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Resumo

Atualmente, a gestdo de ativos desempenha um papel fundamental em todas as
organizacdes, independentemente do setor em que operam, abrangendo uma variedade de
recursos que incluem os ativos fisicos, ativos humanos, ativos de informacéo, ativos

financeiros e ativos intangiveis.

Em 2014, a ISO lancou a familia de normas 55000, destinadas a facilitar a implementacéo de
um Sistema de Gestdo de ativos. A norma ISO 55001 é fundamental na gestédo de ativos,
estabelecendo principios e requisitos especificos para organizacfes, com 0 objetivo de
estabelecer uma estrutura sélida para otimizar o desempenho dos ativos em todo o ciclo de
vida. Com a aplicabilidade desta norma pretende-se maximizar o valor dos ativos através de
estratégias que visam prolongar a vida util dos ativos, otimizar o desempenho através de
praticas de manutengfes preventivas, minimizar riscos ao implementar estratégias para

mitigar esses riscos e controlar custos através da otimizagdo de processos.

Esta dissertacdo tem o objetivo de estudar a abordagem da NP 1SO 55001:2016, intitulada
"Gestao de Ativos - Sistemas de Gestdo" em contexto hospitalar. Trata-se de um normativo
recente que estabelece 0s requisitos essenciais para garantir a eficacia de um sistema de

gestdo de ativos numa organizagao.

Com o caso de estudo realizado no Hospital Lusiadas Amadora, pretende-se avaliar os
passos necessarios para a implementagéo da norma. O objetivo principal é verificar o estado
de cumprimento dos requisitos estabelecidos da NP ISO 55001:2016 no que diz respeito ao

sistema de gestdo de equipamentos médicos.

Com base nos resultados obtidos, sera considerada a possibilidade de estender a aplicacédo
da norma para os restantes hospitais do Grupo Lusiadas. Essa avaliagdo visa aprimorar a

gestdo de ativos e promover praticas eficazes em toda a organizacao hospitalar.

Palavras-chave: Gestdo de ativos, Ciclo de vida, Equipamentos médicos, Ativos, Norma
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Abstract

Nowadays, asset management plays a fundamental role in all organizations, regardless of the
sector in which they operate, covering a variety of resources that include physical assets,

human assets, information assets, financial assets, and intangible assets.

In 2014, ISO released a set of standards designed to facilitate the implementation of an Asset
Management System. The ISO 55001 standard is fundamental in asset management,
establishing specific principles and requirements for organizations, with the aim of establishing
a solid framework for optimizing asset performance across the entire life cycle. With the
applicability of this standard, the aim is to maximize the value of assets through strategies that
aim to extend the useful life of assets, optimize performance through preventive maintenance
practices, minimize risks by implementing strategies to mitigate these risks and control costs

through optimization of processes.

This dissertation aims to study the NP ISO 55001:2016 approach, entitled "Asset Management
- Management Systems" in a hospital context. This is a recent regulation that establishes the
essential requirements to guarantee the effectiveness of an asset management system in an

organization.

With the case study carried out at Hospital Lusiadas Amadora, the aim is to evaluate the steps
necessary to implement the standard. The main objective is to verify the status of compliance
with the requirements established by NP 1SO 55001:2016 about the medical equipment

management system.

Based on the results obtained, the possibility of extending the application of the standard to
the remaining hospitals in the Lusiadas Group will be considered. This assessment aims to
improve asset management and promote effective practices throughout the hospital

organization.

Keywords: Asset management, Life cycle, Medical equipment, Assets, Standard
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1. Introducao

Este capitulo tem como propdsito fornecer uma introdugéo abrangente ao contexto da
gestdo de ativos em ambiente hospitalar. Além disso, pretende esclarecer os objetivos
especificos que este trabalho visa alcancar e explora a metodologia que seré aplicada para

atingir essas metas com eficiéncia.

1.1. Enquadramento do tema

Atualmente, a gestéo de ativos (GA) desempenha um papel fundamental em todas as
organizacdes, independentemente do setor em que atuam, abrangendo uma variedade de
recursos, incluindo ativos fisicos, ativos humanos, ativos de informagéo, ativos financeiros e
ativos intangiveis. No contexto desta dissertagcdo, concentramo-nos especificamente nos
ativos fisicos, mais precisamente nos equipamentos médicos (EM) em ambiente hospitalar e
na sua gestdo eficaz durante todo o ciclo de vida do equipamento de modo a garantir a

seguranca do paciente e a sua operacionalidade quando necessario (1,2).

O ciclo de vida dos ativos fisicos € um processo que se estende desde a fase de
desenvolvimento de produto até a fase de abate ou substituicdo e incorpora vérias etapas,
tais como comercializacdo, planeamento, aquisicdo, instalacdo, formacdo, operacdo e
manutencdo. Cada uma dessas etapas exige a tomada de decisdes estratégicas, a alocacdo
eficaz de recursos e uma gestéo cuidadosa dos riscos envolvidos. O objetivo central é garantir
gue 0S equipamentos permanegcam operacionais quando necessarios, garantindo a
seguranca dos pacientes e dos utilizadores, enquanto simultaneamente visa maximizar o

retorno sobre o investimento ao longo do tempo (3,4).

Nesse contexto surgiu a Publicly Available Specification (PAS) 55 em 2004, uma
norma britanica que oferece diretrizes para a gestao de ativos fisicos, com o objetivo de
melhorar a eficiéncia e eficacia na gestao de ativos. A PAS 55 é composta por duas partes: a
parte um estabelece requisitos para um sistema de gestéo de ativos focado em ativos fisicos
durante todo o ciclo de vida, enquanto a parte dois fornece orientacdes para a implementacao
da PAS 55-1.

Em 2014, a International Organization for Standardization (ISO) langou um conjunto
de normas com o intuito de apoiar a implementacdo de um Sistema de Gestdo de Ativos,
substituindo a PAS 55. Essas normas fornecem diretrizes e um vocabulério padronizado que

sdo aplicaveis a todos os tipos de ativos.
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A norma I1SO 55001 desempenha um papel vital, fornecendo diretrizes e requisitos
especificos para a gestdo de ativos, promovendo eficiéncia, seguranca e sustentabilidade ao
longo de todo o ciclo de vida desses ativos em ambiente hospitalar (5). Esta norma tem como
objetivo principal maximizar o valor dos ativos, ao otimizar o desempenho, minimizar o 0s
riscos e controlar os custos. Além disso, a ISO 55001 enfatiza a necessidade de uma
abordagem interdisciplinar para a gestdo de ativos, envolvendo lideranca, estratégia e

colaboracao entre as diferentes equipas de gestdo da organizacao (6).

Antes de iniciar a implementagcdo de uma gestéo de ativos estruturada, alinhada com
abordagens como a PAS 55 ou a ISO 55000, é crucial que as organizagfes realizem uma
avaliacdo abrangente da sua maturidade em relacdo a gestdo de ativos. Isso envolve uma
autoavaliagdo minuciosa para determinar se estdo preparadas para adotar 0s processos,
ferramentas e técnicas necessarias para a gestéo eficaz de ativos. Além disso, essa avaliacao

visa identificar em que patamar do processo se encontram em dire¢édo a exceléncia na GA.

A andlise aprofundada da maturidade da gestdo de ativos permite as organizagdes
identificar lacunas nos seus processos atuais, compreender os desafios que podem enfrentar
durante a implementacdo da norma, e definir metas de melhoria. Estes passos s&o
fundamentais para o sucesso da implementacao da GA, pois fornece uma base sélida para o
desenvolvimento de estratégias e planos que estejam alinhados com as necessidades e

recursos da organizacao.

E imperativo reconhecer que os ativos representam um investimento significativo para
gualguer organizacao, tanto em termos de aquisicdo como de manutencgdo. Portanto, garantir
uma gestao eficaz desses ativos ndo se trata apenas de uma conformidade normativa, mas
também de uma estratégia econdémica. A andlise da maturidade da GA ajuda as organizagdes

a otimizar o valor desses investimentos e minimizar riscos financeiros e operacionais.

1.2. Objetivos

Os objetivos desta tese s&o avaliar se a adog¢do da norma ISO 55001 pode
efetivamente melhorar o sistema de gestao de equipamentos médicos ja em vigor no Hospital
Lusiadas Amadora (HLAM).

Ao longo do caso de estudo, analisa-se como a norma ISO 55001 pode ser
implementada de forma prética e eficaz no contexto hospitalar, levando em consideracéo os
desafios especificos desse ambiente, como a gestdo manutencao de equipamentos médicos

utilizados na prestacédo de cuidados de saude. Além disso, deve-se avaliar os beneficios que
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a adocdo desta norma pode trazer para o HLAM, incluindo a possibilidade de reducéo de

custos, otimizacao de recursos e melhoria na qualidade dos cuidados de saude prestados.

Com base nas conclusfGes deste caso de estudo e nos impactos observados, sera
analisada a viabilidade de estender a aplicacdo da norma ISO 55001 para as restantes

unidades hospitalares que fazem parte do Grupo Lusiadas.

Em ultima analise, este estudo visa fornecer uma visdo detalhada sobre como a norma
ISO 55001 pode ser uma ferramenta valiosa na gestédo de ativos em ambiente hospitalar, e
como a sua implementacdo pode contribuir para a exceléncia operacional e a melhoria

continua na prestacao de servigos de saude.

1.3. Metodologia

Neste caso de estudo, foi realizada uma analise aprofundada das etapas necessarias
para implementar a norma ISO 55001 no Hospital Lusiadas Amadora, bem como o impacto

dessa implementag&o no sistema de gestdo de equipamentos médicos.

Para atingir os objetivos, executou-se uma revisao detalhada da literatura relacionada
com a gestdo de ativos e uma analise completa do impacto que a implementacdo da norma
supracitada terd em termos de eficiéncia operacional, qualidade do servico e gestéo de riscos.
Nesse sentido, tendo em conta todos os requisitos da 1SO 55001, recolheu-se os dados,
procedimentos e praticas atuais sobre o sistema de gestdo de equipamentos médicos
existentes no HLAM, de modo a fazer avaliacao critica para identificar lacunas ou areas onde

a implementac¢do da norma ISO 55001 pode otimizar o sistema atual.

1.4. Organizacdo do Documento

Esta tese segue uma estrutura cuidadosamente planeada que se divide em 8
capitulos, 20 secdes e 10 subsecdes, proporcionando uma apresentacdo organizada e que

tenta ser de facil compreenséo.

O primeiro e presente capitulo — Introducao — diz respeito ao enquadramento inicial do
tema que serve como base introdutéria dos tOpicos que serdo apresentados. O presente

capitulo aborda também os objetivos, a metodologia utilizada e a organizacdo do documento.
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No segundo capitulo — Enquadramento tedrico — compreende os termos e definicbes
gerais da gestdo da manutencdo de equipamentos médicos para permitir ao leitor entender
facilmente os restantes capitulos. Seguem-se as subseccdes de definicbes de um ativo, da
gestdo de ativos, de um sistema de gestéo de ativos (SGA), descri¢do das fases do ciclo de
vida de um EM, definicdo de manutencao preventiva (MP) e manutencéao corretiva (MC), de
calibracdo (CA), de controlo de qualidade (CQ) e, por fim, o processo de abate de

eguipamentos.

O terceiro capitulo — Normas de Gestao de Ativos — aborda a origem normativa da GA
com a PAS 55 e a sua substituicdo pela familia de normas 1SO 55000. E feita uma introducéo
as respetivas normas e a sua origem, com maior especificidade para a norma portuguesa
(NP) ISO 55001:2016.

O quarto capitulo — Caso de estudo: SGA do HLAM — é uma abordagem pratica da NP
ISO 55001:2016 em contexto hospitalar, especificamente em equipamentos médicos.
Seguidamente é feita uma breve apresentacdo do Hospital Lusiadas Amadora, do Servico de
Manutencdo e Engenharia Clinica (SMEC), do caso de estudo e de todos os requisitos da

norma referida tendo em conta o panorama da Unidade Hospitalar (UH).

O quinto capitulo — Implementagéo da NP ISO 55001:2016 — trata da discusséo de
resultados ap0s avaliacdo dos dados obtidos no capitulo anterior, o que permite fazer uma
retrospecao sobre os objetivos inicialmente apresentados e estabelecer um plano de acéo

para as ndo conformidades e oportunidades de melhoria detetadas.

No sexto capitulo — Perspetivas futuras — identifica-se desafios que ficam em aberto,
fruto das limitagBes apresentadas e projetos a desenvolver no futuro com vista a otimizacao

do sistema de gestao de ativos.

No sétimo capitulo — Conclusfes — sdo discutidas as consideracdes finais provenientes

do trabalho desenvolvido ao longo de todos os capitulos.

No ultimo capitulo deste documento, é fornecida a lista das referéncias bibliograficas

gue serviram como base de apoio a pesquisa e desenvolvimento deste trabalho.
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2. Enquadramento Teoérico

A gestdo de ativos envolve o controlo estratégico de recursos da organizagdo para
otimizar o seu valor ao longo do ciclo de vida, o que inclui a aquisi¢do, utilizacdo, manutencao

e abate de equipamentos.

A manutencdo em engenharia clinica desempenha um papel critico, permite prolongar
a vida uatil do equipamento, reduzir custos de reparacdo e minimizar interrupcdes. Uma
abordagem eficaz de gestdo de ativos considera todas essas fases para maximizar o retorno
sobre o investimento e garantir o desempenho consistente dos ativos, ao melhorar a eficiéncia

operacional e a satisfagédo do cliente.

2.1. Ativo

Segundo a NP ISO 55000:2016 um ativo é definido como “um item, algo ou entidade
que tem valor potencial ou real para uma organizagdo”, o que implica que os ativos podem

contribuir para gerar receitas, redugéo de custos ou aumento da eficiéncia de sistemas (7).

E fundamental para as organizagdes que visam otimizar o valor dos seus ativos
compreender os componentes da definicdo supracitada e as suas implicacoes, de modo a
garantir o alinhamento estratégico com 0s seus objetivos organizacionais. A adogdo e
aplicacdo adequada da definicdo de ativo de acordo com a NP I1SO 55000:2016 podem
contribuir significativamente para a eficiéncia, eficacia e sustentabilidade da gestédo de ativos
nas organizagbes. Nesse sentido, sdo identificadas cinco categorias de ativos que
desempenham papéis distintos nas organiza¢cbes, sendo elas: ativos financeiros, ativos

humanos, ativos de informagéo, ativos intangiveis e ativos fisicos (6).

Os ativos financeiros estéo relacionados com 0s recursos necessarios para sustentar
um ciclo de vida eficiente, incluindo os custos de operacdo e, quando necessério, avaliar e
tomar decisdes sobre investimentos adicionais para garantir a eficiéncia e a capacidade de
crescimento da organizacdo. E fundamental assegurar uma gestdo adequada dos ativos
financeiros, que envolve a alocagdo de recursos financeiros de forma estratégica para
maximizar o valor e garantir a continuidade das operacdes para o sucesso global da

organizacao (6).

Os ativos humanos dizem respeito ao vinculo entre os colaboradores e as suas
caracteristicas, com o objetivo de explorar a motivacdo, experiéncia e responsabilidade, tanto

individualmente como em equipa, tendo em conta os principios e valores da organizacao (2).
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Os ativos de informacdo pretendem o controlo e monitorizacdo da atividade e
performance da organizacdo através do armazenamento e analise de dados relevantes para
auxiliar a tomada de decisbes estratégicas e operacionais, tendo em conta a seguranca da

informacéo e protecdo de dados (2).

z

A categoria dos ativos intangiveis € movida pela importdncia para o0 sucesso,
sustentabilidade e impacto social de uma empresa através de elementos como a reputacao,
a moral e a cultura organizacional de modo a fortalecer a posicdo competitiva da organizacéo

junto dos seus clientes e da sociedade em geral (2).

Por fim, existe uma tipologia de ativos, denominada ativos fisicos, que & amplamente
considerada pelos autores como o ponto central para o relacionamento entre as diferentes
categorias. Os ativos fisicos compreendem todos 0s bens tangiveis associados a uma
organizacao, como infraestruturas, equipamentos ou veiculos necessarios para a producao e

desempenho de uma organizagéo (1,2).

Segundo o Institute of Asset Management (IAM) — PAS 55-1 (2008), as organizacoes
dependem vigorosamente de ativos fisicos para impulsionar a producédo e desenvolvimento
de atividade na organizacao. No entanto, é fundamental considerar a influéncia que os demais
ativos exercem na organizacao. A gestdo eficaz dos ativos intangiveis, financeiros, humanos
e de informagao desempenha um papel crucial no desempenho geral da organizagao (1) . Na

Figura 1 é possivel observar a sinergia entre as varias tipologias de ativos.

Ativos
Humanos

Ativos Ativos Ativos de
Financeiros Fisicos Informagdo

Ativos
Intangiveis

Figura 1 - Tipos de ativos (1).

Conforme estabelecido na NP ISO 55001:2016, os ativos aos quais a norma se aplica

séo definidos pela propria organizagédo. No contexto deste trabalho, considera-se que um ativo
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€ 0 equipamento médico, classificado como um ativo fisico que desempenha um papel crucial
na prestacdo de servi¢os de saude e, portanto, requer uma gestao adequada para garantir a

sua disponibilidade, confiabilidade e desempenho (5).

De salientar que o equipamento médico num hospital, como é o caso em estudo,
apresenta uma elevada criticidade. A avaria ou a falta de equipamento médico pode originar

falta de assisténcia a doentes o que podera, em casos mais criticos conduzir a sua morte.

2.2. Gestao de ativos

A NP I1SO 55000:2016 define a gestao de ativos como a “atividade coordenada de uma
organizacao para gerar valor a partir dos ativos”. Deste modo, a GA é um processo sistematico
gue visa maximizar o valor dos ativos de qualquer organiza¢do ao longo do tempo com o
objetivo de manter um compromisso entre custo, risco e performance. E uma abordagem
integrada e estrategicamente alinhada, que se concentra em garantir que os ativos sejam
utilizados de forma eficaz e eficiente para atender as necessidades da organizagdo e alcangar

0S seus obijetivos (7).

Conforme ilustrado na Figura 2, os objetivos da gestédo de ativos sdo fundamentados
em trés pilares essenciais: reducdo de custos, maximizacdo do desempenho e minimizacéo

dos riscos.

Desempenho

Figura 2 - Objetivos da Gestéo de Ativos

Esses pilares representam as principais metas que as organizagfes procuram
alcancar através de uma GA eficaz. A minimizacdo de custos visa otimizar a eficiéncia

operacional e reduzir os gastos associados aos ativos. A maximizagcdo do desempenho
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concentra-se em melhorar a confiabilidade, disponibilidade e vida util dos ativos para obter
um desempenho superior. A minimizacao do risco tem o objetivo de identificar e mitigar os
riscos associados aos ativos, protegendo a organizacéo de potenciais impactos negativos. Ao
alinhar esses trés pilares, a gestdo de ativos pode impulsionar a eficacia, eficiéncia e
sustentabilidade das operacdes, contribuindo para o sucesso a longo prazo da organizacao,
ou seja, é essencial manter um equilibrio adequado entre estes pilares. Nesse sentido, dar
prioridade a reducao de custos pode resultar num aumento dos riscos associados e uma
diminuicdo do desempenho geral, pelo que, deve ser assegurada uma avaliagdo minuciosa

do custo-beneficio (2).

A GA comeca com a identificacdo dos ativos da organizacdo e a compreensao da sua
importancia estratégica. Em seguida, sdo estabelecidos objetivos e metas para cada ativo,
considerando a sua contribuicdo para a realizacdo dos objetivos gerais da organizacédo. A
partir dai, sédo desenvolvidos planos de gestéo de ativos que incluem estratégias de aquisicao,

instalagdo e manutencgéo até ao seu eventual abate.

