aplicacio de conhecimentos
e praticas da Hemorrede
Publica Nacional

I Curso de Especiéliﬁagﬁo em Engenharia Clinica
ARTIGOS DE CONCLUSAO DO CURSO







Gestao de
Equipamentos:

aplicacdo de conhecimentos
e praticas da Hemorrede
Pablica Nacional

ARTIGOS DE CONCLUSAO DO CURSO

/&\wcio

S

Ol
W/

GRATY

Brasilia — DF
2016



2016 Ministério da Satude.

(DS

BY NC SA

Esta obra é disponibilizada nos termos da Licenca Creative Commons — Atribui¢io —
Nio Comercial — Compartilhamento pela mesma licenca 4.0 Internacional. E permitida
a reprodugdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

A colecio institucional do Ministério da Satide pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Satde do

Ministério da Satide: <www.saude.gov.br/bvs>.

Tiragem: 1 edi¢ao — 2016 — 600 exemplares

Elaboragdo, distribuicdo e informagcoes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Atengdo a Satde

Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenagio-Geral de Sangue e Hemoderivados

SAF Sul, Trecho 2, Edificio Premium, torre 2, sala 202
CEP: 70070-600 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-6149

Site: www.saude.gov.br

E-mail: sangue @saude.gov.br

Coordenagao:
Jodo Paulo Baccara Aratijo - CGSH/DAET/SAS
Marcia Teixeira Gurgel do Amaral - CGSH/DAET/SAS/MS

Elaboragao do texto:

Anselmo Ribeiro de Sousa Neto
Elide Aparecida de Oliveira

Marco Aurélio Benedetti Rodrigues
Maria do Rosario Silva de Carvalho
Patricia Silva Lessa

Pedro Nelson Barros Junior
Renato Evangelista de Aratjo

Impresso no Brasil / Printed in Brazil

Supervisdo editorial:

Fabiano Romanholo Ferreira —- CGSH/DAET/SAS/MS
Jussara Cargnin Ferreira — CGSH/DAET/SAS/MS
Livio Luksys — CGSH/DAET/SAS/MS

Revisdo Técnica:

Marco Aurélio Benedetti Rodrigues (UFPE)
Marilt Gomes Netto Monte da Silva (UFPE)
Patricia Silva Lessa (UFPE)

Renato Evangelista de Araujo (UFPE)

Revisdo Ortogrdfica:
Viviane de Bona (UFPE)

Normalizagao:
Daniela Ferreira Barros da Silva — Editora MS/CGDI

Capa, projeto grdfico e diagramaggo:
Fabiano Bastos

Apoio financeiro:

Universidade Federal de Pernambuco

Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Satide. Secretaria de Atenc¢do a Satde. Departamento de Aten¢io Especializada e Tematica.
Gestdo de Equipamentos : aplica¢do de conhecimentos e praticas da Hemorrede Pablica Nacional : I Curso

de Especializa¢ao em Engenharia Clinica : artigos de conclusdo do curso / Ministério da Satde, Secretaria de

Atencido a Satde, Departamento de Atencao Especializada e Tematica. — Brasilia : Ministério da Satde, 2016.

90 p. :il.

ISBN 978-85-334-2433-3

1. Hemocentro. 2. Hemorrede publica. 3. Atencdo a Satde. I. Titulo.

CDU 612.1

Catalogacdo na fonte — Coordenacdo-Geral de Documentagdo e Informacio — Editora MS — OS 2016/0279

Titulo para indexagdo:

Equipment Management: application of knowledge and practices of the National Hemathology and Hemotherapy
Public Services Network - articles of clinical engineering specialization course



Sumario*

*Os contetidos dos textos desta publica¢o sdo de responsabilidade dos autores.






Apresentacao

Sistematica para gestdo de equipamentos em hemocentros
baseada em um planejamento de melhoria continua

Anilise de causas das manutengdes corretivas geradas
por despreparo dos operadores em relacio aos
equipamentos na hemorrede do Estado do Tocantins

A importancia do termo de referéncia para a contrata¢do de
servicos especializados na manutencio de equipamentos
médico-hospitalares em um hemocentro

Avaliacio do uso de solugdes de glicerina no
processo de qualifica¢do térmica de desempenho
de camara de conservagio de sangue

Estrutura do Curso

11

31

47

71

87






Apresentacao







Apresentacio

A Coordenacgdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH), com o intuito de
qualificar os servicos de Hemoterapia e Hematologia nas areas técnica e geren-
cial, desenvolve ac¢des sistematicas de assessoramento e educagio permanente,
destacando-se as ag¢des voltadas a melhoria da gestdo do parque tecnolégico da
Hemorrede Publica Nacional.

Dentre as a¢des desenvolvidas, foi firmada parceria com o Departamento de Ele-
tronica e Sistemas e o Programa de P6s-Graduagao em Engenharia Biomédica,
ambos do Centro de Tecnologia e Geociéncias, Universidade Federal de Pernam-
buco (UFPE), que promoveu, entre agosto de 2013 e novembro de 2014, em
Recife (PE), o “Curso de Especializagdo em Engenharia Clinica. Destinado a profis-
sionais de nivel superior vinculados a area de gestdo de equipamentos, o curso
investiu na ampliacao da capacidade gerencial dos profissionais participantes com
o objetivo de implementar modelos de Gestao de Equipamentos.

Esse livro apresenta 4 artigos selecionados entre os diversos trabalhos de conclu-
sdo do curso. A tematica é abrangente e engloba: sistematica para gestao de equi-
pamentos com base em ferramenta de gestio da qualidade; analise de causas de
manutengdes corretivas geradas por falha dos operadores; a importancia do termo
de referéncia para a contratagio de servicos de manutencio e qualificagdo térmica.

Ao tornar publica a producio intelectual dos alunos, pretende-se compartilhar
experiéncias na area de gestdo de equipamentos dos servigos vinculados a Hemor-
rede Pablica Nacional, como também o elenco de solug¢des apresentadas para su-
peracdo dos mesmos envolvendo melhores resultados, menor custo e melhoria na
qualidade dos servicos prestados aos usuarios do Sistema Unico de Satide (SUS).

Coordenacio-Geral de Sangue e Hemoderivados - DAET/SAS/MS
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Sistematica para gestdo de equipamentos em hemocentros baseada em um planejamento de melhoria continua

RESUMO

Nos servigos de hemoterapia deve existir um sistema de gestao de equipamentos
que possibilite a melhoria continua das atividades do setor, tanto em rela¢io a
estrutura organizacional dos equipamentos quanto a qualidade dos processos
realizados pelos mesmos. Uma ferramenta de gestao capaz de realizar essa tarefa
€ o ciclo de melhoria continua (PDCA), que tem como principais fases: o plane-
jamento, a execugdo, a checagem e a ag3o. Podendo levar a gest3o de equipamen-
tos a obter melhorias desde a implanta¢io, adequacio e integragdo na gestdo da
qualidade dos servicos de hemoterapia, até a demonstra¢do da importincia do
engenheiro clinico no controle dos processos. Este trabalho busca destacar que o
ciclo PDCA, se aplicado de maneira correta, pode trazer grandes vantagens para
a organizac¢io da gestdo de equipamentos, assegurando uma melhor qualidade,
melhor produtividade, melhor eficiéncia, redugdo de custos e aumento da satis-
fagao dos funcionarios envolvidos nos processos.

Palavras-chave: Melhoria Continua. PDCA. Gestio de Equipamentos.

INTRODUCAO

Os servigos de hemoterapia devem ser organizados com a finalidade de implantar e
desenvolver um sistema de gestao da qualidade, que possibilite o gerenciamento ope-
racional e a melhoria continua nos processos dentro do hemocentro (BRASIL, 2013b).

Também conhecido como ‘ Plan-Do-Check-Act’, o ciclo do PDCA é uma ferramenta
de gestdo que tem como principal finalidade estruturar um método para anilise e
solucio de problemas, permitindo a melhoria continua dos processos. A aplica¢do
direta desse ciclo é um meio efetivo para o aumento da produtividade; a redugado
de custos; a melhoria em processos administrativos; o tratamento de n3o confor-
midades; entre outras. Esse ciclo de melhoria continua proporciona a identifica-
¢do e tratamento de problemas reais, potenciais ou oportunidades de melhoria.

O ciclo PDCA (Figura 1) podera ser criado para implantar um novo produto, para
adquirir um equipamento, ou para criar um processo através do gerenciamento
de tomada de decisdes que garanta o alcance das metas necessarias a sobrevivén-
cia de uma organizacao.
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Figura 1 — Representacio do Ciclo PDCA
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Agir
Padronizar
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Checar

Verificar se
atingiu as metas

Fonte: Acervo do Autor.

Como pode ser identificado na figura 1, o ciclo do PDCA divide-se em quatro fases:

» P (planejar): definir antecipadamente objetivos, metas, caminhos, requisi-

tos, politicas e processos necessarios para gerar resultados de acordo com as
necessidades dos clientes e dos negocios, ou problemas que interferem nos
resultados. E, a partir destes, fixar um plano de interven¢io com as devidas
acoes e corregoes;

D (fazer do inglés ‘do’): programar os objetivos e procedimento, executar todo
o plano de a¢3o conforme planejado;

C (checar): controlar e medir periodicamente os resultados dos processos,
produtos e servigos, bem como o alcance de tudo o que foi planejado na etapa
‘P’ e 0 andamento do plano de acio, podendo detectar acertos e erros;

A (agir): realizar as a¢des para promover melhoria continua do desempenho
dos processos agindo conforme o que foi avaliado na etapa ‘C’ corrigindo
eventuais erros a partir de investigacdes de suas causas e, com base nelas,
criar e fazer as acdes corretivas.

De acordo com a norma NBR-1SO-9001 (ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2008) entende-se por ‘processo’ o conjunto de ativida-
des onde existe uma relacdo entre as informacoes, a¢des ou produtos, isto é, o
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processamento realizado a partir das entradas gerando as saidas, informagdes,
agdes ou produtos para as etapas posteriores.

Segundo Campos (1992), o processo € o resultado de uma combinacio de elemen-
tos, como por exemplo: equipamentos, insumos, métodos ou procedimentos, con-
di¢des ambientais, etc., tendo como objetivo a fabricagao de um bem ou forneci-
mento de um servigo. O processo pode ser dividido em sub processos ou processos
menores, esta divis3o torna-se importante por permitir que cada processo menor
seja controlado separadamente, facilitando a localizagio de possiveis problemas.

