTI-N, na mesma estrutura), 31 (66,0%) com UTI-A e nove
(19,1%) que possuiam mais de um tipo de UTI abrangidas pelo
mesmo PGT em um mesmo ES.

Ressalta-se que os nove ES com mais de um tipo de UTI em sua
estrutura se dividiram em: trés unidades (33,3%) com UTI-N e
UTI-P; trés unidades (33,3%) com UTI-N e UTI-A; duas unidades
(22,2%) com UTI-P e UTI-A; e uma unidade (11,1%) com UTI-N,
UTI-P e UTI-A.

Nivel geral de implantacdo do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais

Pela analise de todos os itens constantes do guia, observou-
-se que o nivel geral de implantacdo do PGT foi de 25,8% na
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnologias; EMA: equipamentos médico-assistenciais.
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Figura 1. Fluxograma da composicao dos grupos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias.

12 inspecao e de 40,9% na 2? inspecao. Assim, verificou-se um
incremento de 15,1 pontos percentuais (p.p.), 0 que equi-
vale a um aumento de 58,2% no nivel de implantagéo do PGT.
Observou-se que houve diferenca estatistica significativa entre
as médias dos 13 grupos (t = -438,12 e p < 0,001) entre a 1 e
a 2° inspegao.

Os resultados referentes ao nivel de implantacdo do PGT de EMA
em cada grupo estao dispostos na Tabela.

a) Nivel de Implantacao do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo A - Antes do Uso

Observou-se que o grupo “A5 - Recebimento, verificacao e ins-
talacao” obteve as maiores porcentagens de itens na categoria
“conformes” em nUmeros absolutos, tanto na 1* quanto na 22
inspecao, que apresentou 58,3% e 77,9% de conformidade, res-
pectivamente (Tabela).

Ja o Grupo “A6 - Ensaio de aceitacdo” apresentou a menor
porcentagem de itens em conformidade nos dois momentos,
1?* (10,6%) e 2% (34,0%) inspecdes. No entanto, foi o grupo
que obteve a maior evolucao entre as duas inspecoes, quando
comparado com os outros grupos pertencentes aos Grandes
Grupos (Tabela).
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Dentro do Grande Grupo A, 0 grupo que menos avangou entre as
duas inspecoes foi 0 “A2 - Gestao de pessoal e Treinamento” com
incremento de +8,9 p.p. de conformidade. Enquanto, os Grupos
A1, A2, A4, A5 e A6 apresentaram uma diferenca entre as médias
das duas inspecdes estatisticamente significativa a um nivel de
confianca de 95% (Tabela).

b) Nivel de Implantacdo do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo B - Durante o Uso

Verifica-se na Tabela que o Grupo “B1 - Inventario e registro his-
torico do equipamento” chamou atencao por apresentar a maior
proporcao absoluta de itens conformes com 31,7% e 51,9% de
conformidade na 1? e 22 inspecdes, respectivamente.

Ja o Grupo “B3 - Uso” obteve os menores valores médios quando
comparado a todos os outros grupos nos dois momentos de vis-
toria: 1* (4,2%) e 2® (9,6%) inspecOes, respectivamente. Tam-
bém foi o grupo que apresentou a menor evolucao em termos
absolutos entre as médias das inspecdes de todo o estudo com o
incremento de +5,4 p.p. (Tabela).

O grupo que mais avancou entre as duas inspecoes desse Grande
Grupo B, em termos absolutos, foi 0 “B4 - Intervencéo técnica”, com
0 aumento de +22 p.p. entre as médias da 12 e 2° inspecdes (Tabela).
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Tabela. Diferenca entre o percentual de implantacao do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de equipamentos médico-assistenciais da 1% para a 2°

inspecao, por grupos.

" " Porcentagem Porcentagem Diferenca entre 5
Variavel Variavel a s o s o o t p-valor
(1? inspecéo)? (2? inspegdo)? as médias p.p.