Numa UH, a gestdo de equipamentos médicos € uma atividade fundamental para
assegurar a maxima disponibilidade, desempenho, seguranca e eficiéncia desses
equipamentos, desde a sua aquisi¢cdo até o final do seu ciclo de vida. Quando um novo EM
chega a unidade hospitalar, deve ser inventariado de modo a manter rastreabilidade do ativo
com toda a informacdo necessaria e, assim, facilitar a sua gestao, planeamento das
manutencdes preventivas e agendamento de intervencdes corretivas até que este se torne
obsoleto. Neste caso, procede-se ao seu abate e é retirado do parque de equipamentos da

unidade de saude.

A implementacdo da gestdo de ativos de acordo com os padrdes da NP ISO
55001:2016, proporciona uma seérie de beneficios para as organizagbes como reducgéo de
riscos associados aos ativos fisicos, a reducdo de custos inerentes & GA, e melhoria da
gualidade dos produtos ou servigos oferecidos, o que possibilita adquirir vantagem competitiva
sobre os concorrentes diretos, fortalecer a reputacdo da organizacdo, aumentar a satisfagéo

dos clientes e stakeholders, e sustentar o sucesso a longo prazo da organizagao.

2.3. Sistema de Gestao de Ativos

O sistema de gestdo de ativos desempenha um papel estratégico na organizacéo,
sendo definido como um conjunto de praticas e processos que planeiam e controlam de forma

abrangente todas as atividades relacionadas com os ativos ao longo do seu ciclo de vida.
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Em relacdo ao sistema de gestdo de ativos, a NP ISO 55001:2016 indica que “a
organizacao deve estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente um sistema
de gestdo de ativos, incluindo os processos necessarios e as interacgdes, de acordo com 0s

requisitos da norma”.

Os componentes do SGA devem ser vistos como um conjunto de elementos, que
abrangem politicas, planos, processos de negdcio e sistemas de informacgéo, interligados para

garantir a execucao das atividades de gestéo de ativos de forma eficaz e eficiente (5).

A integracdo desses elementos do sistema de gestdo de ativos é essencial para
garantir a sinergia e o alinhamento entre as atividades, proporcionando uma gestao efetiva

dos ativos e contribuindo para o sucesso da organizagao.

A NP ISO 55001:2016 estabelece diretrizes claras para o sistema de gestdo de ativos,
destacando a importancia da implementagéo e melhoria continua. De acordo com a norma, a
unidade organizacional é responsavel por estabelecer e manter um sistema de gestao de
ativos que englobe os processos necessarios e as interacdes pertinentes. Isso implica definir
e documentar politicas, procedimentos, praticas e manuais que visem a gestéo eficaz dos

ativos ao longo de todo o seu ciclo de vida.

2.4. Ciclo de vida de um equipamento médico

E de esperar que os equipamentos médicos tenham um ciclo de vida longo e util, e em
que, o tempo que o EM esta inoperavel deve ser bastante reduzido. Portanto, é necessario

garantir que todas as etapas do seu ciclo sejam cumpridas e executadas com eficacia.

Em meio hospitalar, um ativo fisico pode ser considerado um equipamento médico,
definido como “dispositivo médico que requer calibragcdo, manutengao, reparacao, formacao
dos utilizadores e abate”. Sendo que, um dispositivo médico, é definido em conformidade com
o Decreto-Lei n°® 145/2009, Capitulo I, Artigo 3°, alinea t) como “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em
combinagdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano néao

seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos” (8).

De acordo com a NP EN 13306:2010 — Terminologia da Manutenc¢é&o — o ciclo de vida

¢é definido como “série de etapas pelas quais um item passa desde a sua concegao até a sua
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eliminagao”. Portanto, é possivel distinguir duas fases do ciclo, como se observa na Figura 3
(9,10):
e Fase extra-hospitalar — contempla 3 etapas da inteira responsabilidade do fornecedor;
e Fase intra-hospitalar — contempla 4 etapas cruciais que garantem um ciclo de vida

eficaz, quando bem geridas.

Avaliacdo e Investigagdo e
Substituicdo Desenvolvimento

Utilizag&o,
Manutengdo e
Controlo de Qualidade

Fabrico e
Controlo

Fase
Intra-Hospitalar
JejejidsoH-eaix3
ase4

Instalagéo e L
Comercializagdo

Formagao

Planeamento
e Aquisigéo

Figura 3 - Fases do ciclo de vida de um EM.

A investigacdo é maioritariamente feita por universidades e centros de investigacao,
onde contam com profissionais altamente especializados que procuram responder as
necessidades da populacdo com solucdes Uteis e inovadoras. JA o desenvolvimento, diz
respeito a uma sinergia entre os investigadores, a industria e as unidades hospitalares
(consumidor final) com o intuito de garantir que o EM cumpre todos os requisitos legais

indispensaveis para o seu correto funcionamento.

A seguinte etapa é o fabrico e controlo onde os equipamentos sao produzidos a escala

industrial, acompanhados por entidades reguladoras e de certificacdo que garantem o controlo

de qualidade dos EM.

A comercializacdo é a Ultima etapa da fase extra-hospitalar, onde os respetivos EM

séo divulgados em congressos, eventos cientificos ou até nas préprias unidades hospitalares.
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A fase intra-hospitalar comega com o planeamento de compra, que parte da
necessidade em adquirir um novo equipamento, onde é feita uma andlise exaustiva de
literatura, tendo em conta, a qualidade, o preco, as especificacfes técnicas, as expetativas e
0 risco. ApoOs a validacdo técnica do EM, parte-se para 0 processo de negociacdo que
contempla o custo, prazo de entrega, garantia e contratos de manutencao e assisténcia

técnica.

Para a instalacdo dos EM, € essencial garantir previamente que o local reiine todos 0s
requisitos necessarios, nomeadamente, adaptacdo do espacgo, abastecimento de agua,
colocacgéo de pontos de rede ou energia, rede de abastecimento de gases medicinais, entre
outros. Uma vez instalado, os profissionais de saude que utilizam o equipamento requerem

formacéo para garantir a correta utilizagéo.

Apoés a instalacdo e formacao, é possivel distinguir trés fases de utilizacdo quanto a

intensidade de uso do equipamento e taxas de avaria, como se verifica na Figura 4 (3).

-8
N° de
Falhas A tagng
Diminuicdo Aumento
de Falhas de Falhas
Vida Util
7 4
. Tempo
Intensidade I
de uso
Vida Util
Aumento de| Dimiuicdo
Utilizagdo de Utilizacdo
: . #
Fase 1 Fase 2 Fase 3 T empo

Figura 4 — Fases de utilizacdo de um EM ao longo do ciclo de vida.

A fase 1 diz respeito ao periodo de garantia e de adaptacao ao EM, por parte dos
profissionais de saulde, caraterizado pelas avarias iniciais até a total acomodacao do
equipamento. Existe uma diminuicdo das falhas e consequente aumento de utilizacdo ao

longo dos primeiros tempos.
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A fase 2 contempla o tempo de vida util do EM definido pela NP EN 13306:2010 como
“intervalo de tempo, em condi¢bes determinadas, que se inicia num determinado instante e
termina quando a taxa de avarias assume valores inaceitdveis, ou quando o bem é

considerado irreparavel na sequéncia de uma avaria ou por outras razdes pertinentes”.

Nesta fase, o0 numero de falhas e a intensidade de uso estabilizam. Para que o ciclo
de vida seja maior, deve-se garantir o correto manuseamento por parte do utilizador e efetuar

as devidas manutencdes, calibracdes e controlo de qualidade.

Por fim, a fase 3 coincide com a Ultima fase do ciclo de vida dos equipamentos
médicos, a avaliacdo e substituicdo. Nesta fase, as avarias do EM sao bastante recorrentes
e comeca a ser necessario fazer uma avaliagédo de custos, pois, pode ser benéfico a aquisicédo
de um novo EM ao invés de investir em constantes manutengfes, uma vez que, existe uma
degradacao progressiva do equipamento. Observa-se um aumento de falhas o que resulta na

diminuicdo de uso.

2.5. Manutencgéo: preventiva e corretiva

A manutencéo é definida, de um modo geral, pela NP EN 13306:2010 como sendo a
“‘combinagao de todas as a¢des técnicas, administrativas e de gestao, durante o ciclo de vida
de um bem destinadas a manté-lo ou repd-lo num estado em que possa desempenhar a

fungéo requerida”.

Como tal, é possivel diferenciar os objetivos da manutengcdo em operacionais,

econdmico-sociais e humanos (3).
Objetivos Operacionais:

¢ Manter o equipamento hum estado operacional;
e Garantir o maximo rendimento do EM;
e Prolongar o tempo de vida do equipamento;

e Assegurar planeamento eficaz das intervencgoes.
Objetivos Econdmico-Sociais:

e Garantir a seguranca maxima das pessoas e bens;
¢ Diminuir custos diretos e indiretos das avarias;

¢ Reduzir os stocks de pecas de substituicao;

12
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Evitar falhas na presenca dos pacientes.
Objetivos Humanos:

o Evitar acidentes de trabalho;
e Analisar a carga de trabalho;

e Promover motivacgéo.

Assim sendo, a harmonia entre estas trés vertentes assegura a qualidade méaxima na

manutencdo de um equipamento médico, promovendo um ciclo de vida longo.

Existem diferentes tipos de manutencdo que se podem realizar a um equipamento em
prol de um ciclo de vida longo, eficaz e em seguranca. A manutencéo pode ser planeada, que
diz respeito as Manutencdes Preventivas e ndo planeada, refente as Manutencdes Corretivas.
Na Figura 5, observa-se um esquema correspondente a subdivisdo dos tipos de manutencao

de acordo com a norma supracitada.

Manutengdo
Manutengao Manutengao
Preventiva Corretiva
Comeiamchy) Sistematica Diferida Imediata

Preditiva

Figura 5 - Tipos de Manutencg&o.

A Manutencdo Preventiva € definida pela NP EN 13306-2010 como “manutengéo
realizada em intervalos pré-determinados ou de acordo com critérios prescritos e com o
objetivo de reduzir a probabilidade de falha ou de degradagédo do funcionamento do item”.
Como tal, estas intervencdes seguem um plano previamente estabelecido onde séo
realizados alguns procedimentos aos equipamentos, como: inspecao visual, troca de pecas
em fim de vida, lubrificacdo geral, afericdo e calibracdo do EM, caso seja necessario e testes
funcionais de acordo com o EM. Sendo assim, as vantagens provenientes da MP através de

um plano bem estruturado séo: diminuicdo das manutengdes corretivas, reduzir os custos das
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manutencdes, EM mais seguro e eficiente, maior taxa de utilizacdo e aumentar o tempo de

vida util do equipamento.

Segundo o esquema da Figura 5, observa-se que a MP se divide em duas

caraterizacoes (11):

* Manutencdo Preventiva Condicionada/Preditiva — Monitorizagdo continua de
anomalias dos EM, a partir da qual, é possivel fazer uma previsdo da degradacdo do

eguipamento.

* Manutenc¢édo Preventiva Sistematica — Manutencao realizada a partir de um plano
de manutencdes preventivas com intervalos de tempo pré-definidos dependendo do

equipamento médico.

A Manutencdo Corretiva é definida pela NP EN 13306-2010 como “manutengéo
realizada apoés falha e com o objetivo de colocar o item a realizar a fungdo para o qual foi
projetado”. Estas falhas podem ser resultado de anomalias do proprio equipamento, quer por
desgaste, quer por falha de software, ou pode ser resultado de ma utilizagdo. Este tipo de
manutencdo ndo possui vantagens diretas, uma vez que, a reparacao € imprescindivel para
o funcionamento do EM, no entanto, é possivel enumerar algumas desvantagens, como:
maiores custos, paragem do equipamento, aumento de risco de incidentes e reducdo do
tempo de vida util do EM.

A manutencao corretiva € subdividida em dois tipos (11):

* Manutencao Corretiva Diferida — Ap6s detecdo da falha no equipamento, a
manutencado néo é realizada de imediato. E possivel adiar, e agendar a intervencéo, de acordo

com as regras de manutengéo.

« Manutenc&o Corretiva Imediata — E necessario efetuar a intervengdo assim que a

falha é detetada de modo a evitar danos irreversiveis.

2.6. Calibracéao

Em meio hospitalar, existem equipamentos de monitorizacdo e medicdo que
necessitam de calibracdes periddicas, de modo a garantir que os valores obtidos sdo exatos
e fiaveis. Portanto, a falta de calibracdo em alguns equipamentos em que o0s resultados
obtidos influenciam diretamente procedimentos terapéuticos ou de diagnéstico, pode colocar

em causa a propria seguranca do paciente (12).
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De acordo com o Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), a calibracéo € definida no
Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML) como “Operacédo que estabelece, sob
condicbes especificadas, num primeiro passo, uma relacdo entre os valores e as incertezas
de medicdo fornecidos por padrdes e as indicacbes correspondentes com as incertezas
associadas; num segundo passo, utiliza esta informagcdo para estabelecer uma relacao
visando a obtencdo de um resultado de medicdo a partir de uma indica¢ao”. Frequentemente,

apenas o primeiro passo desta definicdo é entendido como sendo calibracao (13).

Aquando da realizacdo da calibracdo, é necessario ter em conta os critérios de

aceitacdo com base na equacéo 1:

|Erro méximo| + |Incerteza de Calibracao| < |Toleréncia (Eqg. 1)

Dada a importancia da calibragdo nos dispositivos médicos é possivel destacar
algumas vantagens, como: garantir a seguranca dos pacientes, proporcionar leituras

confiaveis e seguranga nos diagnosticos prestados.

2.7. Controlo de Qualidade

O Controlo de Qualidade é realizado em alguns equipamentos, como por exemplo,
equipamentos de radiodiagnostico uma vez que, o paciente € exposto a radiagéo ionizante. O
grande objetivo do CQ é garantir a seguranga do paciente, do utilizador e, a0 mesmo tempo,
obter uma imagem com melhor qualidade possivel. Portanto, deve-se assegurar que o
paciente e o utilizador sdo expostos ao minimo de radiagdo possivel, sem que a imagem

obtida tenha muito ruido/artefactos e seja possivel realizar o diagnéstico (14).

s

O controlo de qualidade é realizado quer em relacdo ao funcionamento do
equipamento emissor de radiacdo, quer em relacdo as barreiras de protecdo, ou seja, €
verificada a existéncia de radiacdo nas salas adjacentes, de modo a verificar o isolamento das
paredes/portas. Portanto, € extremamente importante que o controlo de qualidade dos
equipamentos portateis seja realizado onde o equipamento € habitualmente utilizado, de
forma a verificar o isolamento do local onde sdo feitos os exames. No entanto, tendo em conta
as vastas localiza¢des onde os equipamentos portateis podem ser utilizados, nem sempre &

possivel avaliar todas essas areas.
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2.8. Abate de Equipamentos

A fase de abate de um equipamento médico € a etapa final do seu ciclo de vida, na
qual o dispositivo é retirado de uso sempre que se verifica pelo menos uma das seguintes

razoes:

¢ Equipamento obsoleto — equipamento antiguado que ultrapassou o tempo de vida util,
cujo fabricante descontinuou o suporte técnico;

e Reparacdo nao viavel — por vezes as reparagdes dos equipamentos tornam-se
dispendiosas, pelo que, pode ser mais benéfico a sua substituicdo por um
equipamento novo;

¢ Avarias frequentes — no final da vida util do equipamento é provavel que se verifiguem
avarias constantes no equipamento, pelo que, pode ser mais viavel a substituicdo por
um equipamento Novo;

o Extravio do equipamento — quando um determinado equipamento ndo é encontrado
na UH ou ndo hé registo da sua localizacdo, esse ativo € abatido e deve-se realizar
uma participacdo da ocorréncia;

e Aviso de seguranca emitido pelo fornecedor — por vezes pode ser emitido com a
indicagdo com necessidade de substituicdo devido a defeito de fabrico critico e/ou

incidente reportado.

Quando um equipamento se torna obsoleto, mesmo que ainda esteja em boas
condigbes de funcionamento, pode ser direcionado para doacgdo. Este gesto beneficia a
comunidade ao redirecionar recursos ainda Uteis para onde sdo necessarios, seja em
organizacdes que prestam servicos sem fins lucrativos ou em instituicbes académicas que
podem utiliza-los para aprimorar a educacgéao e a formacao. Além disso, trata-se de uma prética
ecologicamente responsavel, pois prolonga a vida util dos equipamentos, reduzindo o

desperdicio eletrénico.

E importante garantir que os equipamentos doados estdo em conformidade com
regulamentos e padrdes de seguranca e que qualquer informacdo confidencial seja
devidamente protegida ou excluida, o que garante que a doacado seja segura e eficaz para

todas as partes envolvidas.
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3. Normas de Gestao de Ativos

A primeira abordagem normativa para a gestéo de ativos, surgiu em 2004 com a PAS 55.

Em 2014, a familia de normas 1SO 55000, focada na gestdo de ativos, foi estabelecida
com o objetivo principal de definir os requisitos fundamentais para o desenvolvimento de um

sistema de gestao de ativos eficiente.

3.1. PAS55

Uma das primeiras iniciativas na area de SGA surgiu em 2004 com a publicacdo da
PAS 55, desenvolvida pelo British Standards Institution (BSI) em colaboragéo com o IAM. E
uma norma britanica que fornece orienta¢des para a gestdo de ativos fisicos desenvolvida
para ajudar as organizacdes a melhorar a eficiéncia e eficacia na gestdo dos seus ativos,
abrangendo equipamentos, infraestruturas, instalagdes e outros elementos tangiveis de uma

organizacao (15,16). A PAS 55 foi publicada em duas partes:

e Parte 1 (PAS 55-1) — Especificagcbes para otimizacdo da gestdo de ativos
fisicos: Esta parte da PAS 55 estabelece os requisitos para um sistema de
gestao de ativos direcionado para a gestdo de ativos fisicos e sistemas de
ativos durante todo o seu ciclo de vida (1).

o Parte 2 (PAS 55-2) — Linhas de orientacdo para a aplicacdo da PAS 55-1: Esta
parte fornece orientagbes sobre a implementacdo, manutencdo e melhoria de
um sistema de gestdo de ativos e a sua coordenacdo com outros sistemas de

gestéo (17).

Em 2008, houve uma revisdo abrangente dos documentos da PAS 55, impulsionada
pelo crescente reconhecimento dos beneficios associados as melhores praticas de gestao de
ativos. Essa revisdo resultou na inclusdo de novas definigcbes e revisdo das ja existentes,
incorporacédo de detalhes técnicos adicionais em varias areas e introduzidas novas figuras e
Novos requisitos para uma representacdo mais clara e abrangente, fortalecendo ainda mais

0s padrdes para a gestédo otimizada de ativos (1).

A PAS 55 é um padrdo abrangente composto por um conjunto de sete requisitos
cruciais. Cada um desses requisitos fornece uma orientacdo especifica e valiosa para a

promocao de uma gestéo de ativos de alto desempenho (1,17):
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o Requisito 4.1. Requisitos Gerais: A organizacdo deve estabelecer, documentar e
manter um sistema de gestdo de ativos em conformidade com a PAS 55, visando a
melhoria continua.

o Requisito 4.2. Politica de gestao de ativos: a organizacao deve definir uma politica de
gestdo de ativos coerente com 0s objetivos da organizacao

e Requisito 4.3. Estratégia, objetivos e planos de gestao de ativos: deve-se definir como
0s ativos contribuirdo para atingir os objetivos da organizacdo, estabelecer metas de
desempenho especificas para os ativos e criar planos de acdo para atingir essas
metas.

e Requisito 4.4. Controlos para gestéo de ativos: a organizagao deve alocar os recursos
necessarios e definir responsabilidades, consciencializar os colaboradores da
implementacéo da norma, documentar todas as praticas e avaliar a gestao de risco.

e Requisito 4.5. Implementacdo do plano de gestdo de ativos: a organizacdo deve
estabelecer e implementar processos para controlar os ativos durante todo o seu ciclo
de vida.

e Requisito 4.6. Avalizacdo de desempenho e melhoria: a organizacao deve monitorizar
a performance dos ativos, avaliar as suas falhas e incidentes e aplicar agdes corretivas
e preventivas para garantir a melhoria continua na gestéo de ativos.

e Requisito 4.7. Revisao pela Gestéo: deve-se rever periodicamente o sistema de gestao
de ativos para avaliar o desempenho do sistema, a eficacia das politicas e estratégias

de GA e a conformidade com os objetivos e requisitos estabelecidos.