A Resolugio RDC n° 2, de 25 de janeiro de 2010 (BRASIL, 2010b), orienta que os
servicos de satide devem elaborar e implantar um Plano de Gerenciamento para
cada tecnologia utilizada no servico, incluindo todos os equipamentos. Dessa for-
ma, os equipamentos utilizados nos servigos de hemoterapia, cujo impacto seja di-
reto na qualidade dos produtos ou servigos sdo considerados como criticos. Assim,
as atividades que devem ser realizadas para garantir bom desempenho dos equi-
pamentos serdo: qualifica¢do, calibragdo, manutencio e verificagdo intermediaria.

Qualifica¢do: é um conjunto de operagdes realizadas e documentadas que com-
provam que um equipamento foi corretamente instalado (de acordo com um
protocolo previamente definido), funcionando conforme as especificagdes do fa-
bricante de forma que os processos realizados levam aos resultados esperados
(BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012).

Validag¢do: é um conjunto de opera¢des que comprovam que os procedimentos e
atividades, dentro de um processo, conduzem aos resultados esperados (BRASIL;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012).

Calibragdo: é um conjunto de operacdes que compara a medicio realizada de um
ou mais pardmetros do equipamento com um determinado padrio de referéncia
(BRASIL, 20104a).

Verifica¢oes intermediarias: sdo operacdes peridédicas que comprovam ou nao a
estabilidade metrologica de um equipamento ao longo de seu intervalo de calibra-
¢lo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2005).

Via regra geral todos os equipamentos criticos devem ser qualificados antes de
cumprirem a finalidade pretendida, isto é, entrarem em regime de trabalho. Estes
nao devem apresentar qualquer risco para os doadores ou operadores dos equipa-
mentos. A manutencdo, limpeza e calibra¢ao devem ser realizadas regularmente
e registradas. As instrucdes de utilizacdo dos equipamentos devem estar dispo-
niveis e possuir procedimentos especificos para cada tipo de equipamento, deta-
lhando a ag3o a ser tomada no caso de alguma avaria ou falha. Os equipamentos
novos devem atender aos requisitos de qualificagdo, quando instalados em um
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estabelecimento hospitalar, e sua utiliza¢ao tem que ser autorizada. Todos os pro-
cessos deverdo ser documentados (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2007).

Portanto, o desenvolvimento desse artigo foi motivado pelo interesse em demons-
trar que a utiliza¢do de uma ferramenta da qualidade como o PDCA, se utilizada de
forma apropriada, pode levar a gestdo de equipamentos a obter melhorias na implan-
tacdo, adequagio e integragdo na gestdo da qualidade dos servigos de hemoterapia.

Assim, o principal objetivo desse trabalho é estabelecer os requisitos minimos
necessarios para realizar uma gestdo sistematica de equipamentos eficaz, baseada
em um ciclo de melhoria continua através da distribui¢3o das fases da gestdo de
equipamentos, acompanhadas pelo ciclo do PDCA. Um outro objetivo é destacar
o papel do engenheiro clinico ou gestor de equipamentos dentro desse processo
de melhoria continua.

Organizacao baseada no ciclo de melhoria continua - PDCA

A gestdo de equipamentos pode ser distribuida e organizada em fases utilizando a
ferramenta da qualidade PDCA, bem descrita na literatura e que visa um sistema
de melhorias continuas para implanta¢do nos servicos de hemoterapia. Serdo aqui
apresentadas as especificidades de cada fase do ciclo.

Planejar - “P”

Nessa fase que é do planejamento, devera ser realizada toda a organizagao do par-
que de equipamentos. O levantamento do parque tecnolégico é necessario para
analisar todas as varidveis possiveis para a aquisi¢io de um equipamento. Esta-
belecendo diretrizes para sua compra, considerando a aplica¢do a que se destina,
passando por requisitos especificos, validagdo dos processos produtivos, controles
e documentag¢do necessaria ao processo.

E importante que o planejamento relacionado aos equipamentos esteja bem de-
terminado no Plano Mestre de Validacio (PMV) (BRASIL; AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012).

Conforme o guia de qualificac¢do/validagio aplicado ao servico de hemoterapia
(BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012) o PMV
deve estabelecer que:

» As diretrizes gerais a serem aplicadas na condugdo dos estudos de validagao
devem ser de qualidade e com a seguranca necessaria para os pacientes;

» A estrutura organizacional das atividades de valida¢3o deve ser composta
pelas areas do processo, controle de qualidade, gestdo de equipamentos e
garantia da qualidade;
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Exista o sumario ou a relagio das instalagdes, sistemas, equipamentos e pro-
cessos que se encontram validados e também dos que ainda deverao ser
validados;

Existam modelos de documentos (protocolos e relatérios) bem definidos, que
poderdo estar no PMV ou ser referenciado por ele;

Existam as rela¢bes das areas, equipamentos e processos criticos;
Exista o planejamento e cronograma de todas as validagoes;

Exista um controle de mudangas, ou seja, um sistema implantado para co-
municar, avaliar e controlar qualquer altera¢io necessaria;

Existam as referéncias de documentos relacionados ao PMV.

Porém para a aplicacio do PMV, torna-se necessario um Plano de Gestdo de Equi-
pamentos (PGE). O Ministério da Satide apresenta um guia para esta elaboragdo
(BRASIL, 2012), onde prevé os seguintes topicos:

>

Plano de trabalho com metas de organiza¢io bem definidas para o parque
tecnologico;

Anidlise e identificagio dos servigos passiveis de planejamento;
Planejamento dos métodos e processos;
As sequéncias e periodos de interven¢io nos processos;

Parametros de gestio da manutencdo, calibracdo e qualificacao dos
equipamentos;

Programas de treinamento da area operacional;
Métodos, pardmetros e orientacdo para elaborag¢do da programacio;

Relatérios gerenciais para aprimoramento continuo dos processos.

Especifica¢do de Equipamentos

A especificagdo dos equipamentos é o marco inicial para que se estabeleca os re-
quisitos técnicos e funcionais para a aquisi¢io de um determinado equipamento.
A especificagdo deve servir de base para o planejamento do processo de aquisi¢ao;
para a manutencio dos requisitos durante o processo licitatério (quando perti-
nente) e realiza¢do do contrato.

Nenhuma modificacdo pode ocorrer na descri¢do sem a autorizacio e aprovagao
prévia da area e da engenharia clinica ou setor responsavel pela gestao de equipa-
mentos. Toda solicitagdo de modificagdo deve ser encaminhada ao departamento
interessado para a andlise, que deve ser realizada em fungao dos requisitos fun-
cionais (dependentes do setor de demanda) e técnicos (dependentes da tecnologia
de fabricagio).
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Assim, a especifica¢do do equipamento devera ser caracterizada de forma clara e
objetiva, sem direcionamento e exclusivamente em funcdo das necessidades reais
da instituicdo. A drea usudaria devera estabelecer as especifica¢des funcionais e
juntamente com a engenharia clinica estabelecer os requisitos técnicos gerais,
obedecendo aos itens obrigatérios e requisitos normativos de produtos — NBR e
legislacao vigente.

Padronizagdo das Operagdes e Processos

A padronizacio das operagdes e dos processos para cada equipamento depende
da criticidade do equipamento durante um determinado processo. E importante
que estas informacdes sejam reportadas em um documento, que esteja disponi-
vel no local da operagdo, em local de facil acesso e que o mesmo seja totalmente
conhecido e compreendido pelos operadores. De acordo com o manual de requi-
sitos de fornecedores da 3M (3M DO BRASIL, 2009), este documento deve ser
constituido de:

» Identificagdo do processo, por exemplo: processo de centrifugacao, processo
de congelamento, de estocagem de bolsas de sangue, metodologia para testes
sorologicos, imunohematolégicos e controle de qualidade;

» Fluxograma para a representag¢do clara de cada processo;
» Estabelecimento de instrugdes para a execugdo do processo por cada etapa;

» Listagem de parimetros e as faixas de ajuste do processo. Por exemplo, no
processo de centrifugacdo pode-se ajustar a velocidade e/ou o tempo de
centrifugacio;

» Definic¢do das caracteristicas de controle de operacio, faixas de tolerincias e
critérios de aceitagdo, frequéncia de inspe¢io de produtos e local de registro;
» Indicacdo clara de quais s3o os pardmetros para o controle de qualidade;

» Processos para a identificacio das caracteristicas criticas funcionais de cada
equipamentos e/ou produto;

» Apresentar informacdes para o operador relacionada as informacoes criticas
e obrigatdrias para a seguranca e os equipamentos de prote¢3o individual
(EPI), a serem utilizados em cada processo.

Melhoria Continua e Gestdo de Risco

Uma das formas de melhoria continua é estudar os principais efeitos causados
pelos modos de falha e definir a¢des de prevengdo a fim de minimizar ou eliminar
os possiveis erros. Uma ferramenta muito til para subsidiar a tomada de deci-
soes da Gestdo de Risco é a Analise do Efeito do Modo de Falha (AEMF), que é
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uma ferramenta da Gestao de Risco (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010),
cuja aplicacio pode ser relacionada a:

» Avaliacdo das falhas potenciais em cada tipo de processo, bem como o efeito
sobre os resultados e/o desempenho do produto, como por exemplo o proces-
so de centrifuga¢do onde uma falha na programacio da centrifuga resultard
em hemocomponentes fora dos padrdes determinados na legislacio vigente;

» Conhecimentos dos modos de falha, com a finalidade de aplicar a¢bes para a
reducdo de risco, eliminando, reduzindo ou controlando as possiveis falhas;

» Compreensio do processo de producio. Os processos e requisitos de quali-
dades devem ser bem claros e detalhados com a finalidade de apresentar um
documentos de facil entendimento;

» Identificacdo do risco ao utilizar um equipamento ou realizar um processo,
através de um ‘score’ para determinar o risco relativo para cada modo de falha.