A1 - Organizacao e documentacao 30,0 49,7 19,7 -3,40 0,00

A2 - Gestao de pessoal e treinamento 36,4 45,3 8,9 -1,96 0,00

A- Antes do A3 - Infraestrutura 43,2 63,6 20,4 -1,79 0,07

uso A4 - Planejamento, selecéo e aquisicio 17,4 31,2 13,8 -2,18 0,03

A5 - Recebimento, verificacao e instalacao 58,3 77,9 19,6 -3,92 0,00

A6 - Ensaio de aceitacao 10,6 34,0 23,4 -3,55 0,00

B1 - Inventario e registro historico do equipamento 31,7 51,9 20,2 -3,18 0,00

B2 - Armazenamento e transferéncia interna 29,8 38,5 8,7 -1,60 0,11

B - Durante

0 uso B3 - Uso 4,2 9,6 5,4 -1,49 0,13

B4 - Intervencao técnica 23,8 45,8 22 -3,06 0,00

C1 - Desativacdo e descarte 13,8 33,7 19,9 -3,42 0,00

SS;ADOS 0 C2 - Evento adverso relacionado ao equipamento 27,1 33,0 5,9 -0,94 0,34

C3 - Avaliacao do PGT de EMA 9,2 17,0 7,8 -1,27 0,20

Nota: valores em negrito denotam uma diferenca entre as médias estatisticamente significativas a um nivel de confianca de 95%.
2 Denota a porcentagem de itens conformes, no momento da 12 ou 2° inspecdes; ® Valor da estatistica de teste com 92 graus de liberdade (N = 47 UTI);
p.p.: pontos percentuais; PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnologias; EMA: equipamentos médico-assistenciais.

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Ja os Grupos B1 e B4 apresentaram diferenca estatisticamente
significativa entre as médias das duas inspecdes (p < 0,05).

c) Nivel de Implantacdo do PGT de EMA dos grupos componentes
do Grande Grupo C - Apés o Uso

Os resultados em que ocorreram os maiores indices absolutos
de conformidade, na 1? inspecao, foram visualizados no Grupo
“C2 - Evento adverso relacionado ao equipamento” com 27,1%
de conformidade. Ja na 2 inspecao, o Grupo “C1 - Desativacao e
descarte” foi o que apresentou maior indice de conformidade em
termos absolutos, com 33,7%, e foi também o que apresentou a
maior diferenca entre as médias em termos absolutos da 1* para
a 2® inspecao, aumento +19,9 p.p. (Tabela).

O Grupo “C3 - Avaliacao do PGT de EMA” obteve as menores
médias deste grande grupo com 9,2% (1% inspecdo) e 17,0%
(22 inspecao), enquanto o Grupo “C2 - Evento adverso relacio-
nado ao equipamento” apresentou a menor evolucao em termos
absolutos entre as médias das inspecdes desse Grande Grupo C
com a diferenca de +5,9 p.p. entre a 1® e 22 inspecao (Tabela).

Verifica-se na Tabela que houve diferenca estatisticamente sig-
nificativa entre as médias das duas inspecdes a um nivel de con-
fianca de 95% no Grupo C1.

Na Figura 2 sdo apresentados os valores da estatistica de teste
com 92 graus de liberdade (gl) (N = 47 UTI). Verifica-se que os
Grupos A5 e A6 apresentaram os maiores valores de t (acima de
3,5), o que representa as maiores mudancas entre a 1* e a 22
inspecdes, nas quais foram contabilizados os itens “conformes”
de acordo com o guia aplicado.
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Ja entre os menores valores de t, ou seja, no qual a inspecdo da
Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania provocou
menores mudancas, destacaram-se: i) no Grande Grupo A - Antes
do uso os Grupos A2 e A3 com valores de t de 1,96 e 1,79, res-
pectivamente; ii) no Grande Grupo B - Durante o uso os Grupos
B2 e B3 (t = 1,6 e 1,49, respectivamente) e iii) no Grande Grupo
C - Apds o uso os Grupos C2 e C3 foram os que apresentaram os
menores valores de t, 0,94 e 1,27, respectivamente. Em todos
esses grupos citados nao houve diferenca estatisticamente signi-
ficativa, considerando um nivel de confianca de 95% (Figura 2).