Estes requisitos abordam questdes essenciais que devem ser consideradas em todo
o ciclo de vida dos ativos, ao auxiliar na estruturacdo de préticas de gestdo de ativos que
visam otimizar o desempenho, garantir a seguranca e sustentabilidade dos ativos, bem como

cumprir as metas e objetivos de uma organizagéo (1,17).

Embora a PAS 55 seja uma norma britanica, as suas diretrizes foram amplamente
adotadas em todo o mundo como um referencial para a gestao de ativos e, em 2014, a ISO
introduziu um conjunto de normas que visam apoiar a implementacéo de um SGA que vieram
a substituir a PAS 55, ao fornecer diretrizes e um vocabulario padronizado aplicaveis a todos
os tipos de ativos. Essas normas foram desenvolvidas com o objetivo de estabelecer uma
estrutura consistente e abrangente para a gestao efetiva dos ativos ao longo do seu ciclo de

vida.
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3.2. Familia de Normas ISO 55000

A familia de normas ISO 55000, que se dedica a gestao de ativos, teve origem no ano de
2014. A ISO 55001, estabelece os requisitos essenciais para a criagdo de um sistema de gestao
de ativos eficaz. Como complemento, as ISO 55000 e ISO 55002 abordam os termos e defini¢cdes
técnicos, fornecem diretrizes detalhadas para a implementacao bem-sucedida do SGA e abordam
a gestao de riscos associados aos ativos. O propdsito fundamental destas normas € auxiliar as
organizag¢des na maximizagao do valor dos seus ativos e na melhoria do desempenho operacional

ao alcancar uma gestéo eficiente dos ativos ao longo de todo o seu ciclo de vida.

Esta familia de normas traduzida em 2016 para a lingua portuguesa, divide-se em trés

documentos (6):

e NP ISO 55000:2016 - Gestao de Ativos. Visao geral, principios e terminologia;

e NP ISO 55001:2016 — Gestao de Ativos. Sistemas de gestdo — Requisitos;

e NP ISO 55002:2016 — Gestdo de Ativos. Sistemas de gestdo — Linhas de
orientagao para a aplicagdo da NP 1SO 55001:2016.

Ao seguir estas normas, as organiza¢gdes podem melhorar a tomada de decisbes, otimizar
0 desempenho dos ativos e maximizar o valor obtido a partir deles. Além disso, as normas ISO
oferecem uma base sélida para a gestdo de riscos, garantindo a conformidade com requisitos

legais e regulamentares, bem como a adocédo de praticas sustentaveis.

3.2.1. NP ISO 55000:2016

A norma NP 1SO 55000:2016 fornece uma visao geral da familia de normas ISO 55000,
estabelecendo os principios fundamentais e a terminologia essencial na area da gestao de ativos.
Esta norma atua como um guia introdutério que descreve os conceitos e definicdes essenciais que
sustentam o sistema de gestdo de ativos, criando uma base sélida para uma compreensao
profunda das praticas de gestdo de ativos. Esta norma desempenha um papel fundamental na
implementacao bem-sucedida da NP ISO 55001:2016, ao oferecer clareza sobre o vocabulério e
o0s principios compartilhados, o que é crucial para garantir que todos os envolvidos na gestao de
ativos dentro de uma organizacdo compreendam os conceitos subjacentes. Portanto, a NP ISO
55000 é o ponto de partida légico para qualquer organizacao que procura aprimorar a sua gestao

de ativos e implementar eficazmente a série ISO 55000 (6,7).
A NP I1SO 55000:2016 é dividida em trés capitulos:

e O primeiro capitulo diz respeito ao ambito da norma e fornece informacdes sobre o que

sera abordado no documento.
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e O segundo capitulo faz uma introducéo a gestdo de ativos, aborda os seus beneficios e
faz um resumo de cada requisito da NP 1ISO 55001:2016.

e O terceiro capitulo aborda a definicdo de todos os termos utlizados, os termos gerais, 0s
termos relacionados com ativos, 0s termos relacionados com gestdo de ativos e, por fim,

os termos relacionado com sistema de gestao de ativos.

Esta estrutura facilita na compreenséao progressiva dos conceitos e requisitos, fornecendo
uma introducdo a gestéo de ativos, através da definicdo do vocabulario comum necessario para a

aplicacdo das normas na pratica.

3.2.2. NP ISO 55001:2016

A NP ISO 55001:2016 é composta por dez requisitos, que podem ser divididos em duas
partes distintas. Os requisitos de um a trés sdo secc¢des breves e independentes. O requisito 1
trata dos objetivos da norma, o requisito 2 refere-se as referéncias normativas e o requisito 3
aborda os termos e defini¢cdes, todos eles remetem para a NP 1SO 55000:2016 para obter
informacfes mais detalhadas. Essas seccfes introdutérias estabelecem a base conceitual e

terminolégica para a compreensao da restante da norma.

A partir do requisito 4 até ao requisito 10, sdo apresentados os requisitos mais abrangentes
e especificos que devem ser cumpridos para uma efetiva gestdo de ativos, que podem ser
abordados pelo método iterativo PDCA (Plan, Do, Check, Act), como é possivel verificar pela
Figura 6 - PDCA - Principio de operacgdo da NP ISO 55001:2016 (18)Figura 6 (18).

Apoio (7) e

Contexto Operagio (8)
Organizacional
(4)

Planear

Avaliacdo do
Lideranga (5) Desempenho
)

Resultados
Pretendidos

Planeamento

(6)

Verificar

Necessidades e as
expetativas das
partes
interessadas (4)

Melhoria (10)

Figura 6 - PDCA - Principio de operagdo da NP ISO 55001:2016 (18).
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A abordagem PDCA é um ciclo de melhoria continua amplamente utilizado em gestéo e

qualidade. A sigla PDCA representa quatro etapas sequenciais:

7

e Planear — nesta fase é necesséario estabelecer os objetivos e processos
necessarios para alcancar os resultados desejados o que corresponde ao requisito
6, planeamento.

e Fazer - colocar em pratica as politicas de gestédo de ativos definidas, desenvolvido
ao longo dos requisitos 7 e 8, apoio e operacionalizagéo, respetivamente.

e Verificar — ao considerar as mudancas efetuadas no ponto anterior, € necessario
fazer uma avaliacdo da eficacia das acbes efetuadas, o que vai ao encontro do
requisito 9, avaliacdo do desempenho.

e Atuar — com base na analise de resultados pode ser necessério efetuar acdes
corretivas ou preventivas para manter um processo de melhoria continua, o que
pode envolver ajustes no plano de acao original ou a implementacdo de mudancas

adicionais para otimizar o processo, 0 que corresponde ao requisito 10, melhoria.

a

O requisito 4, que aborda o "Contexto da Organizagdo”, e o requisito 5, referente a
"Lideranca", ndo devem ser vistos como etapas isoladas, mas sim como partes integrantes de todo
um sistema coeso. Por um lado, o contexto da organizacao recebe constantemente novos inputs
fruto da melhoria continua, por outro lado, a lideranga tem um papel ativo na implementacédo de

todos os requisitos da norma ISO 55001.

3.2.3. NP ISO 55002:2016

A NP ISO 55002:2016 desempenha um papel fundamental dentro da familia de normas
ISO 55000, ao atuar como um guia abrangente para ajudar as organiza¢cfes a implementar com
sucesso um sistema de gestédo de ativos em conformidade com os requisitos estipulados na NP
ISO 55001:2016. Nesse contexto, a NP ISO 55002:2016 fornece uma estrutura sélida e diretrizes
detalhadas que orientam as organiza¢gbes no desenvolvimento, implementacdo e manutencao
eficaz de seus sistemas de gestdo de ativos. Esta norma concentra-se em aspetos praticos e
operacionais, auxiliando as organizagbes a traduzirem o0s principios da gestdo de ativos

estabelecidos nos requisitos da NP ISO 55001:2016, em acdes concretas.

O seu objetivo é esclarecer 0s passos hecessarios para desenvolver um sistema de gestéo
de ativos robusto, alinhado com as metas e necessidades especificas da organizac¢éo, otimizar a
eficiéncia na gestao de ativos e ajudar as organizacdes a tirar 0 maximo proveito dos seus ativos

fisicos.
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4. Caso de estudo — SGA do HLAM

Este caso de estudo visa explorar a implementacdo da NP ISO 55001:2016 no Hospital
Lusiadas Amadora, destacando os desafios e beneficios dessa certificacdo. A NP 1SO
55001:2016 é uma norma focada na gestdo de ativos, e a sua aplicacdo num hospital é
particularmente relevante devido a importancia critica dos equipamentos médicos e

infraestrutura na prestacéo de cuidados de saude de qualidade.

4.1. A organizacdo — Hospital Lusiadas Amadora

O Hospital Lusiadas Amadora foi adquirido pelo Grupo Lusiadas no final de 2016. Este
estabelecimento prestador de cuidados de saude é constituido por 4 edificios interligados
entre si, desde o edificio A ao edificio D, como se verifica na Tabela 1, e encontra-se registado
e licenciado nos termos e para os efeitos do Decreto-Lei n. °127/2014 de 22 de agosto pela
ERS com o numero E129708, detendo a licenca de funcionamento numero 11546/2016 (19).

Tabela 1 - Esquema de edificios do HLAM.

| Edificio A Edificio B Edificio C Edificio D

Piso .. ~ . s
a Administragao Estomatologia, Auditdrio
Piso Gabinetes Pequena Cirurgia /
Internamento . . -
3 Administrativos Dermatologia
Pi B i E
iso UCPA / Recobro Iocc? ' Gzilb'mete's Internamento, Estudo do
2 Operatorio Administrativos Sono
Piso L. e Ginecologia -
Consultorios Esterilizagcdo g / Consultérios
1 Obstetricia
Piso - Exames . -
Recec¢do, UAU .. Entrega de exames Oftalmologia, Pediatria
0 Especiais
Piso - . . . . .
1 Imagiologia Cardiologia Armazém
Piso - Estacionamento .
. Estacionamento
p Privado
Piso - Estacionamento .
. Estacionamento
3 Privado
Piso -
Estacionamento
4
Piso -
Oncologia / Radioterapia
5
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Esta unidade esta inserida num dos maiores grupos europeus de saude privada, a
Vivalto Santé, e destaca-se pela vasta gama de servicos médicos praticados, incluindo
cardiologia, oncologia, neurologia, ginecologia e obstetricia, cirurgia geral, cirurgia de
especialidades, servicos clinicos dedicados ao tratamento de doencgas oncoldgicas, bem
como uma vasta gama de exames de diagnéstico onde se pode contar com exames de
radiologia, ecografia, mamografia, ortopantomografia, osteodensitometria, tomografia

computorizada e ressonancia magnética.

O HLAM esta localizado na Amadora, um municipio com proximidade geografica a
capital, caraterizado por ser a regido com maior densidade populacional do pais com 7 210
habitantes por km?, segundo os censos realizados em 2021 (20).

Dos seus 171 454 habitantes, 14,2% sao jovens com menos de 15 anos e 22,2% sao
idosos com mais de 65 anos, o que se traduz numa populagéo envelhecida com um indice de
envelhecimento de 156,4 idosos por cada 100 jovens. Estes dados sdo um reflexo do
paradigma nacional onde a taxa de natalidade é cada vez menor e a esperan¢a media de vida
tem vindo a aumentar ao longo dos anos. Nesse sentido, ha uma necessidade crescente de
prestar servicos de salde e cuidados especializados para atender as necessidades da

populacéo idosa bem como a adaptagéo de infraestruturas acessiveis (20).

4.2. Direcao de Manutencéao e Engenharia Clinica

A Dire¢cdo de Manutencdo e Engenharia Clinica € um dos servicos de gestédo
operacional que suporta a atividade da prestacao de cuidados de saude, seguindo as linhas
de orientagdo, missdo, visdo e valores defendidas pelo grupo Lusiadas Saude. O SMEC
divide-se em duas vertentes, a manutencdo de infraestruturas e manutencdo dos

equipamentos médicos, sendo da sua responsabilidade (8):

* Garantir o correto funcionamento da tecnologia que suporta a atividade da

organizacao, minimizando as falhas e o seu impacto;
* Monitorizar e gerir o stock de acessérios dos EM;

* Garantir a implementacao e cumprimento dos requisitos normativos e legais no

ambito da gestéo de infraestruturas e tecnologia médica;
* Inventariar os novos equipamentos rececionados no Hospital Lusiadas Amadora;
* Auxiliar no processo de aquisigao de tecnologia médica;

* Efetuar pedido de abate de equipamentos;
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* Planear as manutengdes preventivas efetuadas pela equipa residente ou, quando

aplicavel, pelo fornecedor subcontratado;

e Efetuar pedidos de manutengBes corretivas aos fornecedores dos respetivos

equipamentos.

O SMEC utiliza um software de gestdo da manutencéo fornecido por um fornecedor
externo, uma plataforma de pedidos de intervencéo e gestao de inventario que permite uma
gestao eficaz dos ativos. Este software € uma solugdo que abrange o ciclo de vida dos ativos,
desde o seu registo na plataforma até a analise e tomada de decisfes com base no histdrico
do respetivo ativo, o que contribui para a gestéo eficaz de recursos. Como tal, esta plataforma

permite:

Criar ativos de modo a armazenar todos EM e os respetivos dados;

e Aceder ao histérico de cada equipamento de modo a visualizar todas as
intervengdes que determinado EM esteve sujeito;

e Anexar ficheiros agregados a um EM de forma a poder consultar os relatérios
das intervencgdes;

e Lancamento mensal das manutencdes preventivas previstas;

e Criar pedidos de trabalho que sédo automaticamente associados a uma Ordem

de Trabalho (OT).

A eficacia destas funcionalidades reforga a importancia de um software de gestdo de
ativos na otimizagéo da GA. A capacidade de criar, monitorizar e localizar ativos, bem como
de agendar manutencdes preventivas e registar intervengbes passadas, contribui
significativamente para a reducéo de custos, aumento da eficiéncia e aumento da vida Gtil dos

ativos.

Sempre que um equipamento necessitar de ser intervencionado, a pessoa responsavel
pelo servico ou outra designada, deve comunicar a falha através do portal de manutencao,
relatando quaisquer problemas identificados no equipamento. No anexo | é possivel observar

o fluxograma do Procedimento de requisicdo de manutencé&o corretiva.

No preenchimento do pedido de intervengdo deve-se identificar o nimero do ativo do
EM que esta associado a uma localizacédo, uma descricdo da anomalia detetada e o grau de

criticidade de acordo com as seguintes defini¢des:

e Emergente: situacdes que colocam em causa a vida e seguranca dos utilizadores;
e Urgente: situacdes que implicam a paragem do servico;

¢ Normal: situa¢gbes que implicam a indisponibilidade do EM,;
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e Baixa prioridade: situacdes que ndo se enquadram nas definices descritas em cima.

4.3. Descricdo do caso de estudo

O presente caso de estudo constitui uma analise detalhada da implementacdo da NP
ISO 55001:2016 no Hospital Lusiadas Amadora, 0 que representa um marco significativo na

area de gestdo de ativos em ambiente de prestacao de cuidados de saude.

Conforme ja abordado anteriormente, a NP 1SO 55001:2016, é uma norma dedicada
a gestao de ativos, que surge como uma ferramenta estratégica para aprimorar o desempenho
dos ativos, mitigar custos operacionais e assegurar um ambiente seguro tanto para 0s
pacientes quanto para os colaboradores. Este contexto torna-se particularmente relevante ao
ser aplicado a um hospital, onde a qualidade dos cuidados de salude prestados esta
intrinsecamente ligada a funcionalidade dos EM e a integridade da infraestrutura fisica. A
gestdo eficaz de ativos em instalacbes hospitalares tem, portanto, um impacto direto na

seguranca e no bem-estar dos pacientes, bem como na eficiéncia operacional da instituigao.

Através deste estudo, pretende-se explorar profundamente os desafios enfrentados
pelo hospital pré-implementacdo da NP 1SO 55001:2016, as etapas cruciais do processo de
implementacdo, os resultados tangiveis obtidos apdés a adogcdo da norma e, finalmente,
oferecer uma reflexdo abrangente sobre as implicagfes e licdes aprendidas. Esta pesquisa
tem como objetivo contribuir para 0 entendimento mais amplo da gestao de ativos na area da
saude e fornecer insights valiosos para outras instituicdes de assisténcia médica que
procuram otimizar as suas operagfes e aprimorar a qualidade dos servicos prestados por

meio de padrdes de gestao internacionalmente reconhecidos.

O caso de estudo em guestéo visa atingir uma série de objetivos detalhados, com o
intuito de analisar a implementacdo da NP ISO 55001:2016 em contexto hospitalar. Esses

objetivos podem ser definidos por:

e Avaliar a Necessidade de Implementacdo: O primeiro objetivo é avaliar por que o
hospital sentiu a necessidade de implementar a NP ISO 55001:2016. O que envolve a
identificacdo de problemas ou desafios existentes na gestédo de ativos que levaram a
procura por um padrédo de gestdo reconhecido internacionalmente.

o Analisar os Desafios Iniciais: Investigar e descrever os desafios enfrentados pela
instituicdo antes da implementacdo da NP ISO 55001:2016. Isso inclui questbes
relacionadas com a manutencdo, seguranca, eficiéncia operacional e custos

associados aos ativos.
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e Explorar o Processo de Implementacdo: Compreender e detalhar as etapas e o
processo de implementacdo da NP ISO 55001:2016 no hospital, 0 que envolve a
documentacdo de como a equipa de gestdo do hospital planeou, executou e
monitorizou a transicao para a nova abordagem de gestdo de ativos.

e Analisar os Beneficios Obtidos: Avaliar e quantificar os beneficios tangiveis
alcancados apos a implementagdo da NP ISO 55001:2016. O que inclui a reducdo de
custos operacionais, melhoria da seguranca dos pacientes e colaboradores,
otimizacdo do desempenho dos ativos e qualquer impacto financeiro positivo.

e Considerar os Desafios Posteriores: Identificar quaisquer desafios ou obstaculos que
surgiram apés a implementagdo da norma e como a organizacao lida com eles. Isso
pode incluir questdes de conformidade continua, adaptacdo a mudancas nas
condi¢gbes do hospital e atualizagbes necessarias nos procedimentos.

e |dentificar Licbes e Recomendagfes: Com base na experiéncia do hospital, fornecer
licbes aprendidas e recomendagfes para as restantes instituicbes de assisténcia
médica do grupo que considerem a implementagéo da NP ISO 55001:2016.

o Aprimorar a Qualidade dos Cuidados de Saude: Em Ultima analise, o objetivo mais
amplo deste estudo é contribuir para a melhoria da qualidade dos cuidados de saude
prestados pelo hospital, assegurando que os ativos criticos funcionem de forma eficaz

e segura para o beneficio dos pacientes e da organizagdo como um todo.