A ferramenta usada para identificar as etapas de alto risco e/ou parimetros cri-
ticos relacionados a uma avaliagdo de equipamentos e instala¢des esta definida
pela World Health Organization (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

Plano de Controle

No planejamento dos processos deve existir um estudo das atividades relacio-
nadas a produgdo, com a finalidade de identificar quais serdo as caracteristicas
criticas, funcionais e significativas que afetam sua qualidade e desempenho. De
acordo com o manual de requisitos de fornecedores da 3M (3M DO BRASIL,
2009), para a identificagio de caracteristicas, deve-se estabelecer um Plano de
Controle. No Plano de Controle é muito importante destacar os equipamentos en-
volvidos em todas as fases do processo, em relacio as caracteristicas dos insumos,
passando pela producao e controle de qualidade até as etapas de distribui¢ao dos
hemocomponentes. A especifica¢do e as etapas do processo produtivo s3o a base
para elaboracgdo do plano e as instrugdes de trabalho sao a forma de comunicar o
Plano de Controle com a produgdo (3M DO BRASIL, 2009).

Plano de Contingéncia

O plano de contingéncia deve contemplar um planejamento de agdes capaz de
garantir a seguranca do processo no caso da falha de um equipamento, como por
exemplo na falta de fornecimento de energia elétrica, iluminag3o e/ou climati-
zagio que afetem o desenvolvimento das atividades do ciclo do sangue, a conser-
vacdo de materiais, insumos e/ou produtos e funcionamento dos equipamentos.

O plano de contingéncia deve ser de conhecimento da geréncia do hemocentro
e deve conter as informacdes necessarias para que se possa dar inicio as a¢des
quando necessario (3M DO BRASIL, 2009).
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A seguir, conforme o manual de requisitos de fornecedores da 3M (3M DO
BRASIL, 2009), seguem alguns itens que devem ser contemplados nos planos
de contingéncia:

» Falta de energia: torna-se necessario um gerador de energia com manutengio
periddica e testes que comprovem seu funcionamento para contingéncia;

» Quebra de equipamentos: defini¢io de quais medidas serdo necessarias
para o conserto do equipamento, para que nio afete a qualidade do produto
produzido;

» Fontes alternativas para insumos: na falta de um insumo critico deve existir
uma forma de realizar a aquisi¢ao de forma emergencial para solucionar o
problema;

» Plano alternativo para logistica: quando a logistica projetada para o processo
nao for possivel, devera existir uma forma alternativa;

» Falta de M3o de Obra: na falta do executor do processo devera existir um
funcionario treinado para a sua substituic3o;

» Deve existir alternativas para processos criticos;

» Deve existir pecas para conserto: manter pecas de reposi¢ao o maximo quanto
possivel;

» Deve existir uma lista de contatos para aquisi¢ao de pecas de reposi¢do nio
estocadas;

» Definicdo de outros itens considerados relevantes pelo servico.

Fazer —“D”

A etapa ‘Fazer’ deve assegurar que todo o planejamento seja executado e de forma
eficaz, para que os requisitos sejam atendidos.

Treinamentos

Na execugdo, de forma correta de um processo, todas as pessoas envolvidas devem
estar aptas e possuirem a capacitagdo necessaria para sua realizagdo. As pessoas
devem ser qualificadas considerando a criticidade do processo, possuindo capa-
cidade de operar os equipamentos para atender sua demanda. Essa capacidade é
adquirida através dos treinamentos, ap6s a instalagdo e qualificagdo dos equipa-
mentos. Entre os funcionarios é necessario que esteja bem claro as liderancas de
produgdo e quem estd apto a executar cada operacdo. Desta forma, faz-se neces-
sario a adog¢do de um controle das operagdes e dos operadores aptos a execugao
de cada processo. Deve-se organizar um cronograma de treinamento, tanto para
novos como para antigos operadores do setor, elaborando uma Matriz de Capaci-
tagdo, que sera disponivel na area de gestdo da qualidade.
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Qualificagdo de Equipamentos

Todos os equipamentos sujeitos a qualifica¢do s3o aqueles que influenciam di-
retamente a qualidade dos produtos ou servicos. Desta forma, conforme o Guia
para elaboracio do Plano de Gestao de Equipamentos, proposto pelo Ministério
de Satde, torna-se necessario a elaboragdo de um Plano Anual de Qualificagio
(BRASIL, 2012), que devera contemplar, no minimo:

» Area usudria;

» Descri¢io da funcio e atividade do equipamento;
» Descri¢io do equipamento;

» Identificacio do equipamento;

» Cronograma de qualificagao.

Existem trés tipos principais de qualificacio (BRASIL, 2012):
» Qualifica¢do de instalagdo (QI);
» Qualificacdo de operagido (QO);
» Qualificagdo de desempenho (QD).

Qualificagdo de instalagdo (QI)

E considerado um conjunto de operacdes realizadas sob a responsabilidade da
Gestao de Equipamentos, que verifica, em condic¢des especificas, se a instala-
¢do do equipamento, suas utilidades e seus instrumentos estio em conformi-
dade com as especifica¢des do projeto e com as normas de seguranca vigentes
(BRASIL, 2012).

A qualificag3o de instala¢do podera incluir, quando aplicavel, os seguintes itens
de verificagao (BRASIL, 2012):

» Adequagio elétrica e 16gica;

» Adequacio hidrossanitaria;

» Climatizac¢io e condi¢bes ambientais;

» Acesso a area do setor do servigo;

» Bancadas e superficies adequadas;

» Compatibilizacdo com a infraestrutura do servico de hemoterapia;
Torna-se necessario a utiliza¢gdo de uma lista de verificagio para garantir que o
equipamento, no setor (no servico), foi instalado de forma correta e que funcio-

nara conforme as normas e requisitos de qualidades vigente (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2005).
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Qualificagdo operacional (QO)

E a comprovagdo de que o equipamento estd funcionando como previsto e atende
as necessidades dos processos os quais se destinam (BRASIL, 2012).

Conforme o Guia para elabora¢io do Plano de Gestdo de Equipamentos, proposto
pelo Ministério de Satide (BRASIL, 2012) a qualificagdo operacional inclui:

» Avaliacio e especificac¢io dos pardmetros criticos para cada processo;

» Calibragao de parametros criticos especificados como: temperatura, veloci-
dade, tempo, volume;

» Verificagio dos itens de seguranca;
» Testes nas condi¢des limite, especificadas pelo fabricante;
» Verificacio dos itens especificados;

» Treinamento de pessoal.

Qualificagdo de desempenho (QD)

E um tipo de validacio que deve ser realizada pela area usuaria e que consiste na
verificagdo sistematica da eficacia dos equipamentos na realizagdo de um deter-
minado processo. Essa validag3o tem a finalidade de garantir que o produto final
seja produzido conforme a qualidade exigida (BRASIL, 2012).

A qualificagio de desempenho pode ser realizada em conjunto com a validagio
de processo dos equipamentos envolvidos (BRASIL, 2012).

Dentro do processo de qualifica¢do existe a requalificacdo que devera seguir o
cronograma do Plano de Qualificagdo Anual. Caso ocorra uma mudanga no pro-
cesso, como por exemplo, uma manutengdo corretiva que possa interferir no
desempenho do equipamento ou uma mudanca de area fisica, torna-se neces-
sario requalificar o equipamento (BRASIL, 2012). A Gestido de Equipamentos
juntamente com o responsavel pelo processo devera fazer a analise da necessi-
dade de requalificagdo. Apods a requalificacdo, deverdo ser atualizados os Planos
de Qualificagio e Calibragdo. Como exemplo, pode-se citar o caso de um freezer
que passou pela manutencdo corretiva, cuja temperatura de todas as gavetas tem
que estar menor que -20° C. Sendo assim, necessario uma qualificagdo térmica
mesmo que nio esteja prevista no Plano de Qualificagio Anual.

Calibragdo de Equipamentos

O setor deve implantar uma sistematica de controle da calibrac¢io dos instrumen-
tos utilizados a fim de assegurar a qualidade do produto e dos equipamentos
necessarios para controle do processo produtivo. Todo equipamento devera ter
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um certificado de calibrag3o, que comprove que o equipamento estd conforme os
critérios estabelecidos na norma.

Todo o certificado devera estar de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2005) e devera conter,
pelo menos, os seguintes itens:

» Titulo (“Certificado de calibragio’);

» O nome e o endereco do laboratério e o local onde as calibrac¢des foram
realizadas;

» Identificacdo tnica do certificado de calibracio e, em cada pagina, uma iden-
tificacdo que assegure que a pagina seja reconhecida como uma parte do
certificado de calibrac¢io, e uma clara identificacdo do final do relatério de
ensaio ou certificado de calibragdo;

» Nome e o endereco do servico de hemoterapia;
» Identificacdo do método utilizado;
» Descri¢do das condices de realizagdo da calibragio;

» Data de recebimento do(s) item(s) de calibrag¢do, quando for fator critico para
avalidade e aplicacio dos resultados, e a(s) data(s) da realiza¢do da calibrag3o;

» Resultados da calibragio com as unidades de medida, onde apropriado;

» Nome(s), funcdo(des) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente da(s)
pessoa(s) autorizada(s) para emissio do certificado de calibra¢io;

» Identificacdo das condic¢des sob as quais as calibracdes foram feitas, que te-
nham influéncia sobre os resultados da medic3o;

» Apresentacio da incerteza de medicio e/ou uma declarac¢do de conformidade
com a especificacdo metrologica identificada ou secao desta;

» Rastreabilidade dos padrdes utilizados.

Os limites de aceitagdao da medig¢3o deverao ser determinados pelo responsavel de
cada processo, levando em consideragdo o tipo de processo e a precisdo desejada.
Quando houver ajuste ou reparo deverdo ser relatadas as calibragdes pré e pos-ajuste.

Manutengdo

O Estabelecimento Assistencial em Satude (EAS) deve possuir bem definido a
sistematica de manutenc3o corretiva, preventiva e, quando se aplicar, preditiva. As
normas gerais para manutencao preventiva e corretiva deverao ser determinadas
em um documento da qualidade, onde conste um cronograma para as manuten-
¢oes preventivas contendo os equipamentos criticos e a periodicidade com que as
manutencoes serdo realizadas.
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Identificacdo de Conformidade

De acordo com a Portaria 2712/2013 (BRASIL, 2013a) todos os equipamentos
criticos devem possuir uma forma de identificacdo, capaz de ser rastreada em
todos os processos e procedimentos envolvidos. O EAS deve elaborar etiquetas
que propiciem a clara e facil identificagdo do equipamento.

Os equipamentos em quarentena ou ndo conformes, devem receber uma trata-
tiva especial para evitar o uso equivocado pelos usuérios. Os equipamentos com
qualquer problema, seja ele de calibra¢io, qualificagdo ou funcionamento nio
deverdo ser utilizados, e desta forma devem ser claramente identificados até a
conclusdo da manutencdo corretiva ou remogao definitiva do equipamento da
area de trabalho (BRASIL, 2014).