Verifica-se que, dos 13 grupos do estudo, oito (61,5%) apresenta-
ram diferenca estatisticamente significativa entre as médias da
12 e 2% inspecoes (p < 0,05).

DISCUSSAO

A disseminacdo da COVID-19 tem testado a resiliéncia de siste-
mas de salde e exigido respostas rapidas e eficazes de governos
nacionais e locais. A antecipacao de problemas, a identificacao
de areas vulneraveis e o dimensionamento de necessidades séo
decisivos para a coordenacao de respostas que possam fazer
frente a doenca. Em um quadro generalizado de incertezas,
estes esforcos tornam-se mais dificeis, porém se fazem ainda
mais necessarios’.

Segundo a OMS, dados da China em 2020 sugeriram que, embora
a maioria das pessoas com COVID-19 tivessem tido uma doenca
leve (40%) ou moderada (40%), cerca de 15% dos infectados tive-
ram doencas graves necessitando de terapia de oxigénio e 5%
estiveram gravemente doentes, necessitando de tratamento em
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W Sériet; A1 -
Organizacao e
documentacao; 3,40

B Sériet; A2 -
Gestao de pessoal
e treinamento; 1,96

W Sériet; A3 -
Infraestrutura; 1,79

W Sériel; A4 -
Planejamento,
Recebimento

aquisicao; 2,18
verificacao e
instalacéo; 3,92

W Sériet; A6 -
Ensaio de
aceitacao; 3,55

W Sériet; B1 -
Inventario e
registro histérico
do equipamento; 3,18

Grupos

B Sériet; B2 -
Armazenamento
e transferéncia

interna; 1,60

W Série1; B3 -
Uso; 1,49

W Sériel; B4 -
Intervencao
técnica; 3,06

W Sériet; C1 -
Desativacao e
descarte; 3,42

W Sériet; C2 -
Evento adverso
relacionado ao

equipamento; 0,94

B Sériet; C3 -
Avaliacdo do
PGT de EMA; 1,27

Valor da estatistica de teste (t)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.
Nota: Valor de t em modulo.

Figura 2. Valor da estatistica de teste (t) entre a 1* e a 22 inspecao, separado por grupo.

UTI'®. Entretanto, dependendo da velocidade de propagacao do
virus na populagao, os sistemas de saude podem sofrer forte
pressao decorrente da demanda extra gerada pela COVID-19"7.
Neste sentido, torna-se imprescindivel a analise situacional da
rede de UTI disponivel para uma populagcdao em um territorio.

Dimensionamento da rede de Unidades de Terapia Intensiva

Segundo Cotrim Junior e Cabral'®, ha desigualdades regionais na
distribuicao/alocacao de leitos de UTI - Sistema Unico de Satde
(SUS) e nao SUS no Brasil. A regiao Sudeste concentra (51,9%) dos
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leitos de UTI, enquanto as regides Norte (5,2%) e Centro-Oeste
(8,5%) nao alcancam 10,0% dos leitos totais. Adicionalmente, os
autores observaram um salto no nimero de leitos de UTI no pais,
saindo de 46.045 em dezembro de 2019 (momento pré-pande-
mia) para 60.265 (pds-pandemia) em abril de 2020%. Ou seja,
em quatro meses, aproximadamente, houve um incremento de
14.220 leitos, o que representa um aumento total de 23,5%,
e que é bastante significativo's.