4.4. Certificacdo de um sistema de gestéo de ativos

Para alcancar a certificacdo de um sistema de gestdo de ativos, € imperativo
desenvolver um processo meticuloso de andlise e implementagéo dos requisitos contidos na
norma. Isso envolve a elaboracdo de acdes precisas e adaptadas a cada requisito, garantindo

que todas as diretrizes da norma sejam rigorosamente seguidas.

4.4.1. Requisito 4 — Contexto da Organizacao

Ao implementar a NP 1SO 55001:2016, é essencial que a organizacdo identifique e
defina claramente o seu contexto, levando em consideracdo os contributos, preocupacdes e

expectativas das partes interessadas.

O requisito 4 da norma — Contexto da organizacdo — desempenha um papel

fundamental como ponto de partida para a norma ao exigir uma analise cuidadosa do contexto
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do sistema de gestdo de ativos e a sua compatibilidade com a estratégia organizacional. E
essencial identificar como a organizacdo se enquadra no seu ambiente, tendo em conta quer
fatores internos quer fatores externos, bem como quaisquer leis e regulamentos pertinentes
em vigor no pais (18). Além disso, é crucial identificar e envolver a alta administracédo e a
equipa de gestédo, bem como as restantes partes interessadas, tanto internas quanto externas,
gue estdo relacionadas com o sistema de gestdo de ativos (7). Essa abordagem holistica
permitird uma compreensdo abrangente do contexto organizacional e facilitard a tomada de
decis@es informadas e alinhadas com as diretrizes da norma. Este requisito divide-se em

guatro alineas, conforme indica a tabela 2.

Tabela 2 — Plano de A¢Bes para Requisito 4 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO | DESCRICAO DO REQUISITO ACOES |
S 4.1 |Compreender a organizacdo e o seu Efetuar Anslise SWOT
Q contexto;
x .
2 z& 4.2 | Compreender as necessidades e as | Determinar partes interessadas
G expetativas das partes interessadas; | para o SGA
3 §D 4.3 | Determinar o ambito do sistema de | Identificar, localizar e classificar os
5 gestdo de ativos Ativos fisicos
E
K 4.4 | sistema de gestdo de ativos; Elaborar o SAMP

Para realizar a andlise do requisito 4, alinea 4.1 da norma — Compreender a
organizacdo e 0 seu contexto, pode-se recorrer a Analise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities, Threats) que é uma ferramenta de gestdo amplamente utilizada e valiosa para
enquadrar rapidamente uma organizacdo. O resultado da matriz permite analisar tanto o
ambiente interno quanto o externo da organizacdo, ao identificar e compilar as forcas e
fraquezas internas, bem como as ameagas e oportunidades externas. Ao considerar 0s
aspetos internos, a analise SWOT permite uma avaliagdo das capacidades, recursos e

vantagens competitivas da organizacao.

Por outro lado, ao analisar os fatores externos, a matriz auxilia na identificacdo de
tendéncias do mercado, diferentes abordagens e procedimentos da concorréncia e outras

variaveis que podem afetar o desempenho e a estratégia da organizagao.

Na Figura 7, é possivel observar os pontos fortes, as fraquezas, as oportunidades e
ameacas do Hospital Lusiadas Amadora identificados pela aluna, em relacdo a gestédo de

ativos tendo em conta a experiéncia profissional.

27

Tese Final de Mestrado em Engenharia Biomédica de Inés dos Reis Gomes



.....................

ANALISE SWOT

Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

...................

PONTOS FORTES, FRAQUEZAS, OPORTUNIDADES E AMEACAS DE UMA EMPRESA

1. Pontos Fortes

A) Plano de
Manutengies
Preventivas;

B) Aparelhos de teste
diversificados;

C) Indicadores de
Qualidade;

D) Equipas internas de
manutencio.

3. Oportunidades

A) Aguisicdo de novas
tecnologia;

B) Subcontratos;

C) Certificagdo por
novas normas.

2. Fraquezas

A) Gestdo de Stock;
B) Nio localizacdo dos
equipamentos médicos.

4. Ameacas

A) Demora na resposta
por parte do
fornecedor;

B) Prazos de entrega
dilatados;

C) Equipamentos em
End of Support.

Figura 7 - Andlise SWOT relativa a gestéo de ativos no HLAM.

Os pontos fortes desta andlise SWOT passam por:

e 1. A)Plano de Manutencgdes Preventivas (PMP) bem estruturado: A presenca de um plano
de manutencgdes preventivas bem estruturado € um dos maiores trunfos na gestao de
ativos hospitalares. Isso significa que os equipamentos médicos criticos estao sujeitos a
manutencgdes regulares, minimizando a probabilidade de falhas inesperadas que poderiam
impactar negativamente os pacientes. Existe o plano de manutengdes preventivas externo
em que as MP sdo realizadas por um fornecedor subcontratado, normalmente o préprio
fornecedor do equipamento, e o plano de manutencdes preventivas interno em que as MP
séo realizadas pela equipa de electromedicina do hospital.

O PMP interno permite organizar as manutengdes preventivas mensalmente
de acordo com a tipologia de equipamentos. No Anexo I, é possivel observar como
se distribuem as manutenc¢des preventivas realizadas pela equipa interna ao longo do

ano, bem como a sua periodicidade, onde “A” significa anual e “S” semestral.
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1. B) Aparelhos de teste diversificados: A diversidade de aparelhos de teste calibrados
disponiveis permite que seja a equipa interna de electromedicina do hospital a realizar
diagnésticos precisos e eficazes aos equipamentos, o que possibilita reduzir os custos
de subcontratos e aumentar a eficacia de cumprimento do PMP tendo em conta a
maior disponibilidade para agilizar o agendamento com o0 servico em que o

equipamento se encontra.

Na tabela 3, é possivel verificar todos os equipamentos de teste utilizados pela equipa

interna de electromedicina do HLAM para realizar as manutencdes preventivas aos respetivos

equipamentos médicos identificados na coluna “Testes Funcionais”. A MP realizada a cada

EM deve seguir rigorosamente o respetivo procedimento.

Tabela 3 - Lista de Equipamentos de Teste

EQUIPAMENTO DE TESTES TESTES FUNCIONAIS A EM

SEGURANGA ELETRICA De acordo com as normas IEC 62353

ANALISADOR DE INFUSAO Seringas infusoras e bombas infusoras

ANALISADOR DESFIBRILHADORES Desfibrilhadores

SIMULADOR SINAIS VITAIS Monitores d.e sinais vitais,.E,quipamento de
tensdo arterial, Eletrocardidgrafo, Mapa

ANALISADOR ELETROCIRURGIA Eletrobisturi

TACOMETRO Centrifuga, Passadeira

SIMULADOR ULTRA-SONS Equipamento de terapia combinado

REGISTADOR DE TEMPERATIRA E HUMIDADE Frigorificos, Estufas

MASSAS CALIBRADAS 2 A 20KG Balanca, Balanga neonatal

LUXIMETRO Candeeiros Cirdrgicos

EQUIPAMENTO DE PRESSOES Aspiradores de secregdes, Garrote

SIMULADOR FETAL Cardiotocdgrafos

1. C) Analise de indicadores de qualidade: A capacidade de analisar indicadores de
qualidade é um ponto forte significativo, tendo em conta que ndo garante apenas que
os indicadores estdo a ser realizados, mas também estéo a ser controlados o que
auxilia na melhoria continua dos processos hospitalares e pode ser usado para
demonstrar conformidade com padrdes regulamentares e normas da qualidade, o que
é vital para a reputacao do hospital.

1. D) Equipa interna de manutencdo: o facto de haver uma equipa interna de
electromedicina permite dar uma resposta rapida a solicitacbes de manutencao

corretiva. Esta equipa esta familiarizada com os equipamentos médicos especificos
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utilizados na instituicdo, o que lhes permite identificar e solucionar problemas

eficientemente.
As fraquezas identificadas foram:

e 2. A) Gestao de stocks: A ineficacia da gestéo de stocks representa uma fraqueza critica
na gestdo de ativos hospitalares, o que pode levar a falta de materiais essenciais ou ao
excesso de stock, ambos 0s quais podem resultar em desperdicio de recursos e afetar a

continuidade do atendimento ao paciente.

Durante os procedimentos de manutengdo, sejam eles planeados, como as manutencdes
preventivas, ou ndo planeados, como as manutencgdes corretivas, é frequente a necessidade de
substituir diversos componentes ou acessorios. Essa substituicdo é essencial para garantir a

eficicia e a confiabilidade dos equipamentos médicos e sistemas hospitalares (2).

A gestdo de stock desempenha um papel crucial nesse cendario. Ao manter um stock
organizado e eficiente, é possivel estabelecer niveis de reserva minima e maxima para diferentes
tipos de acessorios e componentes. Esta pratica ajuda a evitar situacdes de escassez de material,
que poderiam atrasar procedimentos ou interromper o atendimento aos clientes e, a0 mesmo

tempo, evita 0 excesso de stock, o que poderia resultar em custos desnecessarios.

Além disso, a gestao de stock permite calcular o stock de seguranga necessario com base
nos prazos de entrega estabelecidos pelos fornecedores e na velocidade de consumo dos itens
em questdo. Nesse sentido, se houver atrasos na entrega de algum material, o hospital ainda tera

stock suficiente para manter a operagado sem interrupgdes (2,3).

A Figura 8 exemplifica a préatica da gestéo de stock ideal evidenciando a relacéo entre as

reservas minimas, maxima e de seguranca.

v

Nivel do*4
Stock

\iddabdacadi \iddbndadiddd (Aaodaddddils ad e LIl lid il il iy A ad il il ] Stock maximo

Quantidade a
Encomendar:
QEE

Pontode Jeseeseseeyecesocecsccccnssesanccssscarcscccscscscscscne

Encomenda

scscsesesqecaprscescsces R S ][... ........ Stock minimo

Stock de
Seguranga

| v
> Tempo
Prazo de Entrega

Figura 8 - Modelo de gestéo de stock (3).
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A gestdo de stock desempenha um papel vital ha manutencéo eficaz dos ativos
hospitalares ao assegurar gue 0s componentes e acessorios necessarios estao disponiveis
quando necessario, ao contribuir para a eficiéncia operacional e garantir a seguranca do

paciente. Portanto, é essencial que o0s hospitais adotem praticas de gestdo de stock

cuidadosas e eficazes para garantir um atendimento médico continuo e de alta qualidade.

o 2. B) N&o localizacdo de equipamentos médicos: por vezes, durante a realizacdo de
manutencdes preventivas, ndo é possivel identificar a localiza¢do dos equipamentos,
0 que significa que pode haver equipamentos em utilizacdo na UH sem manutencgao

preventiva.
As oportunidades identificadas na analise SWOT séo:

e 3. A) Aquisicdo de novas tecnologias: A oportunidade de adquirir novas tecnologias
pode melhorar os diagnosticos, acelerar os tratamentos, aumentar a satisfacdo dos
pacientes e, principalmente, substituir os equipamentos obsoletos que ja ndo vao ao

encontro das necessidades atuais.

Perante a necessidade de adquirir equipamentos criticos de alto custo, cuja
manutencdo requer contratos de assisténcia técnica especializada, € fundamental realizar

uma analise criteriosa segundo as ponderagfes que se verificam na Tabela 4.

Esta andlise conta com 30% para a avaliagdo técnica do equipamento com uma
ponderacado de 60% para as carateristicas técnicas do EM de acordo com o pretendido, uma
ponderacdo de 20% para a qualidade na prestagéo de servigos do fornecedor de acordo com
a sua avaliacdo do ano anterior e com a opinido da equipa clinica que ira utilizar o

equipamento também com uma ponderacao de 20%.

Os restantes 70% sao exclusivos do Total Cost of Ownership (TCO), ou Custo Total
da Propriedade, em portugués. Isto é, devem ser considerados tantos os custos de aquisicéo
do equipamento como também o contrato de assisténcia técnica durante todo o tempo de vida

atil do equipamento.
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Tabela 4 - Ponderacgéo para compra de equipamentos.

Carateristicas do

g ; > 60%
= n Equipamento
© [=]
o UV
CIEl  30% | Assisténcia Técnica 20%
o = £
g8 g
S 9 -% Opinido do Clinico 20%
c Yo
o )
o

70% | TCO 100%

¢ 3. B) Existéncia de subcontratos: A possibilidade de estabelecer subcontratos oferece
flexibilidade na gestéo de ativos, permitindo que o hospital aproveite a experiéncia de
terceiros especializados em manutencéo tendo em conta a especificidade de certos
equipamentos como os de emissao de radiacdo ionizante, ecografo, ressonancia
magnética, estagcbes de anestesia, entre outros.

e 3. C) Certificagdo por novas normas: A procura pela certificacdo de conformidade com
novas normas é uma oportunidade para aprimorar a qualidade dos servi¢os prestados

e demonstrar o compromisso com os mais altos padrdes de seguranca e eficiéncia.
Por fim, em relacdo as ameacas, € possivel destacar:

e 4. A) Demora na resposta por parte do fornecedor: A ameaca de demora na resposta
por parte dos fornecedores pode impactar negativamente a operacdo hospitalar,
especialmente quando se trata de reparagfes urgentes que inviabilizam a utilizacéo
do equipamento.

e 4. B) Prazos de entrega dilatados: Prazos de entrega alargados podem resultar na
inutilizacdo de um equipamento médico quer por falta de acessérios, quer por falta de
material para reparacédo de um equipamento.

e 4. C) Equipamentos em End of Support (EOS): sendo o HLAM uma unidade hospitalar
muito antiga, 0 seu parque de equipamentos possui EM muito antigos que se
encontram em EOS, ou seja, o fornecedor ja ndo garante pecas nem suporte técnico.
Este parque de equipamentos tem sido renovado desde que o grupo Lusiadas adquiriu

a antiga Clinica de Santo Antoénio, atual HLAM.

Em relacdo a alinea 4.2 da norma — Compreender as necessidades e expetativas das
partes interessadas, € necessario comecar por definir quais as partes interessadas a GA e,
de seguida, caraterizar as respetivas necessidades e expetativas, tal como se pode observar

na Tabela 5.
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Tabela 5 - Partes interessadas.

Partes Interessadas ‘ Necessidades Expetativas Meétodos de comunicagao

Redugdo de
.. . . Custos; Reunides;

Acionistas Boa imagem para o exterior; . L
Aumento das Visitas presenciais.
receitas.

Redugdo de
Custos;
. . Aumento das i
.. - Boa imagem para o exterior; . Reunides recorrentes
Administracao . . receitas;
Bom ambiente interno. planeadas.
Tempo de
paragem de EM
reduzido.
Substituicdo de
equipamentos | Reunides;
Engenharia Clinica Andlise da gestdo eficaz dos | obsoletos; E-mail;
& ativos. Tempo de Plataforma de pedido,
- paragem de EM | GLOSE.
:E) reduzido.
Reunides;
r N Melhor eu !oes,
- Planos de manutencao E-mail;
~ . desempenho .
Manutengao preventiva; Plataforma de pedido,
) . dos
Equipamentos eficazes. equipamentos GLOSE;
quip " | Plataforma de incidentes.
Substituicdo de - n
~ . . Reunides;
Presta¢do de cuidados de equipamentos E-mail-
Equipa de Saude; obsoletos; ’ .
) . Plataforma de pedido,
Enfermagem Equipamentos eficazes e Tempo de GLOSE:
confidveis. paragem de EM ’ .
. Plataforma de incidentes.
reduzido.
Melhores
condicOes de ~
Colaboradores ¢ Plano de formacao;
. trabalho; .
RH especializados; E-mail;
. . Menos o .
Bom ambiente interno. ) Reclamagdes informais.
acidentes de
trabalho.
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Tabela 5 - Partes interessadas (cont.).

Partes Interessadas ‘ Necessidades Expetativas Métodos de comunicacao

Abate de equipamento
. . . . ja amortizados; Reunides;
Financeira Identificar ativos; .
Pagamento de faturas | E-mail.
dentro do prazo.
Reunides;
BT E il | egociacdo de Redugdo de custos E-mail;
CAPEX e OPEX. ¢ ’ Plataforma de pedidos de
(7] e e
© aquisicao.
o quisi¢
o Reunides;
3 _ Rececdo do material L
f= Compras Emissdo de notas de dentro do prazo de E-mail;
P encomenda. P Plataforma de pedidos de
entrega. S
aquisicdo.
Revisdo pela gestao;
Processos eficazes e Novas certificacdes; Reunides;
Qualidade Melhoria continua na | E-mail;
conformes. . . .
gualidade dos servicos. | Plataforma de incidentes;
Procedimentos internos.
Realizacdo do exame | Bom atendimento; L
. ) Questionario de
. em tempo adequado; | Equipamentos eficazes , ~
Cliente . . satisfacdo;
Profissionalismo / e seguros; Livro de reclamacées
" confidencialidade. Conforto. soes.
© . ~ .
Entidades . . Inspecdes e auditorias;
= Cumprimento da Cumprimento da pe¢ L
3 Externas (DGS; Legislacio Legislacio Comunicagoes;
55 ERS) glslagao. glslagao. Legislacdo.
. Tempo de resposta .
Garantir processos 9 idpo- P E-mail;
Subcontratados de qualidade e p - Reunides;
. Eficiéncia nas . .
exceléncia. ) n Reclamagdes informais.
intervengoes.

Para dar resposta a alinea 4.3 da norma — Determinar o ambito do SGA, deve-se
determinar o portefélio de ativos fisicos que estao abrangidos nesta fase inicial de estudo da
implementacdo da norma. Como tal, decidiu-se incluir apenas os equipamentos médicos

emissores de radiagdo ionizante presentes no HLAM.

E de extrema importancia inventariar todos os novos equipamentos que chegam a UH
para manter um registo atualizado com toda a informacao necessaria sobre o EM e facilitar a
sua gestao, planeamento das manutencdes preventivas e agendamento de reparagfes. Todo
0 processo da inventariacdo é da responsabilidade do SMEC. Assim sendo, a cada
equipamento corresponde uma etiqueta com um numero de ativo que é registado na

plataforma de gestdo de ativos com todos os dados relevantes do equipamento: nota de
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encomenda, descricdo, marca, modelo, nimero de série, fornecedor, localizacdo, garantia,
data de instala¢éo, data de fabrico e data das MP, quando aplicavel. Desde modo, é possivel
localizar e identificar facilmente cada EM, bem como, ter uma nocdo de todos os

eguipamentos existentes no hospital.

O numero de inventario de cada equipamento médico segue uma codificacdo
especifica organizado por familia e subfamilia, seguido de 4 numeros que aumentam
sequencialmente, como se verifica no anexo lll. Nesse sentido, identificou-se na Tabela 6

todos os ativos considerados nesta fase inicial para o SGA.

Tabela 6 - EM emissores de radiaco ionizante.