Na valida¢io do processo de centrifugagdo, por exemplo, é possivel relacionar
os equipamentos criticos e identifica-los, com a rastreabilidade dos produtos e
processos nio conformes levando a uma reavalia¢gio do protocolo elaborado de
acordo com o Plano Mestre de Validagdo. A Figura 2 apresenta a proposta de um
fluxo para a validacio de processos.

Figura 2 - Etapas do processo de valida¢io

Qualificagdo de Instalaggo -
Qualificacao Operacional Desenvolvimento do
e Calibragao PMV Criacao dos Protocolos
Qualificacio de Desempenho  ~— Anilise de Protocolos
Hemocomponente Nao
Conforme?
Sim

Aprovacao - Documentacao

Fonte: Acervo do autor.
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De acordo com a Figura 2, inicialmente sio realizadas as documenta¢des quanto
a Qualificagdo de Instala¢do, Qualificagdo Operacional, Qualificacdo de Desempe-
nho, Plano Mestre de Validagao e todos os protocolos a serem utilizados nos pro-
cessos. Apos a instalac¢do, calibragdo do equipamento e anilise de desempenho,
verifica-se a conformidade do produto, isto é, a qualidade do hemocomponente.
Caso exista alguma inconformidade com o produto deve-se realizar uma analise
de todos os protocolos de funcionamento e validagao e inserir as modificacoes
no PMV. O processo ¢ dindmico e deve ser realizado quantas vezes forem neces-
sarios, para que o processo ou o hemocomponente a ser gerado seja adequado.

As nio conformidades observadas durante a qualifica¢do, a calibragio e a ma-
nutencdo preventiva dos equipamentos devem ser adequadamente documen-
tadas, assim como as corre¢des efetuadas, registrando-se os defeitos apresen-
tados pelo equipamento, com a respectiva data do reparo (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2005).

Checar - “C”

Indicadores de Monitoramento Interno

O servigo do fornecedor deve ser avaliado por indicadores que definam a efici-
éncia e a eficicia do processo de prestagio de servico e entrega. Cada EAS deve
definir seus préprios indicadores com a finalidade de expressar o bom funciona-
mento de cada setor em fungao da utilizagdo dos equipamentos.

Os indicadores devem ser relacionados as metas a serem atingidas para cada
processo. As metas devem ser definidas de acordo com o direcionamento e plano
de gestdo do setor do EAS (3M DO BRASIL, 2009).

Indicadores de Monitoramento Externo
O servigo do fornecedor deve se avaliado principalmente em rela¢do as informa-
¢oes que refletem o nivel de satisfagio do cliente.
Sugestdes de indicadores (3M DO BRASIL, 2009):
» Reclamacdes efetuadas ao fornecedor X atendimento;

» Percentual de atendimento do fornecedor de pedidos, manutengdes progra-
madas no prazo;

» Eficiéncia de Manutencgio;
» Tempo de resposta do fornecedor as solicitagdes executadas;
» Percentual de conformidades ap6s auditorias de primeira, segunda e terceira parte;

» Organizac¢do e limpeza, a cada atendimento.
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Indicadores de Monitoramento da Engenharia Clinica

O servigo relacionado a gestao da manutencio dos equipamentos ou Engenharia
Clinica deve ser monitorado através de diversos indicadores para expressar o
funcionamento do setor e consequentemente todos os setores do EAS.

Segundo o Ministério da Satide (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILAN-
CIA SANITARIA, 2010c), os indicadores podem ser subdivididos em temporais,
quantitativos e de custo.

Indicadores temporais:
» Tempo médio de retorno ao atendimento dos setores;
» Tempo de paralisa¢io dos equipamentos;
» Horas de manutencio corretiva/OS (Ordem de Servico);
» Numero de OS por més;
» Numero de reparos repetidos por més, ano;
» Percentual de servicos concluidos do programa de manutencio por més, ano;

» Horas de manutencao corretiva por equipamento.

Indicadores quantitativos:
» Descarte de bolsas X insumo + equipamento;
» Numero de ordens de servigo por setor do Servico de Hemoterapia;

» Manutengao preventiva realizada por manutencio preventiva programada;

v

OS por equipamentos;
» Numero de OS encerradas por nimero de OS abertas;

» Total de a¢Bes corretivas realizadas X registros de ndo conformidade.

Indicadores de custo:
» Custo de um equipamento parado;
» Custo de manutencao versus valor do equipamento;
» Custo de manutengdo corretiva por equipamento;
» Custo de manutenc3do geral por custo de aquisi¢io do equipamento;

» Custo de exames perdidos ou produtos ndo conformes X frequéncia de
manutencao;

» Custo de produtos nio conformes X manutencao.
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Agir — ‘A’

A etapa ‘Agir’ (A) é realizada em fungao das saidas do processo e da etapa ‘Checar’
(C). Nessa etapa sao definidos os procedimentos a serem efetuados baseados nas
etapas anteriores. A atividade a ser realizada visa a melhoria do processo e deve
ser implantada com o apoio de todo corpo pessoal da organizagio.

Nessa etapa deve-se desenvolver um plano de melhorias, analisando os resultados
e as metas a serem alcancadas para cada processo que envolve equipamentos.

A engenharia clinica e o processo de melhoria continua

O Engenheiro Clinico é o profissional indicado para assumir a responsabilidade
pela gestao da tecnologia durante todo o ciclo de vida do Equipamento Médico
Hospitalar (EMH) e deve estar diretamente envolvido na qualidade e nas ativida-
des de gerenciamento de processos.

O Engenheiro Clinico deve assumir o papel de gerente tecnolégico para que os
processos da melhoria continua sejam alcangados. Assim, o Engenheiro Clinico
ou gestor de equipamentos deve desempenhar a fungado de controle de orcamen-
tos e financas, contratos de servicos, sistema de processamento e banco de dados
sobre os equipamentos médicos. Bem como, tudo que envolva: aquisi¢do de tec-
nologia, incorporagdo de tecnologia, manutencgao, treinamento, avalia¢ao técnica,
indicadores, metrologia e tecnovigilancia (ZAMBUTO, 2004).

E importante que o processo de melhoria continua atinja todos os setores de um
Hemocentro, em especial, ressalta-se os setores que sio considerados criticos no
servico de hemoterapia, tais como:

» Coleta;

» Produgdo de hemocomponentes (centrifugacio e extragdo);

» Congelamento de plasma;

» Armazenamento de hemocomponentes;

» Controle de qualidade;

» Testes sorolégicos, imunohematolégicos e acidosnucléicos.
Logo, todos os equipamentos envolvidos deverdo ser analisados quanto ao impac-
to no processo que estd envolvido. Porém, entre as diversas fun¢des da Engenha-

ria Clinica a de grande relevincia, que envolve todas as outras, é a implantagdo
do plano de melhorias realizado na etapa A do PDCA.
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CONSIDERACOES FINAIS

Esse trabalho visa motivar o setor de gestdao de equipamentos para o estabeleci-
mento de requisitos minimos, realizando uma gestdo sistematica e eficaz baseada
no ciclo de melhoria continua, a fim de obter melhorias na implanta¢io, adequa-
¢do e integragdo dos servicos de hemoterapia.

A Engenbharia Clinica ou a Gestao de Equipamentos é um setor muito importante
dentro da Gestdo da Qualidade da Organizacao. A defini¢do do ciclo de melhoria
continua facilita a compreensao da importancia e do valor agregado na execugdo
dos processos, principalmente aqueles que impactam diretamente na qualidade
dos hemocomponentes produzidos.

Nesse sentido, com a finalidade de melhorar a organizac¢do dos procedimentos
e da infraestrutura, foi analisada a ferramenta do PDCA e a sua adequagio nos
processos dentro de um hemocentro. Identificando-se que, quando empregado de
forma precisa, pode auxiliar de forma eficaz no gerenciamento dos equipamentos
em todos os processos. Assim, a implanta¢do de forma correta da ferramenta
em um Hemocentro proporcionard um maior reconhecimento sobre a gestao de
equipamentos, realizando uma maior integra¢do entre as areas.

Juntamente com o reconhecimento da necessidade da gestao de equipamentos
é necessario também o reconhecimento do profissional qualificado para a area,
focado para o servico como um todo e com o apoio da alta dire¢do para que a
mudanca cultural ocorra e o profissional seja considerado como parte essencial,
desde a avaliagdo da criticidade das especifica¢des de um equipamento até a defi-
nic¢do dos processos, assim como na melhoria continua dos mesmos.

Uma ferramenta de gestdo da qualidade é de grande importancia porque visa
obedecer aos requisitos minimos para a valorizac¢do e melhoria continua envol-
vendo a gestdo de equipamentos. Permitindo também a busca de parcerias para
o desenvolvimento das rela¢des técnicas e humanas, a garantia do desenvolvi-
mento das atividades do setor, a auto avaliagdo constante visando o aumento da
produtividade, o desenvolvimento profissional do quadro funcional através de
treinamento continuo, a seguranga e a valoriza¢io do patrimoénio.

Este trabalho buscou destacar o ciclo do PDCA sugerindo a sua aplicagio aos he-
mocentros. E possivel concluir que, quando aplicado de maneira correta, o ciclo
pode trazer grandes vantagens para a organizag¢do na gestio de equipamentos, as-
segurando uma melhor qualidade, melhor produtividade, melhor eficiéncia, redu-
¢do de custos e aumento da satisfacdo dos funcionarios envolvidos nos processos.
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Anilise de causas das manutengdes corretivas geradas por despreparo dos operadores em relacio aos equipamentos na hemorrede do Estado do Tocantins

RESUMO

Novas tecnologias aplicadas aos bancos de sangue trazem transformagoes, au-
mentando a seguranga, a confiabilidade e a qualidade dos produtos e resultados
gerados por esses bancos. Profissionais e técnicos de satide necessitam de trei-
namentos e capacita¢des para utilizar e preservar os equipamentos. O objetivo
do trabalho foi identificar quantas Ordens de Servigo foram geradas pelo despre-
paro dos operadores em manusear os equipamentos do parque tecnolégico da
Hemorrede do Estado do Tocantins. A preocupacgio da Gestdao de Equipamentos
do Hemoto com o possivel despreparo dos operadores propiciou este trabalho,
para tentar reduzir as manutengdes geradas por desconhecimento, imprudéncia,
impericia ou displicéncia do operador, nem sempre por falha do equipamento.
Um levantamento das Ordens de Servi¢o para manutengio corretiva foi realizado
através da engenharia clinica, por meio de consulta e analise dos dados gerados
pelo software de gerenciamento de Equipamentos Médico-hospitalares da He-
morrede. Observou que do total de 465 Ordens de Servico geradas para manu-
tengdo corretiva, 20,65% foram abertas por despreparo do operador. Também se
verificou que 57,29% das Ordens de Servigo por despreparo do operador foram
do setor de Coleta, setor que tem maior nimero de funcionarios na Hemorrede e
maior rotatividade. Analiticamente, uma politica de treinamento para a qualifica-
¢do dos operadores é necessaria para reduzir essas manutengdes por despreparo,
visando a preservacio dos equipamentos, integridade das instala¢des e auxilio na
manutencio. Esses treinamentos dos operadores serdo fornecidos sistematica-
mente, por profissionais técnicos (fornecedor e/ou engenheiros clinico) capazes
de manusear os equipamentos da Hemorrede.