No que tange a distribuicdo espacial das taxas de cobertu-
ras assistenciais, vale destacar que, segundo Moreira?, com
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relagdo ao numero total de UTI, o Brasil contava com 29.891
unidades, sendo 14.094 UTI do SUS e 15.797 de UTI privadas.
Ja segundo Noronha et al.", o Brasil conta com 270.880 leitos
gerais (clinicos e cirurgicos) e 34.464 leitos de UTI adultos,
sendo 66,0% e 48,0% disponiveis para o SUS, respectivamente.
Ainda segundo os autores'’, as macrorregides com menor
oferta de leitos estao em sua maioria no Norte e Nordeste do
pais. Em contraposicao, Goias esta entre as 30 macrorregioes
que apresentaram maior oferta na proporcao de 30,3 leitos
para 10 mil habitantes'. Enquanto, segundo as recomenda-
¢coes da OMS e do Ministério da Saude, a relacao ideal de leitos
de UTI é de um a trés leitos para cada 10 mil habitantes', dos
quais o SUS tem média de 1,4 leito para cada 10 mil habitan-
tes, contra 4,9 da rede privada®.

Neste presente estudo, considerando o tamanho da populacao do
municipio de Goiania segundo o Censo IBGE (2010)' e o levanta-
mento do estudo quanto a quantidade de leitos de UTI na cidade,
verificou-se que ha uma oferta de 6,96 leitos de UTI para cada
10 mil habitantes. Entretanto, a fragilidade na area hospitalar
é tamanha que, em um cenario em que 10,0% da populacédo é
infectada pelo coronavirus em um periodo de 6 meses, o défi-
cit de leitos de UTI estimado seria de 40.770'. Este numero é
superior a quantidade de leitos de UTI existentes hoje em todo o
pais, no setor publico ou privado®.

Neste cenario, com as noticias de instalacdo de hospitais de
campanha, de criacao de leitos e de tentativas de reabrir ou
disponibilizar leitos publicos nao utilizados, observa-se uma
expansao desses leitos em todo o pais, segmentando os resulta-
dos por regido geografica’®. Entretanto, é importante ainda con-
siderar que parte significativa dos novos leitos SUS criados para
combater a COVID-19 nédo constituem patriménio permanente do
sistema pUblico, uma vez que estdo dispostos nos hospitais de
campanha, sabidamente temporarios®.

Nivel da implanta¢do do Plano de Gerenciamento de Tecnologias

Como resultado geral da 1? inspecao da implementacao do PGT
de EMA foi verificado pouco mais de um quarto do que seria con-
siderado adequado de acordo com o guia baseado na legislacao
entao vigente e na NBR especifica”®". Este dado demonstra que
as UTI pesquisadas nao estavam preparadas adequadamente
durante o periodo pré-pandemia de COVID-19. Porém, apds a
solicitacdo de adequacéo pela equipe da Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania na 12 inspecéo, verificou-se uma
melhora significativa em itens do guia que foi novamente apli-
cado em uma 22 inspecao.

Os dados deste estudo enfatizam a importancia das agoes desen-
volvidas pela Vigilancia Sanitaria na busca em contribuir para
uma maior protecdo a salde da populacdo, evitar possiveis
danos, agravos ou riscos e proporcionar melhora na seguranca
dos pacientes das UTI do municipio avaliado®, mas também
demonstram o longo caminho para a adequagao dos equipamen-
tos das UTI pesquisadas para o enfrentamento da pandemia de
COVID-19 e para os outros tratamentos que necessitam de cui-
dados intensivos.
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Em um estudo que avaliou riscos em servicos de hemoterapia do
Brasil utilizando um método de avaliacdo baseado nos roteiros
de inspecdo aplicados pelas Vigilancias Sanitarias de estados e
municipios do Brasil, nos anos de 2011 e 2012, Silva Junior e
Rattner?! relataram que, dos 64 pontos avaliados, 62 apresenta-
ram melhora no indice de conformidade, sendo que todos os dez
itens que compunham a categoria “Materiais e equipamentos”
apresentaram evolucao de uma inspecao para a outra, condi-
zente com os achados deste estudo.