Ne°. Ativo ‘ Designacéo do Ativo Marca Modelo Servico
EMDIRX0642 | RAIO-X PORTATIL CARESTREAM DRX R-1 Imagiologia
EMDIRX0837 | RAIO-X TELECOMANDADA PHILIPS COMBIDIAGNOST R90 | Imagiologia
EMDIRX0838 | RAIO-X CONVENCIONAL PHILIPS EIGITAL DIAGNOSTIC Imagiologia
EMDITC0894 | TAC PHILIPS INGENUITY CORE 128 | Imagiologia
EMDITC0895 | TAC SIEMENS fé)MATON EMOTION Imagiologia
EMDIMMO0738 | MAMOGRAFO FUJIFILM FDR 3500 DRLH Imagiologia
EMDIOS1552 | OSTEODENSITOMETRO HOLOGIC HORIZON WI Imagiologia
EMDIII0226 INTENSIFICADOR DE IMAGEM (H;IIEEALTHCARE BRIVO OEC 785 Bloco operatério
EMDIII0227 INTENSIFICADOR DE IMAGEM | PHILIPS ZENITION 70 Bloco operatério
EMDIRX1163 | RAIO X INTRAORAL CARESTREAM CS 2100 Estomatologia
EMDIRX1438 | RAIO X INTRAORAL CARESTREAM CS1200 Estomatologia
EMDIRX1439 | RAIO X INTRAORAL CARESTREAM CS1200 Estomatologia
EMDIRX1440 | RAIO X INTRAORAL CARESTREAM CS1200 Estomatologia
EMDIOR1152 8§-CF$PANTOMOGRAFO ) NEWTOM GIANO HR Estomatologia
EMDTRDO0823 | ACELERADOR LINEAR VARIAN CLINAC 2100 C/D Radioterapia

Os equipamentos meédicos emissores de radiagdo X desempenham um papel
fundamental na pratica médica, pois podem ser utilizados tanto para fins de diagnostico
guanto para fins terapéuticos. Para diagndstico, esses equipamentos produzem imagens
radiograficas detalhadas que auxiliam os médicos na avaliagdo de condi¢ces médicas, como
fraturas 0sseas, infecdes e tumores. Por outro lado, em aplicacdes terapéuticas, tratar certas
patologias como o cancro através da radioterapia, direcionando a radiacdo para células
cancerigenas especificas, com o intuito de destrui-las ou controlar o seu crescimento. Essa
versatilidade torna os equipamentos emissores de raios-X uma ferramenta valiosa na

medicina, contribuindo para diagnésticos precisos e tratamentos eficazes.
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Os equipamentos emissores de radiacdo ionizante desempenham um papel critico na
seguranca dos pacientes e dos utilizadores, exigindo revisbes peridédicas e andlises
minuciosas dos potenciais modos de falha. Nesse sentido, esta avalia¢do torna-se essencial
para manter a seguranca e a eficacia continua do equipamento médico, garantindo que ele
opera de acordo com os padrdes mais elevados de seguranca durante a utilizacao clinica. A
realizacdo dessas anadlises permite identificar possiveis falhas e implementar medidas
corretivas e preventivas que salvaguardam tanto os pacientes quanto os profissionais de
saude, assegurando a confiabilidade dos procedimentos médicos envolvendo radiagéo

ionizante.

A Andlise de Modo e Efeito de Falha (FMEA) teve origem nos Estados Unidos da
América em 1949 e representa um dos métodos mais preeminentes empregados para estimar
o desempenho ou confiabilidade de um ativo (2). Esta metodologia proporciona uma
abordagem sistemética na identificacdo do modo de falha, a sua potencial causa e as
consequéncias associadas, abarcando o impacto sobre o meio ambiente, equipamento,
produto ou individuos. E considerada uma abordagem indutiva, uma vez que viabiliza a
analise detalhada de cada componente de um sistema, avaliando os diversos modos de falha
suscetiveis de ocorrer, as suas origens e os efeitos no funcionamento e na seguranca de todo
o sistema. A aplicacdo da FMEA resulta na obtengédo de uma viséo abrangente dos modos de
falha com efeitos importantes ao nivel da severidade, capacidade de dete¢do, manutibilidade

e impacto na seguranca global do sistema.

A FMEA aplica o método do Numero de Prioridade de Risco (RPN), ou indice de
criticidade, para determinar o risco associado aos modos de falha identificados. A utilizag&o
RPN desempenha um papel crucial na andlise e priorizacdo de componentes durante o
processo de implementacdo de acgles corretivas. Para atingir esse objetivo, utilizam-se
escalas especificas, que variam de 1 a 10, para avaliar minuciosamente diversos fatores que
compdem o risco. Esses fatores incluem a severidade dos impactos das falhas, a
probabilidade de detecdo precoce de cada causa de falha e a probabilidade de ocorréncia de
cada causa de falha.

Nesse sentido, é importante destacar que os valores mais baixos nas escalas sao
atribuidos aos riscos de menor magnitude, enquanto valores mais altos séo reservados para
os riscos de maior relevancia. Essa analise detalhada e a consequente classificagdo por meio
do RPN permite uma abordagem sistematica e informada na resolucdo de problemas e na

alocacéo de recursos para lidar com os desafios identificados.

36

Tese Final de Mestrado em Engenharia Biomédica de Inés dos Reis Gomes



Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

O RPN pode ser calculado segundo a Equacao 2:

RPN = Ocorréncia X Severidade X Detecao (Eq. 2)

No ambito da andlise FMEA, o fator de ocorréncia representa uma classificacdo
atribuida a cada modo de falha identificado, levando em consideracao a frequéncia com que
se manifesta. A sua finalidade € auxiliar na avaliacdo do potencial risco associado a cada

modo de falha e na subsequente prioriza¢do das medidas corretivas necessarias.

A analise FMEA é amplamente utilizada em diversos setores, nomeadamente o da
saude, com o propdésito de identificar e reduzir os riscos de falha, bem como aprimorar a
confiabilidade e a seguranca. Esta metodologia segue etapas claras e bem definidas como se

observa na Figura 9.

Identificacdo dos componentes do equipamento e das fun¢des que desempenham.
N2
Identificacdo dos potenciais modos de falha para cada componente.
N2
Avaliagdo dos efeitos de cada modo de falha no sistema global e na seguranca do paciente.
N2
Atribuicdo de uma pontuacao de ocorréncia a cada modo de falha.
N2
Atribuicdo de uma pontuacgéo de severidade a cada modo de falha.
N2
Atribuicdo de uma pontuacgéo de detetabilidade a cada modo de falha.
\Z
Célculo do RPN para cada modo de falha.
N2
Classificacdo dos modos de falha de acordo com o RPN, priorizando os mais criticos.
N2
Desenvolvimento de ac¢des para mitigar ou eliminar os modos de falha identificados.
N2
Realizagao de revisdes periddicas da analise FMEA para verificar a eficicia das a¢g6es implementadas

Figura 9 - Etapas da FMEA (21).

A avaliacdo do fator de ocorréncia segue uma escala que varia de 1 a 10, na qual o

valor 1 denota a menor frequéncia de ocorréncia e o valor 10 indica a maior frequéncia, como
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se verifica na Tabela 7. Por exemplo, um modo de falha que ocorre com frequéncia
significativa pode ser avaliado com o fator de ocorréncia maximo de 10, ao passo que um

modo de falha que ocorre raramente seria associado a um fator de ocorréncia de 1 (2,21).

Tabela 7 - Probabilidade de ocorréncia de um modo de falha.

Probabilidade de

Escala Critério
Ocorréncia
1 Improvavel Falha improvavel de acontecer.
2
, Falha isolada, pouco provavel que
3 Pouco provavel P P q
acontega.
4
5
. Falha que acontece com alguma
6 Ocasional q . §
frequéncia.
7
8
; Falha que acontece com bastante
Bastante provavel .
9 frequéncia.
10 Quase certa Falha inevitavel.

O fator de severidade € associado a cada modo de falha identificado, com base no seu
potencial impacto no sistema global e na seguranca do paciente. Este fator € avaliado
segundo uma escala de 1 a 10 que reflete a magnitude com a qual cada falha pode afetar o
paciente. Na escala, o valor 1 representa o impacto mais leve, enquanto o valor 10 representa
0 impacto mais significativo. Por exemplo, um modo de falha que resulta na morte do paciente
seria classificado com o méximo fator de severidade, ou seja, 10, enquanto um modo de falha
que ndo afeta o paciente poderia ser associado a um fator de severidade de 1, conforme

ilustrado na Tabela 8 (2,21).
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Tabela 8 - Nivel de severidade de um modo de falha.

Escala Nivel de Critério
Severidade
1 Insignificante N3o afeta o paciente ou o sistema.
2 . ~ ~
Equipamento ndo conforme, no entanto, ndo apresenta
3 Baixa risco para o paciente nem para o seu correto
funcionamento.
4
5 . . ~ .
Equipamento possui ndo conformidades que
6 Moderada prejudicam o seu funcionamento, mas ndo a segurancga
do paciente.
7
8 Equipamento possui ndo conformidades que
Alta prejudicam o seu funcionamento e a seguranga do
9 paciente.
. Perigo de ndo funcionamento do equipamento e morte
10 Catastrofico & . auie
do paciente.

O fator de detetabilidade refere-se a pontuacdo associada a cada modo de falha
identificado, com base na facilidade com que a falha pode ser identificada antes de causar danos.
Essa avaliacdo é realizada através de uma escala de classificagcdo que varia de 1 a 10, onde 1
representa a maxima facilidade de detecéo e 10 representa a minima facilidade de detecéo. Nesse
sentido, um modo de falha que pode ser prontamente identificado através de uma simples
verificacao visual é classificado com um fator de probabilidade de detetabilidade de 1, enquanto
um modo de falha que s6 pode ser identificado recorrendo a um procedimento complexo seria

avaliado com um fator de detecéo de 10, como se verifica na Tabela 9 (2,21).

Tabela 9 - Probabilidade de detetabilidade de um modo de falha.

Escala Probabilidade de Critério
Detetabilidade
1 Facil Falha bastante facil de detetar.
2
3 Alta Probabilidade alta de detegdo da falha.
4
5
6 Moderada Probabilidade moderada de detegdo da falha.
7
8
Baixa Probabilidade baixa de detegdo da falha.
9
10 Quase impossivel Falha quase impossivel de detetar.
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No anexo IV estdo representados todos 0s subsistemas e respetivos componentes de
um raio-x portétil, os seus possiveis modos de falha e, consequentemente as causas de falha.
Ao classificar o nivel de ocorréncia, severidade e detetabilidade de cada modo de falha

obteve-se 0 RPN e categorizou-se o nivel de risco de acordo com a Tabela 10.

Tabela 10 - Grau de risco dos modos de falha.

N2 de Modos
Grau de Risco
de Falha
RPN £ 20 Risco Baixo 5
20 < RPN < 80 | Risco Moderado 19
RPN > 80 Risco Elevado 6
Total 30

Foram estabelecidos 0s seguintes critérios de classificacdo de risco: Risco Baixo
guando o RPN é igual ou inferior a 20, Risco Moderado quando o RPN esta entre 20 e 80, e
Risco Elevado quando o RPN ultrapassa 80. Identificaram-se um total de 5 modos de falha
com classificacdo de baixo risco, 19 com classificacdo de risco moderado e 6 com
classificacdo de risco elevado. Importa destacar que os modos de falha classificados como
risco elevado demandam maior atencdo em relagéo as intervengdes corretivas, uma vez que

apresentam potencial para comprometer a seguranga e o bem-estar do paciente.

Em relacédo a ultima alinea do requisito 4 da norma, 4.4 — Sistema de gestéo de ativos,
€ necessario elaborar o Plano Estratégico de Gestdo de Ativos (SAMP) que se trata de um
documento que descreve a abordagem e os planos de uma organizagdo para a gestao dos
seus ativos fisicos ao longo do seu ciclo de vida para atingir as metas e objetivos estratégicos
definidos.

Os principais objetivos do SAMP, conforme definidos pela NP ISO 55001:2016,

incluem:

e Alinhamento Estratégico: O SAMP visa alinhar a gestdo de ativos com os objetivos
estratégicos definidos pela organizagao.

e Melhoria do Desempenho dos Ativos: O plano estratégico estabelece metas e
objetivos especificos para melhorar o desempenho dos ativos, o que pode incluir

metas relacionadas a confiabilidade, disponibilidade, eficiéncia e vida til dos ativos.
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o Gestdo de Riscos: O plano estratégico aborda a gestdo de riscos associados aos
ativos. Isso inclui a identificacdo, avaliacdo e mitigacado de riscos que possam afetar o
desempenho ou a seguranca dos ativos.

o Eficiéncia de Custos: O SAMP visa otimizar os custos associados a gestao de ativos
0 que envolve estratégias para reduzir custos operacionais, custos de manutencéo e
custos de ciclo de vida dos ativos.

e Melhoria Continua: A NP ISO 55001:2016 enfatiza a importancia da melhoria continua
na gestéo de ativos. O plano estratégico deve incluir planos para monitorizar e avaliar

o desempenho dos ativos e implementar a¢des corretivas para melhorias continuas.

4.4.2. Requisito 5 - Lideranca

Ao prosseguir para o requisito 5 da norma — Lideranca, é importante destacar que este
se desdobra em trés subsec¢des, cada uma aborda aspetos especificos e fundamentais, como

se pode observar na Tabela 11.

Tabela 11 - Plano de A¢Bes para Requisito 5 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO \ DESCRICAO DO REQUISITO ACOES
5.1 Lideranga e compromisso; Assegurar boa pratica do SAMP
n
©
.g :c: 5.2 Politica; Definir a Politica de Gestdo de Ativos
S o
7= ~ o Atribuir responsabilidades e
£ = Fungdes, responsabilidades e . s
5.3 . o autoridades nas fungdes (internas e
autoridades organizacionais;
externas) relevantes

A lideranca da organizacdo desempenha um papel fundamental no sistema de gestao
de ativos, pois é responsavel por planear e garantir que 0S recursos necessarios estéo
disponiveis para implementar as politicas de gestéo de ativos de modo a alcancar o sucesso

da implementac&o e manutencédo de um sistema de gestdo de ativos eficaz (22).

Os objetivos do requisito 5 passam por identificar e atribuir as responsabilidades dentro
da organizacgéo, desde a administracao até os responsaveis de cada departamento, definindo
claramente os papéis e as responsabilidades de cada um em relagdo a gestdo dos ativos
fisicos e garantir que os recursos, como pessoal qualificado, tecnologia e or¢camento, sdo
alocados de forma adequada para apoiar a implementacédo e o funcionamento eficaz do

sistema.
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E também responsabilidade da lideranca monitorizar regularmente o desempenho do
sistema, rever as politicas e procedimentos, identificar oportunidades de melhorias e
promover uma cultura de melhoria continua, incentivando a participacdo e o envolvimento de

todos os colaboradores na procura pela exceléncia na gestao de ativos (7).

4.4.3. Requisito 6 — Planeamento
O requisito 6 da norma trata da elaboracdo do planeamento do SGA, no qual sdo
estabelecidos os objetivos a serem alcancados e os métodos para alcanca-los. Este requisito

€ subdividido em trés sec¢6es, como descrito na Tabela 12:

Tabela 12 - Plano de A¢Bes para Requisito 6 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO DESCRICAO DO REQUISITO ACOES
AcOes para tratar riscos e . .
e] Ad D I M R
g 2 6 oportunidades para o SGA; esenvolver Matriz de Risco
= (O]
g % 6.2.1 | Objetivos da GA,; Definir objetivos da GA
& S | 62 — ——
x ° Planeamento para alcangar | Definir um plano para gerir o ciclo
o 6.2.2 L . )
os objetivos da GA; de vida dos ativos

Este requisito aborda a necessidade de estabelecer objetivos de gestdo de ativos,
considerar os riscos e oportunidades relacionados com os ativos e desenvolver um plano de

implementacéo para alcancar esses objetivos (23).

Segundo a Federation Of European Risk Management Associations (FERMA), um
risco pode ser definido como sendo a “combinacéo da probabilidade de um acontecimento e

das suas consequéncias” (24).

No requisito 6.1 da norma — Ac¢des para tratar riscos e oportunidades para o SGA, apés
a identificacdo dos riscos, é possivel classifica-los com base na probabilidade de ocorréncia
de eventos indesejaveis e nas consequéncias que esses eventos podem ter nos objetivos
estabelecidos para a gestdo dos ativos fisicos ou para a organizagdo como um todo. De
seguida, € necessario hierarquizar os riscos e estabelecer métodos para a sua eliminacdo ou

mitigacao (22).

Em relacdo as oportunidades, devem ser hierarquizadas tendo em conta quer a janela
temporal em que podem ser aproveitadas para beneficio da gestéo de ativos e da organizacéo

guer os efeitos desejaveis e melhorias potenciais que podem surgir a partir delas.
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Como tal, para responder ao requisito 6.1 da norma realizou-se uma matriz de risco,
como se observa no Anexo V. Uma matriz de risco € uma ferramenta utilizada para avaliar e
classificar os riscos de um sistema em fun¢éo da sua probabilidade de ocorréncia e do impacto

que teriam se ocorressem. Esta analise € baseada em dois componentes:

e Probabilidade de Ocorréncia: Este fator avalia quao provavel é a ocorréncia do risco
identificado. Pode ser classificado de 1 a 5, sendo 1 um evento “Muito Raro” e 5 um

evento “Quase Certo”, como se verifica na Tabela 13.

Tabela 13 - Probabilidade de ocorréncia de um risco.

Probabilidade de

N Descri¢ao
ocorréncia
1 Muito raro E provavel que nunca acontega/ torne a acontecer.
) Raro Ndo esperamos que acontega/ volte a acontecer, mas é
possivel que sim
3 Provavel Pode acontecer ou tornar a acontecer ocasionalmente
. , Vai provavelmente acontecer/ tornar a acontecer, mas
4 Muito provavel N . s
nao de forma sistematica
Vai acontecer ou tornar a acontecer sem duvida alguma e
5 Quase certo . ;
é possivel que frequentemente

¢ Impacto: Mede as consequéncias resultantes da ocorréncia do risco identificado. O
impacto pode variar entre 1 e 5, sendo que 1 corresponde a um impacto de nivel
“Baixo” e 5 corresponde a um impacto de nivel “Critico”, como é possivel observar na
Tabela 14.
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Tabela 14 - Nivel de impacto de um risco.

Escala Nivel de impacto Descricao
1 Baixo Deficiente prestacdo de servigo/tratamento n3o essencial
Implicagdes minor na seguranca do doente se ndo forem
2 Moderado plicat . g ¢
tomadas medidas
ImplicacOes major sobre a seguranca dos doentes se ndo
3 Elevado plicag J . 8 ¢
forem tomadas medidas
- Implica risco significativo para os doentes se nao for
4 Significante .
resolvida
[ Falha grave para a seguranca do doente se ndo forem
5 Critico . .
tomadas medidas corretivas

Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

A avaliacdo do risco é realizada de acordo com o produto da probabilidade de

ocorréncia pelo impacto do respetivo risco alvo de analise, como se verifica na Equacao 3:

Nivel de Risco = Probabilidade de ocorréncia X impacto

(Eq.3)

Os niveis de risco obtidos podem ser identificados numa matriz (Tabela 15) com o

objetivo de desempenhar um papel crucial na tomada de decisfes relacionadas a melhoria

das medidas de controlo ja existentes ou a implementagao de novas.
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Tabela 15 - Matriz de avalizagdo do risco.

Probabilidade
1 2 3 4 5
Avaliacdo do Risco - -
Muito , Muito Quase
Raro |Provével ,
raro Provavel Certo
1 Baixo 1 2 3 4 5
2 Moderado 2 4 6 8 10
o
i3]
213 Elevado 3 6
E
4 Significante 4 8
5 Critico 5 10

Consequente, a Tabela 16 estabelece os critérios que orientam a tomada de decisbes em

relacdo ao controle dos riscos calculados anteriormente:

Nivel de

Tabela 16 - Classificag@o dos riscos.

Escala . Descricao
risco
. . Medidas faceis e rapidas, implementadas de
1-3 Risco baixo | . . pidas, imp
imediato.
Risco As medidas para reduzir o risco devem ser
4-7 implementadas tdo cedo quanto possivel, ndo
moderado
ultrapassando 1 ano.
Medidas implementadas o mais rdpido possivel,
. imediatas para
8-14 Risco alto . p . =
reduzir o nivel de risco, e as restantes ndo
ultrapassando os 6 meses
1525 Risco Riscos ndo aceitaveis em qualquer circunstancia
extremo | previsivel, requerendo medidas urgentes

Seguidamente, deve-se dar uma resposta ao risco identificado. A estratégia de

z

resposta ao risco, € um componente critico da gestdo eficaz de riscos em qualquer

organizacao e é efetuada de acordo com:

Tese Final de Mestrado em Engenharia Biomédica de Inés dos Reis Gomes

45



Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

e Aceitar o risco: implica reconhecer o risco, mas ndo tomar medidas ativas para mitiga-
lo ou reduzi-lo. E uma escolha consciente de lidar com as consequéncias, se
necessario;

e Mitigar o risco: envolve acbes que eliminam a ameaca potencial ou a atividade que
poderia causar o risco;

e Reduzir o risco: visa diminuir a probabilidade de ocorréncia ou o impacto de um risco.