Palavras-chave: Hemorrede. Equipamentos Médico-Hospitalares. Manutengado
corretiva. Despreparo dos operadores. Gest3o de equipamentos.

INTRODUCAO

Com o desenvolvimento tecnoldgico dos equipamentos médico-hospitalares
(EMHs), observa-se o surgimento de uma demanda crescente na 4rea da satide
por novas tecnologias, que possibilita melhorar a qualidade de vida da popula-
¢do em geral, juntamente com uma grande integracio de tecnologias nas mais
variadas areas do conhecimento. Esta situa¢io permitiu o desenvolvimento de
equipamentos e produtos médico-hospitalares que possam contribuir com a qua-
lidade da assisténcia a satide. Este desenvolvimento proporcionou um aumento
consideravel na quantidade e na variedade dos equipamentos EMHs instalados
nos Estabelecimentos Assistenciais de Satide (EAS) (ANTUNES et al., 2002).

O avango tecnolégico na area da satde relacionado aos EMHs aumenta a se-

gurancga, confiabilidade e a qualidade dos produtos e resultados gerados, pro-
porcionando uma dependéncia cada vez menor de interven¢des humanas. Essa
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incorporagdo da tecnologia tem levado os bancos de sangue a inevitaveis transfor-
magdes, muitas vezes ndo assimiladas, na gestao e utilizacdo dos equipamentos
pelos profissionais da area de satude.

Como consequéncia deste salto tecnolégico, os operadores desses equipamentos,
que s3o profissionais e técnicos de satide, necessitam de treinamentos e capacita-
¢Oes para serem orientados n3o somente sobre sua utilizagdo, mas também sobre
os procedimentos de como preserva-los.

A Coordenagio Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH), vinculada ao Minis-
tério da Satde (MS), faz investimentos na gestdo de equipamentos dos Hemo-
centros desde 2008, através de oficinas, encontros, treinamentos, especializagdes
e cursos para técnicos e gestores de equipamentos. Além da cria¢io de manuais
e guias técnicos para auxiliar na geréncia desta area que é de suma importincia
para o desenvolvimento dos processos de producdo de hemocomponentes dentro
da hemorrede puiblica do Brasil (BRASIL, 2012).

A otimizag¢3o no uso de EMHs ocorre quando o EAS possui um bom gerenciamen-
to de equipamentos, permitindo uma maior disponibilidade, uma maior vida ttil e
consequentemente, custos de manuteng¢do menores e paradas indesejadas reduzi-
das, garantindo desta forma, seguranca e qualidade aos processos (BRASIL, 2012).

Segundo Calil e Teixeira (1998, p. 14), “todo um sistema perfeito de gerenciamento
dos servigos de manutengdo nio serd util se n3o estiver efetivamente vinculado a
um sistema de gerenciamento dos recursos humanos envolvidos nessa atividade”.

E necessario ressaltar que, mesmo o operador recebendo treinamento adequado e
constante, existem fatores ambientais e caracteristicas tipicas do comportamento
humano, além de fadiga e/ou estresse, que levam a reduzir a ‘Confiabilidade Hu-
mana’. E sempre importante levar em considerac¢io o ‘Fator Humano, visando
evitar sérios problemas operacionais de uso e manutencio existentes em todas as
fases de um sistema. A ‘Confiabilidade Humana’ no uso de equipamentos pode
ser definida como sendo a probabilidade de um trabalho ou tarefa ser completada
com éxito por uma pessoa em qualquer momento da operacio do equipamento,
dentro de um periodo minimo determinado (SEIXAS, 2012).

O objetivo deste trabalho foi identificar quantas Ordens de Servico, emitidas para
a realiza¢do de manutencio corretiva, foram geradas pelo despreparo dos ope-
radores em manusear os equipamentos médico-hospitalares, laboratoriais e de
coleta do parque tecnoldgico da Hemorrede do Estado do Tocantins.

Alguns especialistas observaram que a “confiabilidade dos elementos humanos”
nas operagdes dos equipamentos vem diminuindo, mesmo com o aumento da
“confiabilidade dos equipamentos” obtida pelo uso de tecnologia mais moderna
empregada nos EMHs (SEIXAS, 2012). Faz-se necessario adequar os treinamentos
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dos operadores por profissionais capacitados como técnicos ou engenheiros clini-
cos da empresa responsavel pela gestio de EMHs, melhorando sua qualificacao e
exigindo um conhecimento amplo em diversas areas. E importante salientar que
o despreparo dos operadores também pode ser o motivo do mau uso dos equipa-
mentos, pois se o operador ndo for orientado corretamente, ele podera executar
uma agdo que ird danificar o equipamento ao pequeno, médio ou longo prazo.
Além da falta de qualifica¢do acarretar falhas nos equipamentos, o conhecimento
inadequado do operador podera gerar a abertura de chamado de manutencao
corretiva para o equipamento e sua indisponibilidade, consequentemente.

Considera-se como qualificagio de pessoas: os aspectos da educagdo, treinamento
e experiéncia de um individuo; que s3o os requisitos necessarios para preencher
com sucesso, a exigéncia de uma determinada fun¢io (BRASIL, 2013). A meta
principal de um treinamento é assegurar devidas orienta¢des aos operadores,
para realizar um trabalho responsavel; e a capacitagio destes operadores devera
ocorrer durante o periodo de instalacdo do equipamento e de vida ttil do mesmo
(LUCATELLI; GARCIA; BESKOW, 2003).

Com relagdo as manutengdes, pode-se dizer que existem 3 tipos mais utilizados
em um EAS: a manutencdo corretiva, preventiva e preditiva. Como o objetivo
deste trabalho aborda somente os aspectos da manutengio corretiva, as outras
manutengdes nio serdo citadas. A manutencdo corretiva é definida como aquela
relacionada aos reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizagao do
equipamento (BRASIL, 2012). Também pode ser referida a manutencio aplicada
ao equipamento ap6s a ocorréncia da falha, sendo uma atividade que objetiva
somente a corre¢do das falhas resultantes de defeito ou desgaste de uma ou mais
partes do equipamento (DONAS, 2004).

Sabe-se que dentre os tipos de manutengdo supracitados, a manutengio corretiva
¢ a mais antiga e a predominantemente utilizada em qualquer EAS (SMITH,
1993). Mas n3o é a ideal, porque sua realizag3o é muito dispendiosa: os custos de
atendimentos de manuteng3o corretiva podem ser superiores a 500% em relacio
ao atendimento periédico (HEINTZELMAN, 1988); e pode deixar o equipamento
indisponivel por longos periodos. Outro aspecto negativo é que a manutengdo
corretiva acontece de forma nao planejada, gerando defeitos imprevisiveis devido
ao nao acompanhamento do estado dos equipamentos (DONAS, 2004).

A Gestdo de Equipamentos tem como uma das funcdes identificar as causas que
geraram a manutengdo corretiva, seja causa humana ou do equipamento. Esta
area foi instituida pela Hemorrede do Estado do Tocantins, em seu organograma,
no fim do primeiro semestre de 2012, e no final deste mesmo ano, iniciou-se um
contrato de manutencdo corretiva e preventiva com uma empresa terceirizada.

Atualmente, a area de Gestdo de Equipamentos do Hemoto gerencia um par-
que tecnoldgico de 716 equipamentos, sendo 94% proéprios e 6% em comodato

| 35



G
Cursc

distribuidos nas 19 unidades hemoterapicas que compdem esta hemorrede. Por
definicdo, o parque tecnoldgico dos Servicos de Hematologia e Hemoterapia com-
preende o conjunto de equipamentos médicos, laboratoriais e de coleta (BRASIL,
2012). Atendendo a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 151 de 21 de agos-
to de 2001 (BRASIL, 2001), a Hemorrede do Estado do Tocantins esti organizada
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da seguinte forma conforme se encontra no seu site (TOCANTINS, [201?)):

4
>

>
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Um Hemocentro Coordenador (HC) situado em Palmas;

UmHemocentro Regional (HR) localizado em Araguaina;

Um Ncleo de Hemoterapia (NH) localizado em Gurupi;

Duas Unidades de Coleta e Transfusao (UCT) situadas nas cidades de Porto

Nacional e Augustinépolis;

14 Agéncias Transfusionais (AT) intra-hospitalares, dispostas a seguir:

Agéncia Transfusional do Hospital Geral Publico de Palmas (AT-HGPP);
Agéncia Transfusional do Hospital Piiblico Dona Regina (AT-HPDR);
Agéncia Transfusional do Hospital Regional Piiblico de Paraiso
(AT-HRPP);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Piblico de Gurupi
(AT-HRPG);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Puiblico de Dianépolis
(AT-HRPD);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Pitblico de Arraias
(AT-HRPArraias);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Piiblico de Miracema
(AT-HRPM);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Puiblico de Pedro Afonso
(AT-HRPPA);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Pablico de Guarai
(AT-HRPGuarai);

Agéncia Transfusional do Hospital Regional Piiblico de Xambioa
(AT-HRPX);

Agéncia Transfusional do Hospital Municipal de Colinas do Tocantins
(AT-HMC);

Agéncia Transfusional do Hospital Municipal de Tocantinépolis
(AT-HMT);

Agéncia Transfusional do Hospital Municipal de Taguatinga
(AT-HMTaguatinga);

Agéncia Transfusional do Hospital e Maternidade Dom Orione
(AT-HMDO).
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METODOLOGIA

Neste trabalho a metodologia de andlise, para a identificagdo das manutengdes
corretivas que possivelmente foram geradas pelo despreparo dos operadores no
Hemoto, foi realizada por meio do levantamento de todas as Ordens de Servigos
(OSs) geradas para esse tipo de manutencdo. Esse levantamento foi realizado fa-
cilmente através do software de gerenciamento em Engenharia Clinica denomina-
do Dinamus, desenvolvido pela empresa Dinamus Solugdes Tecnolégicas LTDA.