Também vai ao encontro do descrito no estudo de Groseclose e
Buckeridge?, que apontaram a Vigilancia Sanitaria como central
na pratica moderna de Salde Coletiva, coletando e analisando
dados e informacoes para avaliar e caracterizar a carga e a dis-
tribuicao de eventos adversos, priorizando acées, monitorando
o impacto de medidas de controle e identificando condicées de
salde emergentes que podem ter um impacto significativo sobre
a salde da populacdo. Reforcando, assim, a relevancia do tema
proposto neste estudo em conhecer o gerenciamento de tecno-
logias em ES e o monitoramento da implantacao do PGT de EMA.

Este estudo também demonstrou que as acdes de Vigilancia
Sanitaria realizadas com planejamento, metodologia, objetivos
definidos e com ferramenta adequada (Guia) podem ser eficazes
no sentido de promover mudancas em situacdes especificas. No
entanto, nossos dados revelam um amplo campo para se avancar
na implantacao do PGT de EMA nas UTI do municipio em questéao,
pois, mesmo apods a 2° inspecdo, mais da metade dos itens do
guia ainda foram considerados nao conformes com a legislacao.

Além disso, a comparacao da evolugdo de cada grupo entre as
inspecoes e a porcentagem final de implantacao de cada grupo
fornece dados importantes, tanto para a Vigilancia Sanitaria e
Ambiental municipal de Goiania quanto para os servicos, sobre
quais areas do PGT de EMA necessitam maior atencao. Constatou-
-se que nao houve diferenca estatisticamente significativa (IC =
95%), nos grupos A3, B2, B3, C2 e C3, enquanto os grupos A4, A6,
B2, B3, C1, C2 e C3 apresentaram resultados absolutos abaixo da
média geral de implantacao de PGT de EMA na 22 inspecdo. Neste
sentido, sugere-se que o planejamento das acdes da Vigilancia
Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania pode se basear em
dados como estes para balizar as futuras inspecoes em ES.

Grupos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias de
equipamentos médico-assistenciais

Ao analisar quais foram os grupos que apresentaram os maiores
percentuais de itens conformes, observa-se que foram aqueles
em que a evidéncia verificada para concluir se um item esta ou
nao em conformidade com o guia estava relacionada a aspectos
burocraticos como a elaboracdo de procedimentos, estabeleci-
mento de fichas de verificacao, registro de equipamentos e rela-
tivos a condicdes fisicas do ambiente. Destacaram-se os Grupos
A3 - Infraestrutura, A5 - Recebimento, verificacdo e instalacao e
B1 - Inventario e registro historico.

Ja os grupos em que a evidéncia avaliada estava ligada a exe-
cucao de acdes como treinamentos para o uso de equipamentos
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(Grupo B3), a elaboracao e avaliagao de indicadores para veri-
ficacdo da eficacia do PGT de EMA (Grupo C3) e a avaliacdo
de eventos adversos relacionados a equipamentos (Grupo C2)
obtiveram os menores percentuais de itens conformes nas
duas inspecoes.

Esses resultados demonstraram algo ja esperado: ao serem ins-
pecionados, os ES que ainda nao haviam implantado um servico
de gestao de tecnologias ou que estavam em um processo inicial
e incipiente de implantacao desse servico fizeram a opcao por
organizar primeiramente as nao conformidades mais acessiveis
de serem sanadas, justamente as questdes documentais e que
demandam pequenas reformas na estrutura fisica. A correcao
dessas nao conformidades exige menos tempo, investimentos
financeiros e mudancas culturais no ES para acontecer.