Por fim, a dltima etapa da matriz de risco é definir um plano de ac6es para 0s riscos
que foram identificados como devendo ser mitigados ou reduzidos, como se verifica no Anexo
V.

No requisito 6.2.1 da norma — Objetivos da GA, é fundamental que a organizacao
identifique e estabeleca objetivos claros e mensuraveis para a gestdo de ativos, alinhados
com a estratégia e os objetivos gerais da organizacdo. E possivel destacar objetivos como

por exemplo:

e Melhorar os servicos e resultados — assegurar o desempenho dos ativos possibilita
melhorias nos servicos ou produtos, 0 que proporciona uma vantagem competitiva e
fortalece a reputacdo da organizacgédo, resultando numa maior satisfacdo dos clientes.

o Melhorar o desempenho dos equipamentos — Ao garantir que 0s ativos mantenham
um desempenho de alto nivel, a organizacdo pode alcancar maior eficiéncia
operacional, reducdo de custos e maior capacidade de cumprir 0os seus objetivos
estratégicos.

e Aumentar a eficiéncia e eficacia — Ao realizar uma andlise detalhada e aprimorar os
processos, procedimentos e desempenho dos ativos, garante-se um aumento na
eficiéncia e eficacia das operacgfes, através da identificacdo de oportunidades de
otimizacao, eliminacdo de redundéancias e implementagao de praticas mais eficientes.

e Reduzir os custos — a otimizagdo das atividades de manutencdo, eficiéncia na
utilizacdo de recursos e gestdo de stocks adequada garante uma reducgéo de custos
de operacionalidade.

e Reduzir os riscos — A gestéo de ativos desempenha um papel crucial na identificacéo,
avaliagéo e reducéo dos riscos relacionados com os ativos, ao mitigar a probabilidade
de ocorréncia de falhas, acidentes e interrup¢des operacionais.

e Melhorar a reputacao da organizacdo — é possivel promover uma reputacao soélida ao
evidenciar o compromisso da organizagdo com a exceléncia operacional, a
sustentabilidade e a responsabilidade ambiental, contribuindo assim para uma imagem

positiva perante os clientes e stakeholders.

46

Tese Final de Mestrado em Engenharia Biomédica de Inés dos Reis Gomes



Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

Estes objetivos da gestédo de ativos, quando implementados de acordo com a NP ISO
55001:2016, proporcionam uma vantagem competitiva e sustentavel para as organizacoées, 0
que permite a maximizacdo do valor dos ativos, o alcance dos objetivos estratégicos,
fortalecimento da capacidade da organizacdo de se adaptar as mudancas do ambiente de

negocios, promover a inovacao e a melhoria continua (7,25).

Por fim, para cumprir o requisito 6.2.2 da norma — Planeamento para alcancar os

objetivos da GA, deve-se definir um plano para gerir o ciclo de vida dos ativos.

Durante todo o ciclo de vida do equipamento médico deve-se realizar todas as
manutencdes preventivas de acordo com o PMP e as manutenc¢des corretivas necessarias de

modo a estender ao maximo a vida util do equipamento.

Quando os equipamentos chegam ao fim de vida, € importante destacar a abordagem
estratégica adotada pelo HLAM para lidar com equipamentos que se tornam obsoletos ao
longo do tempo. Esta estratégia € essencial para garantir que o parque de equipamentos
médicos permaneca atualizado e alinhado com as mais recentes tecnologias e praticas

médicas, o que contribui para a prestacdo de cuidados de saude de alta qualidade.

Nesse sentido, a UH adota um plano de renovagéo de equipamentos que envolve a
substituicdo anual de EM que estéo no final de vida util. Este plano é uma prética bastante
importante da gestédo de ativos, uma vez que, reconhece a constante evolucéo da tecnologia
médica e a necessidade de manter equipamentos modernos e eficazes.Este processo de
renovacgao do parque de equipamentos meédicos é gerido com base numa avaliagdo de cada
equipamento que leva em consideracéo a idade do EM, o tempo de vida util previsto e a

comunicagéo de EOS por parte do fornecedor.
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4.4.4. Requisito 7 — Apoio
O requisito 7 divide-se em 6 subdivisGes que visam abordar as areas de suporte no

apoio a certificacédo do sistema de gestao de ativos, tal como se verifica na Tabela 17.

Tabela 17 - Plano de AgBes para Requisito 7 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO ‘ DESCRICAO DO REQUISITO ACOES ‘
Definir e planear a alocagao de
recursos

7.1 |Recursos;

Identificar e documentar
7.2 | Competéncias; competéncias necessarias para cada
funcao;

AcOes de sensibilizacdo/informacdo
7.3 Consciencializacao; para consciencializar os
colaboradores

Determinar necessidades de
7.4 | Comunicagao; comunicagao interna e externa
revelantes aos ativos

Requisito 7
Apoio

Determinar necessidades de

7.5 | Requisitos de informacao; . o . .
informagdo para apoiar os ativos

7.6 Informacdo documentada; Criar um procedimento

Este requisito é fundamental para garantir que a organizacdo tenha os recursos
necessarios e o suporte adequado para implementar e manter um sistema eficaz de gestao
de ativos (22).

Em primeiro lugar, é necessario estabelecer uma cultura de apoio a gestéao de ativos
em toda a organizagdo, garantindo que todos os niveis hierarquicos compreendam a

importancia dos ativos e estejam comprometidos com a sua gestao eficaz (7).

A organizagdo deve identificar e disponibilizar os recursos humanos, técnicos e
financeiros necessarios para implementar o sistema de gestdo de ativos. Isso inclui a
designacdo de pessoal qualificado e responsavel pela gestdo dos ativos, bem como a

alocacéo de orcamento adequado para as atividades de gestao de ativos.
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4.4.5. Requisito 8 — Operacionalizacao

O requisito 8 da norma trata as praticas operacionais na gestdo eficaz dos ativos e

divide-se em 3 secc¢les, conforme a Tabela 18:

Tabela 18 - Plano de A¢Bes para Requisito 8 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO ‘ DESCRICAO DO REQUISITO ACOES ‘
2 31 Planeamento e controlo Planear, implementar e controlar os

0 § ’ operacional; processos/desempenho

o =

:§ g 8.2 |Gestio da mudanca; Implf.mentar um processo de

&g gestdo da mudanga

m —

= g 8.3 | Subcontratagio; Avaliar os riscos associados aos
o subcontratados

O cumprimento deste requisito € um processo essencial para colocar em pratica 0s
planos e estratégias estabelecidos. Envolve a execucao de atividades e a implementacao de
processos que visam alcangar os objetivos definidos pela organizagdo. Nesse sentido, é
necessario medir a eficacia do sistema, ao monitorizar continuamente o seu desempenho e
resultados (18).

Uma parte crucial deste processo € o registo e documentagédo adequados de todas as
informacfes relacionadas as atividades de gestdo de ativos. Isso inclui a definicdo de
formatos, modelos, procedimentos e documentos necessarios para orientar a execugao dos

processos. Além disso, é importante estabelecer as responsabilidades e funcdes de cada

membro da equipa envolvida na operacionalizagéo do sistema (22).

De acordo com o requisito 8.2 da norma, que se refere & Gestdo da Mudanca, é
fundamental considerar todos os elementos e ramificagdes ao planear qualquer modificagéo
de um processo ou procedimento. O que inclui garantir que todos os servigos impactados
estejam cientes da alteracdo proposta e tenham a oportunidade de validar a sua
implementacd@o. Tal validagdo € vital para garantir a eficAcia da mudanca e minimizar

quaisquer potenciais disrupc¢des ou problemas operacionais.

No que diz respeito as subcontratagfes, € essencial que as atividades realizadas por
terceiros sigam rigorosamente 0s mesmos requisitos fundamentais estabelecidos pela propria
organizacdo, que é garantido na celebracdo do contrato entre as partes contraentes, com

clausulas definidas para o efeito.
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4.4.6. Requisito 9 — Avaliacdo do Desempenho
O requisito 9 da norma divide-se em 3 clausulas e aborda a avaliacdo do desempenho
das acdes implementadas para o sistema de gestao de ativos, conforme se pode observar na
Tabela 19:

Tabela 19 - Plano de A¢Bes para Requisito 9 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO DESCRICAO DO REQUISITO AGOES

[e) . . ~ e~ sps . . . .
91 Monitorizacdo, medicdo, analise e | Monitorizar a eficdcia dos processos
’ avaliacao; de gestdo de ativos

Desenvolver um programa de

9.2 Auditoria interna; o
auditoria interna

Rever o SGA em

9.3 Revisdo pela gestao; .
pelag intervalos planeados

Requisito 9 Avaliaca
do Desempenho

Este requisito refere-se a necessidade de realizar avalia¢des periddicas e sistematicas
do sistema de gestéo de ativos de modo a verificar se o sistema esta a atuar de acordo com
as politicas, procedimentos e requisitos estabelecidos, e se est4 a alcancar os resultados

esperados (22).

Para atender a este requisito, a organizacdo deve estabelecer processos para
monitorizar, medir e avaliar o desempenho do sistema de gestéo de ativos, bem como realizar
auditorias internas e revisfes de gestdo regulares que permitam recolher dados relevantes
sobre o desempenho dos ativos e do sistema de gestdo como um todo. E necessario realizar
analises criticas desses dados para identificar tendéncias, oportunidades de melhoria e areas
gue requerem acdes corretivas (22). Com base nessa analise, a organizacdo deve
estabelecer, implementar e, se necessario, corrigir os planos de agéo para abordar quaisquer

lacunas ou deficiéncias identificadas (18).

No Hospital Lusiadas Amadora ocorre uma avaliacdo trimestral de 4 indicadores do
SGA com o intuito de verificar 0 desempenho da equipa e dos processos em relacdo aos

objetivos predefinidos, como se verifica nha Tabela 20:
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Tabela 20 - Indicadores avaliados no HLAM.

MANUTENCAO E ENGENHARIA [Cumprimento do Garantir que as CalibragGes s3o
1 . ) o executadas de acordo com o 95%
CLINICA Plano de Calibracbes
Plano.
MANUTENCAO E ENGENHARIA Vahc?aygao dos IdNentlflcar eqU|pamento§ gge
2 . Certificados de ndo cumprem com os critérios | 100%
CLINICA . ~ o
Calibracao de aceitacdo
Cumprimento do Cumprimento do Plano de
3 MANUTENCAO E ENGENHARIA |Plano de Manuten¢do [Manutengdo Preventiva 92%
CLINICA Preventiva da Equipa [Equipamentos e Sistemas °
Residente Médicos da Equipa Residente
Garantir o correto
MANUTENCAO E ENGENHARIA | Resolugdo de Pedidos [funcionamento dos
4 ‘ . . . <5 DIAS
CLINICA Corretivos equipamentos do servico de
Imagiologia

Apos a avaliacdo dos indicadores, é realizada uma reunido trimestral de revisao pela
gestdo com a administracdo e equipa de gestdo do HLAM, de modo a realizar uma anélise
detalhada do desempenho em relacéo as metas previamente estabelecidas e identificar agbes
corretivas ou de melhoria caso seja necessario. A participagdo da administracao fortalece o
compromisso com a gestao de ativos, facilita a resolugéo colaborativa de questfes criticas e
garante que o SGA esté alinhado com a visdo estratégica da organizacao, contribuindo assim

para a exceléncia na gestédo de ativos.

4.4.7. Requisito 10 — Melhoria

Por dltimo, o requisito 10 da norma visa dar um seguimento continuo a implementacao
de todas as clausulas de modo que a unidade hospitalar esteja sempre conforme e pronta a
receber a recertificacdo nos anos seguintes. Tal como se pode observar na Tabela 21,

destacam-se 3 seccoes:
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Tabela 21 - Plano de A¢des para Requisito 10 da NP ISO 55001:2016.

REQUISITO DESCRICAO DO REQUISITO ACOES

10.1 | Nado conformidade e ac¢do corretiva; | Definir medidas e planos de acdo

Estabelecer processos de acbes

10.2 | Agao preventiva; .
preventivas

Identificar, avaliar e implementar
oportunidades de melhoria

Requisito 10
Melhoria

10.3 | Melhoria continua;

O requisito 10 da norma — Melhoria — diz respeito a implementacédo de a¢bes corretivas
e preventivas para melhorar continuamente o desempenho do sistema de gestdo de ativos
(18). E importante garantir que as agdes corretivas e preventivas sejam documentadas,

implementadas de forma eficaz e revistas periodicamente para garantir a sua efetividade.

No HLAM, todas as acdes corretivas sdo associadas a uma OT que contém
informacgbes detalhadas sobre cada intervencdo, permitindo uma andlise abrangente das
medidas tomadas para abordar as questfes identificadas. Além disso, essas ordens de
trabalho podem incluir anexos que fornecem uma visdo completa das atividades de correcdo

realizadas.

No que diz respeito as agbes preventivas, em cada més sdo geradas OT
especificamente relacionadas com as manutencdes preventivas, conforme estipulado no
PMP. Essas OT contém um registo de tarefas especifico de cada tipologia de equipamento
para abordar as atividades programadas de manutengdo preventiva, com o0 objetivo de

garantir o desempenho confiavel e duradouro dos ativos.

Por fim, a norma enfatiza a necessidade de monitorizar e rever regularmente o
desempenho do sistema de gestdo de ativos, a fim de identificar areas de melhoria e
implementar acdes corretivas. Ao seguir as diretrizes da NP ISO 55001:2016, as organizacdes
podem alcancar uma gestdo de ativos eficiente e eficaz, proporcionando beneficios
significativos, como reducdo de riscos, otimizagcdo de custos e melhoria da qualidade dos

produtos ou servicos oferecidos.

7

Nesse sentido, é fundamental considerar a possibilidade de incorporar mais
indicadores de qualidade especificos do SGA. Isso permitird uma visdo mais completa e
precisa do desempenho do sistema e sua contribuicdo para 0s objetivos estratégicos da

organizacdo, como se verifica na Tabela 22:
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Tabela 22 - Novos indicadores de qualidade.

Area / Servigo Indicador Objetivo

Cumprimento do Plano de
o Cumprimento do Manutengdo Preventiva
MANUTENCAO E ENGENHARIA - . .
A CLINICA Plano de Manutencdo [Equipamentos e Sistemas 95%
Preventiva Externo Médicos efetuados por
fornecedores externos
Verificacdo das Verificagdo das manutengbes
B MANUTENCAO E ENGENHARIA [manutencgdes corretivas causadas por Definir
CLINICA corretivas por utilizacdo indevida por parte do
utilizacao indevida utilizador

O indicador ‘A’ apresentado pretende avaliar o cumprimento do PMP externas. Nesse
sentido, esta avaliacdo é crucial para garantir que os fornecedores estdo a cumprir
rigorosamente 0 plano, executando as manutenc¢des preventivas conforme o acordado.
Definiu-se como meta os 95% tendo em conta os dados de anos anteriores obtidos na
plataforma de gestdo de ativos. O cumprimento do plano de manutengéo preventiva pode
contribuir para a seguranga dos pacientes em ambiente hospitalar, garantindo o
funcionamento eficiente e eficaz de equipamentos médicos. Portanto, a avaliagdo do
cumprimento do PMP externo néo se trata apenas de conformidade normativa, mas também

de garantir a confiabilidade operacional, seguranca e eficiéncia econémica da organizacgao.

O segundo indicador ‘B’ pretende verificar o panorama atual da quantidade de
manutencdes corretivas que séo efetuadas por utilizag&o incorreta do equipamento. Com este
indicador pretende-se obter informacdo sobre quais os sistemas que necessitam de nova
formacao de utilizagdo para a equipa. Nao foi definida uma meta, tendo em conta que, sera
necessario referenciar na OT sempre que uma falha no equipamento for causada por
utilizacao incorreta e observar os registos das intervengdes corretivas nos proximos tempos,

de modo a definir uma meta realista com base no historico de intervengdes.
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5. Implementagc&o da NP ISO 55001:2016

Este capitulo expbe as conquistas, desafios e licdes aprendidas durante todo o
processo de estudo da implementacdo da NP ISO 55001:2016 em contexto hospitalar. Sera
realizada uma analise dos resultados a luz dos objetivos definidos no inicio deste estudo,
avaliando como esses resultados impactam a qualidade dos cuidados de saude prestados e

a eficiéncia operacional do hospital.

5.1. Discussao de Resultados

O estudo da implementacao da NP ISO 55001:2016 em contexto hospitalar representa
um marco significativo para a gestédo de ativos no Hospital Lusiadas Amadora, uma vez que,
os ativos fisicos desempenham um papel vital na prestacdo de cuidados de saude de
gualidade. A gestdo eficiente desses ativos influencia diretamente a disponibilidade de
equipamentos médicos essenciais, a seguranca dos pacientes e a eficacia operacional.
Portanto, a continuagéo deste estudo da implementacédo da NP ISO 55001:2016 no Hospital
Lusiadas Amadora representa um esfor¢o determinante na procura pela exceléncia na gestéo
de ativos. Nesse sentido, torna-se imperativo avaliar o estado de cumprimento requisitos
estabelecidos pela NP ISO 55001:2016 no Hospital Lusiadas Amadora, o que permite uma
compreensédo profunda das areas em que a organizacao estd bem posicionada e identificar
aguelas que podem exigir melhorias. Esta analise fornecerd uma base sélida para a
otimizacdo continua da gestéo de ativos, alinhada com as melhores praticas e os objetivos de

exceléncia operacional.

Apos realizar uma reviséo abrangente dos documentos e dos processos relacionados
com o SGA no Hospital Lusiadas Amadora, € viavel determinar a classificacdo atribuida a
cada constatacdo em relacdo aos requisitos estabelecidos na NP 1SO 55001:2016. Essa
classificacdo é registada e documentada na Tabela 23, fornecendo assim uma representacao
organizada das constata¢cdes em relacdo aos requisitos especificos do SGA. Essa analise
detalhada € crucial para avaliar a conformidade do SGA com os padrfes e critérios definidos,

bem como para identificar areas que podem necessitar de a¢des corretivas ou melhorias.
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Tabela 23 - Classificag&o dos requisitos.