Os dados levantados foram do periodo de mar¢o/2013 a setembro/2014, pois o
Hemoto n3o possuia controle documental algum ou qualquer outro tipo de regis-
tro antes de margo de 2013, quando o software de gerenciamento em Engenharia
Clinica foi implantado. Por meio do software Dinamus gerou-se uma lista com
todas as OSs de manutencao corretiva com suas respectivas informagdes sobre o
defeito do equipamento como:

» Todas as informagdes pertinentes ao equipamento;

» Identificacio da Ordem de Servigo;

» Identificacdo do técnico que realizou o servico;

» Problema relatado pela area usuaria;

» Data e hora de abertura;

» Relato do(s) técnico(s) no local desde o primeiro atendimento até o fecha-

mento da Ordem de Servico.

Ap6s o levantamento de todas as OSs realizadas, foi elaborada uma planilha com
as informagdes necessarias para o estudo, baseada na tabela gerada pelo sistema
Dinamus cujo modelo pode ser visualizado na Figura 3.
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Analisou-se individualmente cada caso, onde foram estudados os relatos tanto da
area usudria quanto da avaliagdo do(s) técnico(s) especialista(s), com o objetivo de
identificar somente os ‘defeitos’ gerados pelo despreparo dos operadores sobre o
equipamento. Despreparo este, dividido em duas vertentes, conforme apresen-
tado na figura 2:

» Relacionada ao mau uso ou uso inadequado do equipamento;

» Associada ao comportamento do usuario por conhecimento inadequado.
Figura 4 — Esquema do estudo das Ordens de Servigo mar¢o/2013 a setembro/2014
Sistema Dinamus gera
levantamento de Ordens de

Servico no periodo de marco
de 2013 a setembro de 2014

l

Sistema gera .pdf contendo
o levantamento

l

Elaboracao de planilha para
o estudo

l

Andlise individual das

Ordens de Servico
I
Mau uso ou uso Conhecimento
inadequado dos inadequado

equipamentos
Fonte: Autor.

Além destas informacgdes, foram analisados os indices de chamados de manu-
tencdo corretiva por conhecimento inadequado por setores ou areas do Hemoto
e também pelas localidades em que se encontram as unidades hemoterapicas
desta hemorrede.

| 39



Ministério da Satide
Gestdo de Equipamentos: Aplicagdo de Conhecimentos e Praticas da Hemorrede Publica Nacional
Curso de Especializagdo em Engenharia Clinica

RESUITADOS E DISCUSSOES

A anilise do levantamento das OSs gerada pelo software de gerenciamento da
Engenharia Clinica que atende o parque tecnolégico do Hemoto, aponta a neces-
sidade ou n3o de uma politica melhor elaborada de qualificagdo de pessoal, dentro
do sistema da hemorrede. Este levantamento permitiu obter o resultado do total
de OSs geradas para a realizacdo de manutencao corretiva e mensurar dentre
essas, o percentual das OSs geradas por despreparo do operador, visando reduzir
este tipo de ocorréncias e, por conseguinte, diminuir o custo com a manutencao.

Consequentemente na figura 3, observa-se um grafico comparativo das OSs aber-
tas para a realizagdo de manutengdo corretiva nos equipamentos deste parque, no
periodo de mar¢o/2013 a setembro/2014.

Figura 5 — Ordens de Servico para manutencdo corretiva de mar¢o/2013 a setembro/2014

500

465

375

250

125

96

M Total de Ordens de Servigos geradas
Total de Ordens por despreparo do operador

Fonte: Autor.

Ao analisar a figura 3, observou-se que das 465 OSs que solicitaram manutencoes
corretivas no periodo informado, um quinto delas foi causado por despreparo do
operador (20,65%), levando em consideracdo o mau uso ou uso inadequado dos
equipamentos, que podem ser consequéncias de um conhecimento inadequado.

Na Figura 6, apresenta-se que das OSs por despreparo do operador existe o per-
centual de cada motivo individual por mau uso ou uso inadequado do equipamen-
to, e por conhecimento inadequado. Sempre que é notificada a quebra por mau
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uso do EMH, um técnico ou engenheiro clinico questiona ao(s) operador(es) se
a quebra foi por negligéncia ou por falta de conhecimento. Foi observada uma
diferenca entre esses possiveis motivos de 6,74%, apesar desta diferenca nio ser
muito significativa, esses motivos tém o mesmo peso quando se trata de abertura
de OSs relacionada a manutencgao corretiva por despreparo do operador.

Figura 6 — Percentual de Ordens de Servigo por motivo individualmente

100%

80%

60% 53,12%
46,88%

40%

20%

0%

M Total de Ordens de Servigos por mau uso ou uso inadequado
Total de Ordens por conhecimento inadequado

Fonte: Autor.

O levantamento gerado pelo software de gerenciamento de EMHs possui um ques-
tionamento se a OS ¢é reincidente, conforme foi apresentado na figura 1. Isso
permitiu averiguar que das 96 OSs geradas por despreparo do operador, algumas
delas eram para manutencio corretiva de equipamentos que ja havia sido reali-
zada anteriormente, conforme mostra a figura 5.
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Figura 7 - Ordens de Servigo para manutengdo corretiva em equipamentos ja reparados
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Ordens de Servicos abertas para equipamentos ja reaparados

Fonte: Autor.

Com isso, pode-se verificar na figura 5 que praticamente, um terco das OSs aber-
tas foi para a realiza¢3o de manutencdes corretivas reincidentes, ou seja, de todas
as 96 manutengdes corretivas executadas observou-se que, na verdade, foram
realizados reparos em 64 equipamentos diferentes, e que as outras 32 OSs foram
abertas para equipamentos que ja haviam sofrido reparo pelo menos uma vez.

Considerando que a area da Gestdo de Equipamentos gerencia todos os equipa-
mentos de todos os setores ou areas da Hemorrede do Estado do Tocantins, fez-se
necessario realizar um levantamento das OSs abertas por despreparo do operador
de cada area usuaria, conforme pode ser visualizado na Figura 8.
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Figura 8 — Percentual de Ordens de Servico por despreparo dos operadores por areas ou
setores

60% - 57,29%

45% —

30% -
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10,4% 9,38% 10,42%
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M Coleta M Producéao M Sorologia M Imunohematologia
W Agéncia Transfusional B Ambulatério ™ Residuos

Fonte: Autor.

De todas as OSs abertas por despreparo do operador pelas areas usudrias da
institui¢do, o setor ou area de Coleta foi o local onde houve o maior nimero de
casos (57,29%). Em relagdo a este setor/area, pode-se dizer que é o setor/area
com maior niimero de funcionarios de toda a instituicdo e que apresenta uma
rotatividade bastante consideravel de operadores, podendo ser um dos possiveis
motivos para esse elevado nimero de casos.

Em seguida, estd o setor ou area de Produgdo com 17,71%, valor muito menor
comparado a area de Coleta, mas nio menos importante, pois é a drea com maior
numero de equipamentos de toda a Hemorrede. Em terceiro, estd o Ambulatério
com 10,42%. Neste local, sdo encontrados equipamentos com maior comple-
xidade de manuseio e um ntimero menor de operadores. Os outros setores ou
areas como a Sorologia, Imunohematologia, Agéncia Transfusional e Residuos,
apresentaram nimeros baixos que nio impactam no ciclo do sangue, apesar da
complexidade dos equipamentos destes setores, mesmo porque sio setores com
menor nimero de funcionarios e onde ha menor rotatividade dos mesmos.

Considerando que o Hemoto é formado por 19 unidades, como foi visto ante-
riormente, onde cada unidade esta distribuida em pontos estratégicos de forma
a atender toda a populacio do Tocantins, foi realizado um levantamento das OSs
originadas por despreparo dos operadores nas cidades que possuem uma ou mais
unidades. Esse levantamento ¢ exibido na figura 7.
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Figura 9 — Percentual de Ordens de Servico por despreparo dos operadores por localidade
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Fonte: Autor.

De acordo com o grafico exposto na figura 7, o local que apresentou maior inci-
déncia de ‘defeito’ nos equipamentos por despreparo dos operadores, foi nas uni-
dades situadas na cidade de Palmas com 77,08% das ocorréncias. Lembrando que,
neste municipio é onde estd localizado o Hemocentro Coordenador (HC) que é
responsavel por todas as unidades da regido central e sul do estado do Tocantins.

O Hemocentro Regional (HR) de Araguaina aparece em segundo lugar com
14,58%, valor bem abaixo ao do HC de Palmas. No entanto, o HR de Araguaina
possui estrutura menor e é responsavel pelas unidades localizadas nos munici-
pios da regido norte do estado.

Em seguida, aparece o Nucleo de Hemoterapia (NH) de Gurupi com 5,21% que
nio é um valor ideal, mas ndo chega a interferir no ciclo do sangue. Esta unidade
fica localizada na regido sudeste do estado e de responsabilidade do HC de Pal-
mas. Sua estrutura é menor que o HR de Araguaina, apesar de possuir alguns
poucos equipamentos complexos.

As Unidades de Coleta e Transfus3o (UCT) de Augustindpolis e de Porto Nacional
apresentaram resultados muito baixos, ambas com 1,04%. A UCT de Augustiné-
polis estd localizada ao norte de estado e é de responsabilidade do HR de Aragua-
ina enquanto que a UCT de Porto Nacional fica na regido central, portanto sob a
responsabilidade do HC de Palmas. A estrutura das duas UCTs é menor que a do
NH de Gurupi, e nio possuem equipamentos de complexidade média.