Tal fato expde, em nossa avaliacdo, a importancia do trabalho
da Vigilancia Sanitaria no estimulo a esses ES para irem além,
avancarem em temas complexos e que exigem a mobilizacao
de diversas areas do ES e de parcela importante dos colabora-
dores, como: a implantacao e implementacao de um programa
de educacéo continuada, o incentivo a cultura de seguranca do
paciente, com a consequente conscientizacao da importancia da
notificacdo de eventos adversos, a avaliacao desses e as acoes
tomadas para evitar a sua recorréncia.

Observando os resultados dos grupos separadamente, no Grande
Grupo “Antes do Uso”, o destaque negativo foi o Grupo A2 (Ges-
tao de pessoal e treinamento), em que a diferenca entre a 1% e
a 2? inspecao representou o segundo pior resultado do levanta-
mento, a frente apenas do Grupo C2 - Evento adverso relacio-
nado ao equipamento.

Esse resultado atrai ainda mais atencao, pois as acoes avaliadas
no Grupo A2 sao importantes para a melhora dos demais, como,
por exemplo: i) na identificacdo de eventos adversos (Grupo
C2), que exige uma equipe com conhecimentos adequados dos
equipamentos utilizados e seus potenciais riscos, conscientes da
importancia da notificacdo de eventos para a melhoria da segu-
ranca do paciente e da qualidade do servico; e ii) no uso dos
equipamentos (Grupo B3) que, como o proprio titulo ja revela,
espera-se um profissional que tenha treinamento a respeito da
utilizacao de todos os equipamentos manuseados nos cuidados
diarios dos pacientes e que participe de programa de educacao
continuada, com registro formal desses treinamentos, inclusive
com a avaliacdo da eficacia destes’®.

Em um estudo realizado por Reis et al.?, verificou-se que
0 sucesso na implantacdo de estratégias de seguranca do
paciente passa pela necessidade de investimentos em iniciati-
vas de educacéo continuada e permanente, além de envolver
desde a alta gestdo até os colaboradores da ponta nos pro-
cessos de salde. Como a implantacdo do PGT de EMA em UTI
é uma ferramenta para aumentar a seguranca dos pacientes,
por analogia pode-se inferir que o treinamento das pessoas
envolvidas em cada etapa do PGT é a chave para oferecer
atencao segura e de qualidade para os pacientes em uso de
EMA nessas unidades.
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Nesse mesmo sentido, no Grande Grupo “Durante o Uso”, os pio-
res resultados, tanto na 1* quanto na 22 inspecao, foram verifi-
cados no uso dos equipamentos (Grupo B3), fato preocupante
quando consideramos que a principal causa dos eventos adversos
relacionados a equipamentos esta vinculada ao uso incorreto
destes?. Por sua vez, o uso incorreto pode estar associado a
falhas em outras etapas do gerenciamento dos EMA, como trei-
namento deficiente dos colaboradores que utilizam esses equi-
pamentos, equipamentos inadequados para o uso pretendido
(falha no processo de planejamento e selecao dos equipamen-
tos, Grupo A4) e até mesmo erros de fabricacdo dos equipamen-
tos, como os relacionados ao desenho fisico e espacamento dos
botoes; a intuitividade do desenho do equipamento, reversao ao
modo padrao sem aviso, interface grafica superlotada e transpa-
réncia das operagoes?.

No Grande Grupo “Apos o Uso”, o Grupo C2 - Evento adverso
relacionado ao equipamento foi o menos sensivel ao traba-
lho da Vigilancia Sanitaria e Ambiental municipal de Goiania,
evidenciando um tema importante para a tomada de atitude
(definicdo de acdes) por parte dos reguladores e dos proprios
servicos de salde. Segundo Ribeiro et al.", a preocupagao com
a seguranca dos equipamentos no Brasil é recente e as estraté-
gias para evitar eventos adversos relacionados ao seu uso ainda
sao incipientes. A adocao de checklists de verificacao de equi-
pamentos e a capacitacao formal de todos os usuarios sao rela-
tadas por Soltner? como estratégias para evitar a ocorréncia de
erros no uso dos equipamentos e, por consequéncia, melhoria
na seguranca dos pacientes.