REQUISITO \ DESCRICAO DO REQUISITO CLASSIFICACAO
) P
i 41 Compreender a organizagdo e o Conforme
N seu contexto;
g a Compreender as necessidades e
25 4.2 |as expetativas das partes
'g_ = interessadas; Conforme
2 o Determinar o ambi istem
z 9 43 ete i aroa bito do sistema Conforme
9 de gestdo de ativos
c
Z 4.4 | Sistema de gestdo de ativos; Ndo Conforme
'-3 S, 5.1 |Lideranca e compromisso; Conforme
=5 5.2 | Politica; N3o Conforme
59 Funcdes, r nsabili
g 2 5.3 | UN&Oes, respo Sa.bl |c!ade‘s € N3o Conforme
(2 autoridades organizacionais;
o 6.1 Acoes p.ara tratar riscos e Conforme
\g £ oportunidades para o SGA;
S o
:g £ 6.2.1 | Objetivos da GA; Conforme
E % 6.2 Planeamento para
a 6.2.2 | alcancar os objetivos da Conforme
GA;
7.1 | Recursos; Conforme
7.2 | Competéncias; Conforme
~ 7.3 | Consciencializagdo; Conforme
g o) 7.4 | Comunicacao; Conforme
% g 7.5 | Requisitos de informacdo; Conforme
o <
2 7.6.1 | Generalidades; Conforme
76 7.6.2 | Criacdo e atualizacao; Conforme
’ ntrol informac3
7.6.3 Controlo da informagao Conforme
documentada;
R Planeamento e controlo
o o | 81 . Conforme
o N operacional;
2 ©
2 < .
ag,_ g 8.2 | Gestdao da mudanga; Conforme
‘g
8— 8.3 | Subcontratagao; Conforme
o 8 2 9.1 Monitorizacdo, medicdo, analise | Oportunidade de
80§ ’ e avaliacio; Melhoria
% 02
= & g 9.2 | Auditoria interna; N3o Conforme
o 8 v
® Z 8| 9.3 | Revisdo pela gestdo; Conforme
=1 . 101 Nao cgnformidade e acao Conforme
[P corretiva;
£ o
-é % 10.2 | Acgdo preventiva; Conforme
=
& 10.3 | Melhoria continua; Conforme
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No que diz respeito ao requisito 4 da norma, a UH identifica e analisa tanto os fatores
internos quanto externos que podem afetar os seus processos de gestdo de ativos, 0 que
inclui o entendimento das necessidades e expectativas das partes interessadas relevantes,
bem como o estabelecimento de objetivos para a GA. No entanto, € importante notar que até
ao momento nao foi disponibilizada documentacéo referente a um plano estratégico especifico

para a gestao de ativos.

7

Em relacdo ao requisito 5 da norma, € notério que a administracgdo do HLAM
desempenha um papel ativo e reconhece a importancia critica da gestdo de ativos. No
entanto, observa-se que essa politica de GA ndo esta formalmente documentada, e ndo foram
estabelecidas claramente as responsabilidades e funcdes de cada elemento associadas a

essa gestéo.

No contexto do requisito 6 da norma, a unidade hospitalar demonstra preocupacgdo na
identificacd@o de riscos e oportunidades relacionados com os equipamentos médicos, o que é
fundamental, considerando a natureza critica desses ativos em ambiente hospitalar. Além
disso, a UH é proativa na proposi¢céo de acdes destinadas a atingir os objetivos estabelecidos,
0 que inclui a implementacdo de medidas corretivas quando os riscos séo identificados e o

planeamento de estratégias para aproveitar as oportunidades que podem surgir.

Outro aspeto relevante é o planeamento para gerir o ciclo de vida dos ativos. A UH
ndo garante apenas o correto funcionamento do equipamento durante a sua utilizagdo, mas
considera também todas as fases do ciclo, desde a aquisicdo até eventual abate ou

substituigao.

Ao considerar o requisito 7 da norma, observa-se que o HLAM procura disponibilizar
0S recursos necessarios a gestdo de ativos eficaz e colaboradores com competéncias
compativeis com a funcdo que desempenha dentro do SGA. E notdrio que organizacao
procura efetuar acdes de sensibilizacao de acordo os sistemas de gestdo em vigor através de
varios métodos de comunicacao quer através de formacfes online ou sessfes presenciais.
Verifica-se também que existe informacdo documentada por parte da manutencao e
engenharia clinica sobre processos e procedimentos da gestdo de ativos, o que é essencial

para garantir a consisténcia e a conformidade com as préticas estabelecidas.

No contexto do requisito 8 da norma, a organizagdo assegura um planeamento e
controlo rigorosos dos processos relacionados com a gestédo de ativos, e implementa acbes
gue correspondem as avaliacdes de risco previamente identificadas. Para além disso, a UH
mantém uma comunicacao clara e aberta com os elementos envolvidos na gestao de ativos,
onde qualquer mudanca nos procedimentos € discutida para avaliar sua viabilidade e garantir
gue todos os membros da equipa estéo cientes e alinhados com as alteracoes.
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Ao considerar o requisito 9 da norma, o HLAM demonstra um compromisso sélido com
a monitorizacdo continua do desempenho das suas atividades relacionadas com a gestao de
ativos, tendo em conta a monitorizacdo de indicadores de qualidade que sdo minuciosamente
analisados trimestralmente durante reunides que contam com a presenca da alta
administracdo e dos membros da equipa de gestdo. Além disso, ao longo do ano, a unidade
hospitalar realiza auditorias internas em diversos servicos, demonstrando uma cultura
organizacional voltada para a melhoria continua. Nesse sentido, é evidente que a
implementacdo de uma auditoria interna especifica para o sistema de gestédo de ativos pode

ser facilmente incorporada, contando com a participacdo de todos os membros responsaveis.

Por fim, ao analisar o requisito 10 da norma, verifica-se que existe um grande
compromisso do HLAM para com a melhoria continua dos seus sistemas tendo em conta que

todas as néo conformidades e riscos associados séo alvo de a¢bes corretivas e de melhoria.

No que diz respeito as acdes preventivas, o HLAM estabeleceu um plano de
manutencbes preventivas que € rigorosamente seguido mensalmente. Esse plano
desempenha um papel fundamental na mitigacdo de riscos e na prevencdo de problemas

futuros, garantindo assim a operacionalidade eficaz dos ativos fisicos.

5.2. Plano de Acéo

No seguimento da analise de dados, é possivel verificar que o0 SGA do HLAM tem
quatro ndo conformidades (NC) e uma oportunidade de melhoria (OM). A Tabela 24 serve
como uma ferramenta valiosa para o processo de auditoria interna, auxiliando na identificacédo
de ndo conformidades e no desenvolvimento de recomendacdes para aperfeicoamento do
sistema. Esta tabela permite obter uma visdo geral clara das constata¢des, possibilitando uma
andlise mais aprofundada das areas que necessitam de atencéo especial e orientando as

proximas etapas para garantir a exceléncia na gestao de ativos do hospital.
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Tabela 24 - Nao conformidades e oportunidades de melhoria identificadas.

P . Requisito
lassif D
Classificagao escricdo -~
Verificou-se que nao existe um plano
NC1 estratégico de gestao de ativos 4.4
documentado.
Verificou-se que ndo existe uma politica de
NC2 ~ ) 5.2
gestdo de ativos documentada.
Verificou-se que ndo foram distribuidas as
NC3 o - 5.3
fungdes e responsabilidades.
NC4 Verificou-se que o HLAM ndo tem auditoria 9.2
interna no ambito do SGA
oM1 O HLAM deve considerar novos indicadores 9.1
de qualidade

Nesse sentido, desenvolveu-se um plano de acdo face ao panorama atual da
implementacdo da norma tendo em conta as ndo conformidades e oportunidades de melhoria

identificadas, como se verifica no Anexo VI.

O plano de acéo é uma ferramenta valiosa para fornecer clareza, foco e dire¢do para
alcancar resultados desejados de forma organizada e eficaz. Além disso, um plano de agéo
permite acompanhar o progresso e fazer ajustes conforme necessario para garantir o

cumprimento dos objetivos tragados.

O cumprimento do plano de ag&o estabelecido desempenha um papel fundamental na
otimizacdo do sistema de gestdo de ativos no Hospital Lusiadas Amadora. O plano
apresentado foi elaborado com base nas constatacdes e avaliagcdes detalhadas realizadas
durante este caso de estudo, com foco especifico na conformidade com os requisitos da
norma ISO 55001.

Em relacdo a ndo conformidade 1, o que corresponde ao nao cumprimento do requisito
4.4 da1SO 55001, deve ser realizado um plano estratégico de gestdo de ativos. Nesse sentido,
deve-se iniciar este processo com a definicdo de um indice de acordo com as melhores
praticas disponiveis na literatura e, de seguida, prosseguir com o desenvolvimento do plano.
Estima-se ser necessario um periodo de aproximadamente 8 meses para a conclusdo desta

tarefa.

A conclusdo deste plano € essencial para estabelecer uma estratégia robusta que

oriente a gestéo eficaz de ativos, garantindo a conformidade com os requisitos da norma 1SO
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55001. O plano estratégico de gestao de ativos deve ser alvo de constantes avaliagdes e de

alteracdes, quando necessarias, de modo a promover a melhoria continua do SGA.

A ndo conformidade 2, diz respeito ao incumprimento do requisito 5.2 da norma tendo
em conta que, ndo existe uma politica de gestdo de ativos documentada. Nesse sentido, €
necessario iniciar um processo de elabora¢éo e documentacgéo da politica de gestao de ativos,
envolvendo a definicdo clara dos principios, objetivos e estratégias necessarias. Apds a sua
conclusdo, sera necessario garantir que toda a organizacdo tem conhecimento deste
documento e compreende o0s seus conceitos. A previsdo de conclusédo desta tarefa deve ser

de aproximadamente 6 meses.

A nao conformidade 3 corresponde ao ndo cumprimento do requisito 5.3 da norma,
pelo que, para iniciar o processo de implementacéo da ISO 55001, é essencial definir funcdes
e responsabilidades dentro da organizagdo. Nesse sentido, deve haver uma
consciencializacdo da vontade de implementagcédo da NP 1SO 55001, garantir que 0s recursos
adequados sejam alocados de forma apropriada, incluindo pessoal qualificado, novas
tecnologias e orcamento, para apoiar a implementacdo eficaz da norma. Estima-se serem

necessarios 6 meses para concluir esta tarefa.

A nado conformidade 4, diz respeito a inexisténcia de auditorias internas no ambito do
SGA. Apesar do HLAM ser alvo de varias auditorias no ambito de outros sistemas de gestéao,
sera necessario formar auditores no ambito da gestdo de ativos, de modo a que sejam
gualificados para desenvolver um programa de auditoria interna auditar os servigos tendo em
conta a ISO 55001. Acredita-se que essa tarefa requerera aproximadamente seis meses para

ser concluida.

A oportunidade de melhoria apresentada, diz respeito a implementacdo de novos

indicadores de qualidade no ambito da gestéo de ativos, apresentados no capitulo 4.4.7.

O primeiro indicador apresentado diz respeito ao ‘Cumprimento do Plano de
Manutencédo Preventiva Externo’, ao qual foi associada uma meta de cumprimento de 90% do
plano. Esta meta foi obtida através da avaliacdo do cumprimento do PMP externo dos anos

anteriores.

O segundo indicador pretende verificar guantas manutencdes corretivas sédo efetuadas
por utilizagéo indevida. Este indicador ainda ndo possui meta tendo em conta que ndo existem
dados prévios, no entanto, estima-se que 1 ano seja suficiente para adquirir dados sobre este

tipo de intervencgdes e definir uma meta.

Estes indicadores devem ser avaliados trimestralmente & semelhanca dos indicadores

ja existentes e, quando necessario, ajustar a meta de acordo com o0s objetivos delineados.
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6. Perspetivas futuras

Neste capitulo, o objetivo é explorar as perspetivas futuras no campo da gestdo de
ativos, com foco especial nas implicacBes e possibilidades que surgiram a partir da
abordagem abrangente de todos os requisitos da NP ISO 55001:2016 neste caso de estudo.
A medida que observamos as conquistas e os insights obtidos ao longo deste trabalho, torna-
se claro gue a gestéo de ativos é uma disciplina em constante evolugcédo, com vasto potencial
para impactar positivamente as organizacdes em diversos setores. Nesse sentido, torna-se
imperativo dar continuidade a implementacéo da NP 1SO 55001:2016 no Hospital Lusiadas
Amadora e garantir a resolucdo das fraquezas e lacunas detetadas durante o processo de

estudo da implementacédo da norma.

Como tal, tendo em conta a evolucdo continua da gestdo de ativos no Hospital

Lusiadas Amadora, deve-se considerar os seguintes temas a desenvolver no futuro:

o Desenvolvimento do SAMP — para definir os objetivos, politicas e procedimentos
essenciais para a gestao eficaz dos ativos fisicos;

o Desenvolvimento de um ficheiro de gestdo de stock — para uma gestdo eficiente de
ativos ao manter um registo detalhado de todos os acessérios de equipamentos
médicos que existem na unidade e detetar necessidade de compra de material;

e Desenvolvimento de um Grafico Radar — para avaliar o estado de maturidade do SGA
em relacao aos critérios de certificacdo da NP ISO 55001:2016. Esta ferramenta visual
permite uma analise abrangente das areas em que o SGA atingiu um alto nivel de

maturidade e aquelas que podem requerer mais atencéo e desenvolvimento.

Esta abordagem garante que a gestéo de ativos continue a melhorar e a evoluir de acordo
com as melhores praticas e as normas internacionais, proporcionando um ambiente hospitalar
mais seguro e eficiente. A avaliacdo continua e melhoria do sistema de gestdo de ativos
permitira que o hospital atinja niveis mais elevados de desempenho, reduza os riscos
operacionais e otimize os custos a longo prazo. Portanto, a dedicacdo continua a
implementacéo e aperfeicoamento da NP I1SO 55001:2016 é um passo critico em direcao a
exceléncia na gestéo de ativos no contexto hospitalar, beneficiando tanto os pacientes como

a organizacdo como um todo.

60

Tese Final de Mestrado em Engenharia Biomédica de Inés dos Reis Gomes



Abordagem da NP ISO 55001:2016 para Gestéo de Ativos em Contexto Hospitalar

7. Conclusao

No decorrer desta dissertacdo, foi possivel examinar em detalhe a implementacéo da
NP ISO 55001:2016 no Hospital Lusiadas Amadora, com foco especial na gestao de ativos
fisicos, em particular, equipamentos médicos. O objetivo central desta pesquisa foi avaliar os
passos necessarios para a implementacao da norma, entender o seu impacto no sistema de
gestdo de equipamentos médicos ja existentes e considerar a possibilidade de estender a

aplicacao da norma aos restantes hospitais do Grupo Lusiadas.

Este caso de estudo representa um marco significativo na procura pela exceléncia na
gestdo de ativos em ambiente hospitalar. Apesar da implementagdo da ISO 55001 néo
representar uma resposta obrigatéria a procura regulamentar, trata-se de uma estratégia para
otimizar custos, melhorar a seguranca dos pacientes e garantir a eficacia operacional dos

ativos.

A analise detalhada do SGA em vigor no Hospital Lusiadas Amadora, destaca varios
pontos fortes que contribuem significativamente para a eficacia e eficiéncia deste sistema.
Entre esses pontos fortes, observa-se a implementagdo proativa de agdes corretivas e
preventivas, a capacidade de identificar riscos e oportunidades para a melhoria continua e a

monitorizacdo de indicadores de qualidade.

A implementagdo de agles corretivas e preventivas representa uma estratégia vital
para garantir que qualguer nao conformidade ou risco identificado, seja prontamente abordado
e corrigido. Esta abordagem, ndo ajuda apenas a manter a conformidade com os padrdes e
requisitos estabelecidos, mas também contribui para a otimizagdo do desempenho geral dos

ativos, minimizando potenciais interrupcdes e maximizando a eficacia operacional.

A monitorizacdo sistematica e avaliagdo de desempenho € essencial para garantir a
conformidade continua com os padrdes e requisitos estabelecidos, bem como para identificar
areas de melhoria. Através das auditorias internas e da analise de indicadores, o HLAM
mantém um controlo rigoroso sobre o funcionamento do seu SGA, garantindo que esta
alinhado com as metas estratégicas e continua a evoluir para atender as necessidades em

constante mudanca do ambiente hospitalar.

Por outro lado, é imperativo realgar que um dos principais pontos de vulnerabilidade
reside na auséncia de documentacdo de politicas e planos estratégicos diretamente
vinculados a Gestao de Ativos. Portanto, a necessidade de desenvolver politicas e planos
estratégicos solidos para a gestdo de ativos é uma prioridade, tendo em conta que pode
fortalecer significativamente o sistema de gestdo existente no hospital, proporcionando uma

base soélida para futuros avancos. Nesse sentido, apenas fara sentido explorar a extenséo da
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aplicabilidade desta norma a outras unidades do grupo, quando o HLAM possuir as bases

fundamentadas necessarias.

No decorrer do caso de estudo, deve-se ter em conta os diversos desafios enfrentados
durante a sua realizacdo. Destaca-se, sobretudo, a complexa tarefa de interpretar a norma
ISO 55001 e adequa-la ao contexto hospitalar. A NP ISO 55001:2016, embora seja uma
ferramenta valiosa para a gestdo de ativos, possui uma linguagem abstrata capaz de se

adaptar a qualquer setor.

De um modo geral, este caso de estudo no Hospital Lusiadas Amadora destacou
diversos aspetos cruciais relacionados com a gestao de ativos e a implementacdo da norma
ISO 55001. Deve-se ter em conta que a possibilidade de reducéo de custos, otimizagéo de
recursos e melhoria na qualidade dos cuidados de salde prestados, apenas podem ser
avaliados apos a aplicagéo rigorosa das medidas recomendadas. No entanto, espera-se que
otimizacédo dos processos de gestdo de ativos, a identificacdo de riscos e oportunidades e a

melhoria continua sejam alicerces essenciais para alcancgar os resultados pretendidos.

E relevante mencionar que o fato de o HLAM ja ser certificado por outras normas é
uma mais valia neste processo. Essa certificagdo anterior demonstra um compromisso com a
exceléncia e a conformidade normativa, criando um ambiente favoravel para a implementacéo
da ISO 55001. A familiaridade com sistemas de gestao robustos e a experiéncia em manter a
conformidade com essas normas sao recursos valiosos na implementagéo da certificacdo 1SO
55001.

Por fim, ao fazer uma avaliacdo global do SGA no HLAM, é expectavel que com a
efetivacdo das medidas propostas e tendo em consideracdo o historico de certificacdes
prévias e todo o seu processo, 0 caminho para a obtencao da certificacdo de acordo com a
NP ISO 55001:2016 esteja claramente delineado.
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Anexos
Anexo | - Procedimento de requisicdo de Manutencao Corretiva

Pedido de
Intervengao

Abertura de Ordem
de Trabalho

Avaliagao de
Exequibilidade

Fechoda OTe
Abate do
Equipamento

Realizagdo da
Intervencao

Fechoda OT

‘
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Anexo Il = PMP interno, Distribuicdo Mensal

Tipologia de EM 01‘02‘ 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

DERMATOSCOPIO DIGITAL

Tabela 25 - PMP interno, distribuicdo mensal.

COLPOSCOPIO (C/GRAVACAO)

EQUIPAMENTO TERAPIA COMBINADO

EQUIPAMENTO DE ELETROTERAPIA

MICROSCOPIO

EQUIPAMENTO DE CRIOTERAPIA

ASPIRADOR CIRURGICO

ASPIRADOR DE SECREGOES

ASPIRADOR DE FUMOS

NEBULIZADOR

CRIOSTATO

> ||| > > > > > >

EQUIPAMENTO DE ELECTROCIRURGIA

AQUECEDOR DE FLUIDOS

BALANCA ANALISADOR COMP. CORPORAL

BALANGCA DIGITAL C/CRAVEIRA

BALANGA PEDIATRICA C/ CRAVEIRA

> |>|wn

BALANGA ANALOGICA

MICROSCOPIO ORL

EQUIPA DE ORL

EQUIPA DE ESTOMATOLOGIA

LAMPADA DE FENDA

FRONTOFOCOMETRO AUTOMATICO

EQUIPA DE OFTALMOLOGIA

>|>|>|> | > >|>

SERINGA INFUSORA

HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO

MAQUINA DE SELAR

GARROTE PNEUMATICO

MICROSCOPIO CIRURGICO

FONTE DE LUZ FRIA

CARDIOTOCOGRAFO

> > |>(>|>| >

DESFIBRILHADOR

FRIGORIFICO CLINICO

ESTUFA DE CONTRASTE

>

ESTUFA DE SOROS

MARQUESA OPERATORIA

EQUIPAMENTO DE RADIOFREQUENCIA S

MONITOR DE SINAIS VITAIS

MAPA

EQUIPAMENTO DE TENSAO ARTERIAL

ELETROCARDIOGRAFO

> | > | > >

AUTO-

REFRACTOMETRO/QUERATOMETRO/PAQUIMET

CANDEEIRO CIRURGICO

PENDENTE DE APOIO

MAQUINA LAVAR ARRASTASTADEIRAS

TERMOMETROS TIMPANICOS

> > |>|>

COLUNA MARQUESA

TAMPO MARQUESA

SHUTTLE

CENTRIFUGA

> > |>|>
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Anexo Il = Nomenclatura do Inventario

Tabela 26 - Nomenclatura do Inventario.