As Agéncias Transfusionais (AT) sdo unidades da Hemorrede situadas dentro
de Hospitais Regionais e Municipais. De todas as 14 ATs da Hemorrede, a tinica
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que apareceu nas estatisticas foi a AT de Paraiso do Tocantins com 1,04%. Esta
AT fica na regido central do estado sob responsabilidade do HC de Palmas. As
demais ATs, ndo se fazem presentes nos dados levantados. Pode-se dizer que estas
unidades possuem operadores mais capacitados que as demais areas, talvez por
estarem dentro de Hospitais, cuja rotina de trabalho é mais intensa.

CONCLUSOES

O Ministério da Satide em conjunto com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) vem orientando, através das Portarias e RDCs (BRASIL, 2001;
2010), os Servicos de Hematologia e Hemoterapia a qualificar as pessoas. No
que tange a Gestdo de Equipamentos, os desafios s3o ainda maiores, pois exige
uma qualificacdo multidisciplinar dos seus operadores para incorporar cada vez
mais as novas tecnologias aos equipamentos médico-hospitalares, laboratoriais,
de coleta e da cadeia do frio.

A Hemorrede do Estado do Tocantins, apesar das limita¢des das instituicdes pu-
blicas consegue adequar a institui¢do segundo as legisla¢des vigentes pertinentes
aos Servicos de Hematologia e Hemoterapia do pais, sem medir esforcos.

A situagdo atual em relagdo aos ‘defeitos’ ocasionados nos equipamentos da He-
morrede, tem-se que das 465 OSs abertas para manutencao corretiva, 96 (20,65%)
OSs foram geradas pelo despreparo do operador. Dessas 96 OSs, 53,12% de OSs
foram oriundos do mau uso ou uso inadequado dos mesmos, provavelmente por
falta de treinamento adequado aos operadores; e 46,88% podem ter sido geradas
por conhecimento insuficiente dos operadores em relacdo ao processo e/ou até
mesmo ao funcionamento do equipamento.

Observa-se através dos dados deste estudo que a maior incidéncia de abertura de
OSs por despreparo dos operadores ocorreu em setores com maior niimero de
funcionario e maior rotatividade, provavelmente, onde a politica de treinamento
é aquela repassada pelos proprios usuarios. Essa politica poderd fomentar a perda
de informagdes ao longo do tempo e ao despreparo dos operadores, resultando
em manutencdes corretivas que poderiam ser evitadas a partir de uma politica de
treinamento inovadora em que repasse o maximo de informacao aos operadores
referentes aos equipamentos, inclusive sobre as a¢des que podem danificar ou
prejudicar o processo, aproveitando suas habilidades e conhecimento para a pre-
serva¢do dos equipamentos, integridade das instala¢des e auxilio na manutencio.

O levantamento dos chamados de manutengdo corretiva por setor ou area e por
localidade da hemorrede permite organizar uma estratégia de treinamento, que
tenha o intuito de qualificar os usuarios, visando a reducdo a zero (0) da indispo-
nibilidade dos equipamentos devido ao conhecimento inadequado do operador.
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Os treinamentos dos operadores precisam ser sistematicos, oferecidos por profis-
sionais capazes, técnicos da empresa fornecedora e/ou engenheiros clinicos que
saibam manusear os equipamentos.

Esse estudo é importante e deveria ser realizado como rotina em todas as enge-
nharias clinicas para verificar a necessidade de melhor qualificar os operadores
dos EMHs, podendo realizar uma lista de maior urgéncia de acordo com os dados
coletados na rotina das engenharias clinicas dos hemocentros.
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A importincia do termo de referéncia para a contratagdo de servigos especializados na manutengio de equipamentos médico-hospitalares em um hemocentro

RESUMO

O Termo de Referéncia é um instrumento fundamental na licitacio, contratacio e
controle dos servigos de manutengdo dos equipamentos. O objetivo deste artigo é
reportar a experiéncia de implanta¢gdo de um Termo de Referéncia (TR) para um
hemocentro da regidao Nordeste, com a finalidade de contratar servigos de ma-
nutencao para o seu parque de equipamentos médico-hospitalares (EMH). Dis-
cute-se a legislacdo relativa as condig¢des para licitaco e contratagdo de servigos
em equipamentos criticos, em relag3o ao ciclo produtivo do sangue, bem como
os conceitos basicos referentes aos tipos de manutencao. Discorre-se, acerca dos
elementos formais que devem compor um TR, sobre a importancia dos conhe-
cimentos técnicos dos profissionais envolvidos e analisam-se alguns modelos de
termos ja utilizados em outros hemocentros. Destaca-se também a importincia
da elabora¢io do TR para o hemocentro que serviu como campo de pesquisa, as
dificuldades encontradas e os elementos formais que o constituem. Analisa-se,
ainda a execucio do contrato de presta¢do de servicos de manutencio, oriundo
deste TR, discutindo seus pontos positivos e negativos, a serem considerados na
estrutura de gestdo de um hemocentro. Como resultado obtém-se que o modelo
de TR de manutencio construido apresentou repercussdes diretas sobre os pro-
cessos de licitacdo, sobre a contrata¢do e o controle dos equipamentos, represen-
tando significativos impactos na prestagdo dos servigos.

Palavras-chave: Termo de Referéncia. Equipamentos Médico-Hospitalares. Ma-
nuteng¢do em Hemocentros.

INTRODUCAO

O paciente em leito hospitalar, que necessita de uma transfusio de sangue, nao
tem como imaginar a estrutura fisica e organizacional que se encontra por tras
deste ato humanitario tao essencial para a sua satide. De fato, para que o sangue,
seus componentes e derivados cheguem até as pessoas, que necessitam desta
terapéutica, existe uma verdadeira linha de produgdo. De modo que, todo o pro-
cesso de triagem e produgdo se realize com a qualidade e seguranca exigidas. E,
neste contexto, além do trabalho dos profissionais da area de satide, depende-se
muito da qualidade e do bom funcionamento dos equipamentos utilizados para
coletar, processar e testar o sangue, antes que ele chegue ao receptor.

Sabe-se das dificuldades existentes em diversas regides do pais, no que diz res-
peito a contratacio e gerenciamento da manutencio do parque de equipamentos
na area do sangue. A relevincia de uma manutencdo de qualidade reflete direta-
mente na capacidade de atendimento das unidades hemoterapicas, bem como na
seguranca e qualidade dos processos.
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O presente estudo tem por objetivo reportar a experiéncia de implantacao de um
Termo de Referéncia (TR), desenvolvido para um hemocentro da regiio Nordeste,
voltado para a licitag3o e contrata¢do de servicos de manutencio do seu parque de
equipamentos médico-hospitalares (EMH). Visa ainda, ao descrever sua elabora-
¢do, mencionar as dificuldades encontradas e como vem se executando o contrato
celebrado com base neste TR, identificando os pontos positivos e os que ainda
necessitam de aperfeicoamento.

O trabalho é organizado primeiramente abordando-se as legisla¢des que se re-
lacionam ao ciclo do sangue, processo de licitagdo e contrata¢do. Na sequéncia
sdo abordados conceitos basicos que se referem a manutengdes, passando-se,
entdo, a analisar especificamente os diferentes aspectos na utilizacao do Termo
de Referéncia, tais como os elementos formais, a importincia dos conhecimentos
técnicos que devem ter os profissionais envolvidos na sua elaboragdo e no con-
trole da execucdo dos servicos nele estabelecidos e, ainda, uma analise do Termo
de Referéncia de outros hemocentros, através dos quais foi possivel ter acesso a
uma série de conhecimentos que trouxeram grande contribui¢ao.

Quanto ao contexto de elabora¢do do Termo de Referéncia do hemocentro que
serviu como campo de pesquisa, este inicia relatando as primeiras tentativas de
criar o TR, antes que contasse com a assessoria do Ministério da Satide, através
do Grupo de Assessoramento Técnico do Ministério da Satide (GAT), elemento
essencial para que os objetivos fossem alcancados. Assim, pode-se passar ao re-
lato das dificuldades encontradas e de como foram solucionadas, a descri¢do dos
elementos formais que compdem o TR e aos aspectos considerados mais relevan-
tes a serem observados na sua redagdo. Por fim, apresentam-se, numa perspectiva
qualitativa, as condi¢des em que estd se dando a execugdo do contrato de servigos
de manutencio oriundo do Termo de Referéncia, seja em seus aspectos exitosos
no que concerne as dificuldades encontradas, de modo a que possam ser evitadas.

MARCO TEORICO

A Legislacio Vigente

O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN), foi criado
pela Lei n® 10.205 de 21 de margo de 2001 (BRASIL, 2001), conhecida como Lei
do Sangue, a qual objetiva regulamentar o § 4° do art. 199 da Constitui¢do Federal
(BRASIL, 1988). A referida Lei que trata da proibi¢ao do comércio de sangue e
seus derivados, tem como finalidade a implementag¢io da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, e também a garantia da autossuficién-
cia do pais em hemocomponentes e hemoderivados (BRASIL, 2001).
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Este ordenamento é, de fato, fundamental, j4 que o sangue é o produto principal
nas atividades hemoterapicas. Pela legislacio, o sangue é entendido como o con-
junto de seus componentes e derivados, produtos e subprodutos venoso, placen-
tario ou de corddo umbilical (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2001). Logo, a coleta, processamento e distribuicio de um produto
tao vital necessitam de uma série de equipamentos especificos, operando no mais
alto nivel de qualidade, para que a terapéutica seja confiavel e efetiva.

As atividades que envolvem este tipo de produto s3o realizadas em instituicoes
com diferentes niveis de complexidade. A Resolu¢ao RDC n° 151 de 21 de agosto
de 2001 (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2001)
classifica estas unidades ao nivel de hemorrede da seguinte forma: Hemocentro
Coordenador (HC), Hemocentro Regional (HR), Niicleo de Hemoterapia (NH),
Unidade de Coleta e Transfusao (UCT), Unidade de Coleta (UC), Central de Tria-
gem Laboratorial de Doadores (CTLD) e Agéncia Transfusional (AT). A unidade
mais complexa é o Hemocentro Coordenador (HC), tipo de unidade em que foi
realizada a presente pesquisa.

Dentre as regulamentacdes essenciais para o desenvolvimento das a¢des de he-
moterapia em um HC, tem-se a Portaria n° 2.712 de 12 de novembro de 2013
(BRASIL, 2013). Esta Portaria redefiniu o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos realizados no pais, antes normatizada pela Portaria n® 1.353/2011
(BRASIL, 2011). Ela busca assegurar a protecdo ao doador e ao receptor nos pro-
cessos de coleta, processamento, estocagem, distribui¢do e transfusdo do sangue,
de seus componentes e derivados, para diagnoéstico, prevengio e tratamento de
doencas (BRASIL, 2013).