Nesse contexto, o treinamento da equipe associada a uma cul-
tura de seguranca do paciente nao punitiva também sao impor-
tantes para, primeiro, fomentar o relato de casos de quase-erros,
erros e eventos adversos relacionados ao uso de EMA e, segundo,
conhecendo os riscos advindos do uso dos EMA, estabelecer bar-
reiras e protocolos para evitar a ocorréncia de novos eventos e,
terceiro, com a notificacao desses eventos no Sistema de Notifi-
cacgdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), fomentar a construcao
de uma rede eficaz de tecnovigilancia, fornecendo material para
os orgdos reguladores tomarem acdes em nivel nacional. O fator
humano no uso do equipamento vem sendo observado como o
mais relevante para explicar a ocorréncia de eventos adversos
nos pacientes hospitalizados*%, o que ratifica a necessidade de
priorizar a atencao nos operadores dos equipamentos para ofere-
cer servicos com maior seguranca e melhor qualidade.

Segundo Mattox?, o primeiro passo para reduzir riscos relacio-
nados ao uso de equipamentos é conhecer e reconhecer os erros
e eventos adversos nos quais os equipamentos estao envolvidos.
0 segundo passo é relatar os eventos superando a etapa de sen-
timento de culpa do usuario/operador, pois, quando um evento
relacionado a um equipamento ocorre, é natural que, em um
primeiro momento, o usuario culpe a si mesmo pelo evento?®.
E preciso romper essa etapa de culpabilizacao e partir para a
notificacao do evento, incluindo, inclusive, informacoes sobre
o ambiente que geralmente sao usadas como desculpas para o
ocorrido, como: falta de iluminacao ambiente, cansaco, polui-
cao sonora e confusao com a interface do equipamento, que
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sdo cruciais para entender os eventos e evitar sua recorrén-
cia?®. O terceiro passo seria rejeitar os equipamentos inade-
quados. Antes de serem adquiridos, a equipe técnica deveria
ser consultada para avaliar a adequabilidade do equipamento
ao uso pretendido e os potenciais riscos advindos do uso da
tecnologia?. As equipes de enfermagem dos servicos estao em
posicao privilegiada dentro dos ES para avaliar esses quesitos
e a sua inclusao nas comissdes de planejamento e selecao de
equipamentos é importante para a diminuigao dos riscos advin-
dos do uso de equipamentos?.

Portanto, sugere-se que outros estudos explorem mais clara-
mente a possibilidade de correlacao indicada nesse estudo, em
que as fraquezas apresentadas no treinamento da equipe cola-
borem para problemas relacionados ao uso de EMA e a falta de
identificacao de eventos adversos relacionados a EMA.

Correlacionando com a condigao pandémica da doenca COVID-19,
um estudo elencou os desafios para a preparacao de UTI baseado
na experiéncia de paises asiaticos para o fazer frente a comple-
xidade do cenario introduzido pela pandemia de COVID-19. Esse
estudo destacou que nao € necessario apenas ampliar o nimero
de leitos disponiveis, mas também equipa-los com equipamen-
tos apropriados, especialmente ventiladores mecanicos, além da
necessidade de treinamento dos trabalhadores®.

Nessa visdo, a pandemia esta sendo um marco na revolugao tec-
noldgica do setor, pois imp0s a necessidade de novas estratégias
e adequacao dos servicos para a atuacao frente a realidade cri-
tica epidemioldgica e sanitaria?®. Ou seja, embora a pandemia de
COVID-19 seja uma situacdo critica e nao desejada, entende-se
que as experiéncias vivenciadas neste periodo podem oportunizar
a melhoria de processos e fluxos no uso de tecnologias na saude?.

CONCLUSOES

O estudo apresentou um panorama da implantacao do PGT em
EMA em UTI na cidade de Goiania. No entanto, como os itens
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