Equipamento Médico Designagao Familia Designagao sub-familia Cadigo final
Ecografia (EC) EMDIECXXXX
Raio X (RX) EMDIRXXXXX
Mamagrafo (MM) EMDIMMXXXX
Ortopantomagrafo (OR) EMDIORXXXX
Ressonancia Magnética
EMDIRMXXXX
(RM)
EM Diagnostico e Imagem - DI -
Osteodensitometro (OS) EMDIOSXXXX
Angiografo (AN) EMDIANXXXX
Intensificador de Imagem EMDIIIXXXX
(m
TAC (TC) EMDITCXXXX
Varios (VR) EMDIVRXXXX
Equipamento infusdo (EI) EMSVEIXXXX
) Desfibrilhador (DF) EMSVDFXXXX
EM Suporte Vital - SV —
Ventilagdo (VT) EMSVVTXXXX
Varios (VR) EMSVVRXXXX
Electrocirurgia (EL) EMECELXXXX
.Slstemas de video e EMECVIXXXX
imagem (V1)
Equipamentos Cirurgicos -
EM EC Apoio Cirurgico
(pendentes, marquesas, EMECACXXXX
candeeiros) (AC)
Varios (VR) EMECVRXXXX
Esterilizadores (ES) EMEDESXXXX
Magquina de lavar
arrastadeiras (MA) EMEDMAXXXX
Maquina de
ilizacs i 30 - EMEDML
EM Esterlllzagaoégeynfecgao Lavar/Desinfetar (ML) MEDMLXXXX
Tinas lavagem (TL) EMEDTLXXXX
Armarios/estufa de EMEDASYXXX
secagem (AS)
Varios (VR) EMEDVRXXXX
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Tabela 26 - Nomenclatura do Inventario (cont.).

Designacgao
Familia

Designacao sub-familia

Cadigo final

Oftalmologia (OF) EMDTOFXXXX
Endoscopia Flexivel
(gastro/colon/cisto/broncoscépio) | EMDTEFXXXX
(EF)
Dermatologia (DM) EMDTDMXXXX
Otorrino (OT) EMDTOTXXXX
Urologia (UR) EMDTURXXXX
Sl e € E o e ) EMDTCDXXXX
EM Diagnéstico/ : :
. Radioterapia (RD) EMDTRDXXXX
Terapéutico - DT -
Laboratério (LB) EMDTLBXXXX
Neonatologia (NN) EMDTNNXXXX
Ginecologia/obstetricia (GB) EMDTGBXXXX
Neurologia (NL) EMDTNLXXXX
Estomatologia (EG) EMDTEGXXXX
Varios (VR) EMDTVRXXXX
Refrigeracdo (frigorificos, TH) (FG) | EMAMFGXXXX
Camas/marquesas/cadeirdes
EMAMCMXXXX
hospitalares (elétricas) (CM) ¢
EM Ap0|oAI\|/\|;|ed|co - i
obiliario
(Catres+Bercos+Cadeirdo) (MB) EMAMMBXXXX
Equipamento de Observacdo (OB) | EMAMOBXXXX
Varios (VR) EMAMVRXXXX
Esfigmomandmetro/Monitor TA EMMOTAXXXX
(TA)
Monitor Sinais Vitais (SV) EMMOSVXXXX
SV—— Eletrocardiégrafo (EC) EMMOECXXXX
EM °n't:/:gaga° " | cardiotocégrafo (CA) EMMOCAXXXX
mapas/holters (MH) EMMOMAXXXX
Capnografia (CP) EMMOCPXXXX
Termdémetros (TM) EMMOTMXXXX
Varios (VR) EMMOVRXXXX
EM MFR - FR Varios (VR) EMFRVRXXXX
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Anexo IV — Modos de falha de um sistema
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Tabela 27 - Modos de falha de um sistema raio-x portatil.

Sistema: Raio-x Portatil

limitagGes

Subsistema | Componente Fungao Modo de Falha Causa da falha Efeitos da falha RPN Risco Acgao Corretiva
Cabos Risco
2 Verifi o)
desconectados > Moderado eriticar conexoes
~ . Equipamento fica
N3o apresenta imagem . .
inoperacional
5
]
S
5 Permite
o visualizar
2
c > comandos, Placa de display Risco L
] L . e 4 r I
s o3 funcionar com o danificada 8 Elevado Substituir display
.g- o equipamento e
=3 visualizar N . ) .
$ imagens Touchscreen ndo Touchscreen Equipamento fica )8 Risco Substituir disola
E funciona danificado inoperacional Moderado play
E Equi t d
[=4
= Touchscreen ndo Touchscreen quipamento pode Risco . .
. . ser usado com 15 . Calibrar display
funciona corretamente descalibrado o Baixo
limitagGes
. Equipamento fica Risco .
Erro de software Bug do sistema q P . 28 Reinstalar software
inoperacional Moderado
. . Equipamento pode .
Imagem com presenga | Cristais do display Risco L
. o ser usado com 15 . Substituir display
de riscos/manchas danificados Baixo
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Tabela 27 - Modos de falha de um sistema raio-x portatil (cont.).

Sistema: Raio-x Portatil
Subsistema | Componente Fungao Modo de Falha Causa da falha (0] Efeitos dafalha |S|D|RPN Risco Acgao Corretiva
Equi to fi
Atuadores de qua:;(:: ofica Risco
movimento 2 . - 715] 70 Substituir os atuadores
o movimentagao Moderado
Impossibilidade de danificados inoperacional
movimentar o
equipamento B.otﬁ?s de Equipamento fica )
ativagdo dos 3 .com . 711 21 Risco Substituir botGes
_g atuadores movimentagado Moderado
. g Permite conduzir danificados inoperacional
b © 0 equipamento e - " . ) .
] [J]
8 g ajustar o |!’hp0$$lbl|ld?de de BgFoes 3 Eo!wpamen.to fica 7111 21 Risco Substituir botdes
=1 g L ajuste do colimador danificados inoperacional Moderado
5 3 posicionamento
~ -
28 R
c Impossibilidade de o . ) .
g . e Botdes E amento fica Risco - ~
£ ajustar a regido de - 3 qu . ! 711 21 Substituir botGes
S . danificados inoperacional Moderado
2 interesse
o
@ ibilidade d
o Impossibilidade de o . ) .
(5]
P subir/descer a coluna Bc')Foes 3 Eq.mpamen'to fica 711 21 Risco Substituir botdes
] , danificados inoperacional Moderado
2 flexivel
Pera de disparo Ndo se verificam Risco
% ) . Utilizador pode-se aleijar artidap 5 efeitosdafalhano |1[1]| 5 Baixo Substituir pera de disparo
a Permite emitir p funcionamento
S radiagdo para
3 obtencio de
g imagem | ibilidade d Equi to fi Ri
& mpo_55| “_ ade de Cabo trilhado 5 q.mpamen. ofc@ fela] s0 1sco Substituir pera de disparo
realizar disparos inoperacional Moderado
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Tabela 27 - Modos de falha de um sistema raio-x portatil (cont.).

Sistema: Raio-x Portatil

Subsistema | Componente Fungao Modo de Falha Causa da falha Efeitos da falha RPN Risco Acgao Corretiva
. ~ Equipamento apenas .
M4 conexdo da quip L P Risco - ~
. pode ser utilizado 56 Verificar conexdes
bateria ; X Moderado
ligado a corrente.
£
2 Petrm|te o N3o carrega
3 equipamento
K funcionar com Néopav’endo,bateria,
© autonomia ndo é possivel a Risco
@ L Fim de vida util ivaca 280 Trocar bateria
o % prépria ativagdo dos Elevado
S o atuadores e,
E consequentemente,
.g- ndo é possivel
g movimentar o
_g equipamento. N
o isco
u Ndo aguenta carga Fim de vida util 49 Trocar bateria
S & g Moderado
=
(1]
£ 5
< o . .
] . Equipamento fica
° Permite inoperacional, caso Risco
8 utilizacdo do N3o carrega Fim de vida util ~ P . ! 140 Substituir a bateria
nao haja um detetor Elevado
s detetor
|3 suplente
©
[as]
(]
©
S ® Permite Equipamento fica . .
e . . Conector . quip . Risco Substituir modulo de
] carregar as Ndo carrega as baterias o inoperacional quando 56
T . Danificado . Moderado | carregamento
S m baterias acabar a bateria
©
@]
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Tabela 27 - Modos de falha de um sistema raio-x portatil (cont.).

Sistema: Raio-x Portatil

Subsistema Componente Fungao Modo de Falha Causa da falha (0] Efeitos da falha RPN Risco Acgao Corretiva
o Enrolador de cabo
= ; Equi to fi Risco -
g o de energia 7 O::c?ag?:gozallca 392 Elelvado Substituir o enrolador
§ ’% danificado P
E g Permite fornecer Ndo carrega
@ S energia para Cabo de
o = . . Equipamento fica Risco -
o by carregar o alimentagdo 5 q.wp . ! 210 Substituir cabo
S 2 . - inoperacional Elevado
S, ° equipamento danificado
£ £
3 2 Fonte de
£ - . . ~ Equipamento fica Risco Substituir a fonte de
= Falha a gerar energia alimentacao 4 . . 168 . =
< o inoperacional Elevado | alimentacdo
danificada
° Com a utilizagdo a
Us] . . longo prazo, o alvo Imagens geradas Risco X
& Desgaste do anodo rotativo 8O praz Vol & . g . 36 Trocar a ampola
5 pode sofrer com ma qualidade Moderado
©
) Permite emitir desgaste
o e~
© radiagdo para
3 obtencdo de B ; ;
£ 3 ] . Exposicdes Equipamento pode Risco .
% £ Imagem Sobreaquecimento prologadas ! ficar inoperacional 20 Moderado Trocar a ampola
E 8
[} C
° 2 R Material em fim de Imagens geradas Risco N
o Tremores na ampola . 1 , . 24 Trocar a ampola
© vida util com ma qualidade Moderado
3
o
iac3 - Material fim d | d Ri o
Capta a radiacdo Ruido eletrénico ateria’ em fim de | 5 magens geradas 56 €0 | Substituir o detetor
. que interagiu vida util com ma qualidade Moderado
ag com o corpo do
g paciente e
transforma em ) Equi t d Ri .
. . Partido Queda 4 .qmp.amen © .po © 24 1sco Substituir o detetor
imagem visivel ficar inoperacional Moderado
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Tabela 27 - Modos de falha de um sistema raio-x portatil (cont.).

Sistema: Raio-x Portatil

Subsistema Componente Fungao Modo de Falha Causa da falha Efeitos da falha RPN Risco Agao Corretiva
E .
2 Permite fazer o
b . . . ' .
e aJus_te vertical e Hidraulico danificado . A’tuador do_ EqIUIpamen.to fica 35 Risco Substituir o hidraulico
e rotativo da coluna hidraulico partido inoperacional Moderado
% principal
o
S 3 Permitem a Choque contra Equipamento fica Risco
3 3 movimentagdo do Rodas partidas . . . 14 . Substituir as rodas
= & . objeto/parede inoperacional Baixo
p equipamento
5
2
=
Z 3 © Permite o ajuste
©° i S . A Equi fi Ri - -
“ S g da regido de Hidraulico danificado . ’tU?dOF do. q.wpamen.to Ica 35 1sco Substituir o hidraulico
© £ . hidraulico partido inoperacional Moderado
o © interesse
S . N&o se verificam .
Permite proteger o . Choque contra . Risco - -
§ m ,e proteger Partido . que contr efeitos da falha no 3 . Substituir a parte danificada
3 equipamento objeto/parede Baixo

funcionamento
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Anexo V — Matriz de Risco

Tabela 28 - Matriz de Risco.

Definicdo de Acdes

Matriz de Risco

Nivel de
Risco

Descricao do Resposta

ao Risco

Risco /

N.o Probabilidade | Valor| DeScricao da

Probabilidade Ptz

Impacto | Valor Acdes Objetivo

Oportunidade

Utilizacao de

equipamentos
que nao
cumprem com

Impacto

Tratamento e
por via disso
auséncia de
plano de
manutencéo e
/ou calibracéo.

Manutengao
e Engenharia
Clinica.

. OBS: Esta
0s requisitos - . >
técnicos pela = E provavel Deficiente o CEID T
Lo < que nunca o = X procedimento
aquisicao de o X prestacao de © . A
1 . o) 1 aconteca/ S . 1 m Aceitar de validagdo - -
equipamentos = o servigo/tratamento ; scnica d
que n&o 2 torne a n&o essencial 4 tecnica das
correspondem acontecer. necess_ld_ages
as de aquisicao.
necessidades
técnicas do
hospital
Falha de
funcionamento
do . Acéo de ©
equipamento sensibilizacéo £
ou fiabilidade junto da ¢ £
i (@)
comprometida Nao Direcéo de Alertar a «©
por entrada = =
n3o esperamos Falha grave para enfe!'magem Manutencao 8
que acontecga/ a seguranca do relativamente para a [~
controlada de o Q x o L ]
: o volte a 2 doente se né&o = . ao existéncia de =2
2 | equipamentos 5] 2 E 10 < Reduzir . . 6 meses <
. 24 acontecer, S forem tomadas ; preconizado | equipamentos w
no hospital - A O . 4 ~ ©
Equipamento mas & medlc_ias no . . nao (=]
Ao possivel que corretivas Procedimento | inventariados g
Cirurgico e de ) h o
sim de no Servico o
5
c
<
=
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Tabela 28 — Matriz de Risco (cont.).

Descricao

Definicdo de Acdes

N.° REED ) Probabilidade | Valor DIl Impacto | Valor do Risco MITEE | [N Acdes Objetivo Prazo
Oportunidade Probabilidade Impacto Risco ao Risco
Falha de
funcionamento Acio de o
do L o
equipamento jsuenrgltélgzagao L_E)
234:3?3;?23&\ Implicages Direcéo de Alertar a 8
por entrada ndo o minor na S enfermagem Manutencéo 8
controlada de e Pode acontecer S seguranga @ relativamente paraa S
. @ ou tornar a = do doente T} . ao existéncia de =2

3 | equipamentos > 3 [} 2 ~ 6 IS Reduzir izad . 6 meses S
no hospital - o acontecer 3 se ndo 2 preconizado equa[nentos d
Equipamento o ocasionalmente s forem v no . _ n&o e
Médico geral e toma_das Procedimento |nventar|a_1dos QS
por via disso medidas de . no Servico g
auséncia de 'I\E/':g”:rt]ig‘?go € %
plano de x Clinica =
manutengao e :
/ou calibragéo.
Eilélfewemos ImplicagBes OBS: Esta
utilizados da o . , minor na definido que o
forma errada S E provavel que 3 seguranca o) responsavel

o nunca o do doente ‘T . do Servigco

4 | por falta de o 1 [} 2 - 2 m Aceitar . -
formaco dos £ aconteca/ torne 3 se ndo . deve garantir
profissionais s a acontecer. S forem a corret~a
que utilizam os tomadas forrr_]agao dos

. medidas equipamentos.

equipamentos
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Tabela 28 — Matriz de Risco.

Risco / T Descricao da DESEE . Nivel de  Resposta ~ -
" Probabilidade | Valor - Impacto | Valor do Risco . A Acdes Objetivo Prazo Resp.
Oportunidade Probabilidade Risco ao Risco
Impacto
OBS: Estédo
definidos
mecanismos
Equipamento a Implicacdes gue permitem
ser utilizado com major sobre a correta
uma anomalia ou o - ) a identificac@o
. s E provéavel que o ) E
em risco de falha ksl seguranca X dos
. o o nunca aconteca/ © © . ;
identificado em o torme a 3 3 dos 3 m Aceitar equipamentos - -
aviso de S ] doentes se o através da
s acontecer. =
seguranca por nao forem base de
Impossibilidade tomadas inventario e
de o localizar. medidas articulagédo
com a Direcao
de
enfermagem.
Falha de ©
funcionamento E
do equipamento Implicagdes Envolvimento <
ou fiabilidade minor na o com a Direcéo g
comprometida ) Pode acontecer 3 seguranca g de S«
por Inexistente & ou tornar a o do doente ) h enfermagem Localizar o 2
~ > (] 2 ~ 6 ° Reduzir ) 1 ano <
manutengao/ o acontecer 3 se ndo § nas equipamentos S5
calibracéo por o ocasionalmente = forem ] identificacbes &
desconhecimento tomadas e dos Q
da sua medidas equipamentos. §
existéncia, ou s
localizacéo
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Tabela 28 — Matriz de Risco.

Matriz de Risco Definicao de Agdes

Descricdo da
Probabilidad | Impacto
e

Descricao Respost

Valo Risc | Nivel de
do

r (o] Risco
Impacto

Probabilidad | Valo

e r Objetivo Prazo Resp.

Risco / Oportunidade

OBS: Sempre
que for detetado
uma situacao

. Né&o Implicacde =
Falha de funcionamento picag néo conforme
do equipamento por esperamos S minorna 2 esta previsto em
(] e
h o ue aconteca/ seguranca :
incorreta realizag&o de o q ¢ S 9 ¢ o procedimento o
= o« 2 volte a i do doente T} .
7 | manutencao, utilizacédo IS 2 () 2 = 4 S Aceitar correto report --- --- ---
14 acontecer, ° se nao :
ou . =} = para devido
- R mas é b forem -
limpeza/descontaminaca p 4 encaminhament
possivel que tomadas
0 . . 0 por parte da
sim medidas =
Manutencéo e
Engenharia
Clinica.
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Anexo VI —Plano de acao de ndo conformidades e oportunidades de melhoria

Tabela 29 - Plano de Agdo para nédo conformidades e oportunidades de melhoria.

REQUISITO DESCRICAO DO REQUISITO TIPOLOGIA OBJETIVO RESPONSAVEIS
Requisito 4 . ~ - - - Manutenca
quist Sistema de gestdo de N . Desenvolver um plano estratégico de Auxilio para atingir os anu en(;a.o €
Contextoda |4.4| . Ndo conformidade - . L Engenharia
. . ativos; gestdo de ativos objetivos do SGA .
Organizagao Clinica
. Manutengdo e
Garantir enquadramento Engenharia
5.2 | Politica; N3o conformidade | Estabelecer a Politica de Gestdo de Ativos | com os objetivos do SGA Cgll'nica /
estabelecidos .
Requisito 5 Qualidade
Lideranca G
! ¢ Funcaes, . . - . Garantir que o SGA
responsabilidades e - . Atribuir responsabilidades e autoridades 0 - ~
53 . Nao conformidade . contribui para a Administracdo
autoridades nas fungdes (internas e externas) ) ~
A implementagdo do SAMP
organizacionais; relevantes.
Requisito 9 N - . - Avaliagdo mais Manutengado e
q. ~ Monitorizagdao, medigdo, Oportunidade de | Acrescentar novos indicadores de vatlag ! utene .
Avaliagdo do | 9.1 i s . . . abrangente do panorama Engenharia
analise e avaliagdo; melhoria gualidade aos ja existentes . .
Desempenho do SGA em vigor Clinica
Requisito 9 N Avaliagdo do estado de o
P A A
Avaliagdao do | 9.2 | Auditoria interna; N&o conformidade reparar uma auditoria interna ao SG maturidade do SGA em uditoria
do HLAM . Interna
Desempenho vigor
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