Em se tratando de equipamentos, a Portaria n® 2.712, no capitulo II, Art. 243, vol-
tado para a garantia da qualidade, exige que o servigo de hemoterapia identifique
os equipamentos que sdo criticos para suas atividades e crie programas baseados
em politicas, defini¢do de processos e procedimentos que garantam a adequagado
destes as atividades relacionadas. Tem-se assim que,

o servigo de hemoterapia possuird programa de manutencio preventiva
e calibra¢do de equipamentos, que contemple, entre outros, os requisitos
minimos de manutencio preventiva e calibra¢do periddica, conforme a
frequéncia de ocorréncias, do tempo de uso do equipamento ou do padrio
de desempenho em avaliaces anteriores. (BRASIL, 2013, p. 16).

Logo adiante, no Art. 246, esta mesma Portaria exige que a calibragio e a manu-
tencdo preventiva dos equipamentos sejam efetuadas em intervalos pré-deter-
minados, utilizando-se métodos definidos e adequados e critérios de aceitagdo
(BRASIL, 2013).

O que se percebe é que a legislacio, partindo da Portaria n°® 1.353/2011, apresenta
maior enfoque e énfase nos cuidados com o acompanhamento dos equipamentos

| 51



Ministério da Satde
Gestdo de Equipamentos: Aplicagdo de Conhecimentos e Praticas da Hemorrede Publica Nacional

Curso de Especializacio em Engenharia Clinica

criticos no que se refere ao ciclo produtivo do sangue. Ja a Resolu¢do RDC n° 34
de 11 de junho de 2014 (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2014), apresenta um nivel maior de exigéncia em todos os pro-
cessos, como também no que se refere aos equipamentos utilizados no ciclo
produtivo do sangue. Em seu Art. 11, exige que o servi¢o de hemoterapia possua
equipamentos suficientes e compativeis com as atividades realizadas, que estes
sejam devidamente identificados e que seja estabelecido programa que inclua
qualificagdo, calibra¢do, manutengio preventiva e corretiva, mantendo os respec-
tivos cronogramas e registros. Especificamente no artigo 49, § 2° desta mesma
resolucdo, a norma recomenda que seja realizada a certificagdo e qualifica¢io
periddica de areas e equipamentos, bem como sua manutengio preventiva e cor-
retiva (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2014).

Sabe-se que a grande maioria das unidades hemoterapicas do pais s3o entidades
publicas e que, para adquirir insumos, equipamentos e servi¢cos, devem obedecer
as exigéncias da Lei de Licitagdes n° 8.666 de 21 de junho de 1993 (BRASIL, 1993).
Em vista disto, para que as licitacdes sejam bem executadas, se torna essencial a
existéncia de instrumentos precisos para a instrugdo e orientagio das comissdes
de licitagdo. Assim, em seu artigo 7°, inciso 2°, esta lei exige a elaborac¢do de um
Projeto Basico, com detalhes técnicos e orgamentarios, devidamente aprovado
pela autoridade competente (BRASIL, 1993). Assim, uma das ferramentas que
viria a se tornar fundamental é o Termo de Referéncia. Isto se deu, sobretudo, a
partir do advento da Lei n°® 10.520 de 17 de julho de 2002 (BRASIL, 2002), que
institui a modalidade pregdo, para as trés esferas de poder (municipal, estadual e
federal). Nesta lei, apesar de nao se utilizar a terminologia “Termo de Referéncia’,
conforme seu art. 3°, inciso I, passa a haver exigéncias para a fase preparatoéria
do Pregio, tais como a justificativa da necessidade de contratagio, a defini¢do do
objeto, requisitos de habilitacio, critérios de aceita¢do de propostas, san¢des por
inadimplemento, clausulas de contrato, elementos técnicos, orcamento e fixagdo
de prazos para fornecimento, que em tltima instincia, sdo caracteristicos do
Termo de Referéncia (BRASIL, 2002).

A terminologia “Termo de Referéncia’, bem como os elementos que devem fazer
parte do mesmo, agora utilizado especificamente para a aquisi¢do de bens e ser-
vigos comuns, aparece pela primeira vez, na edi¢do do Decreto n°® 3.555 de 8 de
agosto de 2000 (BRASIL, 2000). Tal decreto n3o trata unicamente de Termo de
Referéncia, mas detalha melhor as obrigatoriedades quanto as aquisicdes atra-
vés da modalidade Pregdo. Desta forma, ele abrange todos os aspectos relativos
ao Pregio, desde a definicio do objeto, até a fase de julgamento das propostas,
aproximando-se, necessariamente, de uma defini¢do mais clara do que seria Ter-
mo de Referéncia, como se vera adiante.

Portanto, a partir deste Decreto, ficam melhor definidos os aspectos a levar em
consideragdo, tais como avaliacdo do custo, detalhamento de or¢camento, defini-
¢do de métodos, estratégia de suprimento e prazos (BRASIL, 2000). Em suma,
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aspectos ja conhecidos e essenciais, mas que muitas vezes, nio contavam com
um instrumento mais preciso para servir como guia aos gestores. Logo, vé-se que
a exigéncia deste instrumento tende a estabelecer maior clareza entre as partes
(poder puiblico x fornecedores), permitindo que o primeiro estabeleca, detalhada e
criteriosamente, as suas exigéncias quanto ao objeto da licitagdo e que os licitantes
possam melhor elaborar suas propostas (CEARA, 2013).

Deve-se ter em conta também que, na perspectiva da busca das condi¢des mais
vantajosas para a Administracao Publica, a Lei n® 8.666/93, em seu art. 57,
inciso II, ja prevé a prorrogacao de servigos essenciais continuos (BRASIL, 1993),
como é caso dos que se relacionam ao ciclo produtivo do sangue. A lei prevé
que, em sendo vantajoso, se evite novo processo licitatério, de modo que n3o
ocorram descontinuidades, desassisténcia e mais custos. Entre os instrumentos
mais precisos para que se avalie esta possibilidade, sem dvida estd o Termo de
Referéncia, ja que este é o ponto de partida que permitira contratar e acompanhar
detalhadamente os servigos contratados. Além disto, o TR pode ainda fundamen-
tar a troca do prestador de servico que nio esteja cumprindo adequadamente o
contrato, sem sofrer contestac¢des, realizando nova licitacdo.

Tipos de Manutencao

Para a elaboragio de um Termo de Referéncia que sirva como instrumento de
contratac¢do e de controle de um parque de equipamentos, é necessario que os
profissionais envolvidos conhecam bem as especificidades de cada tipo de manu-
ten¢do. As manutencdes sdo consideradas como as acoes técnicas e administrati-
vas capazes de preservar o estado de um equipamento ou sistema, a fim de recolo-
céd-lo em um estado no qual ele possa cumprir a func¢ao (BRANCO FILHO, 2008).

Nesta perspectiva, a manutenc¢io costuma ser dividida em dois tipos: a manuten-
¢do planejada e a manutengdo nio planejada. A manutencdo planejada pode ser
dividida em quatro categorias: Manuteng¢io Preventiva, Manutencio Preditiva,
Manutenc¢io Produtiva Total (MPT) e Manuten¢do Detectiva. A manutenc¢io nao
planejada se divide em duas categorias: Manutengdo Corretiva e Manutengado
Ocasional. No caso deste trabalho, interessam mais de perto as manutengdes
preventiva e corretiva, pois s3o, sobretudo, as mais utilizadas e s3o o foco do TR
em vigéncia no hemocentro que serviu como campo de pesquisa.

Desta forma, manutencio preventiva é aquela baseada no conjunto de procedi-
mentos e a¢des de forma antecipadas com a finalidade de manter o equipamento
funcional (ALVES, 2013). Ja segundo o Guia para Elaborag¢do do Plano de Gestao
de Equipamentos para servicos de Hematologia e Hemoterapia do Ministério da
Satude (BRASIL, 2012), consiste em uma “manutencio programada para manter
o equipamento dentro de condi¢des normais de utilizacdo com o objetivo de que
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sejam reduzidas as possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgaste ou en-
velhecimento de seus componentes” (BRASIL, 2012, p. 19).

Quanto a manutengdo ndo planejada, conhecida como manutencio corretiva, seu
objetivo € a localizagdo e reparagdo de anomalias, defeitos e/ou quebras propria-
mente ditas, em equipamentos que operam em regime de trabalho continuo. A
manutencdo corretiva foca na retomada das a¢ées rapidamente, na prevengdo
de novas quebras e no baixo custo de mao-de-obra e materiais (BORMIO, 2000).

Outro conceito muito importante no ambito da gestdo de equipamentos é o de cali-
brag¢do. Segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), calibragdo é uma

operacio que estabelece, sob condic¢oes especificadas, numa primeira eta-
pa, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medicio fornecidos
por padrdes e as indicacdes correspondentes com as incertezas associadas;
numa segunda etapa, utiliza esta informagao para estabelecer uma rela¢io
visando a obten¢do dum resultado de medig3o a partir duma indica¢do
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA..., 2012, p. 5).

Tem-se ainda como importante conceito no &mbito da Gestdo de Equipamentos,
a qualificacdo. Segundo o Guia de Qualificacdo/Validacao aplicado a Servigos
de Hemoterapia, emitido pela ANVISA (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2012), qualificagdo é

um conjunto de ac¢des realizadas para fornecer evidéncias documentadas
de que qualquer componente de equipamentos, materiais criticos ou rea-
gentes usados para obten¢do do produto e que possam afetar sua qualidade
ou seguranca, e que funcione de acordo com o pretendido ou especificado,
bem como os conduza aos resultados esperados (WHO, 2011 apud BRASIL;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012, p. 8).

Ja a Resolugdo RDC n° 57 de 16 de dezembro de 2010, conceitua a qualificagdo
como sendo “operac¢des documentadas de acordo com um plano de testes prede-
terminados e critérios de aceita¢do definidos, garantindo que fornecedores, insu-
mos e equipamentos atendam a requisitos especificados” (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010, p. 6).

N3o obstante todas estas exigéncias legais e técnicas, alguns hemocentros niao
possuem equipe propria em suas instala¢des para realiza¢do dos servigos de
manutencdo. A grande maioria terceiriza os servigos ou parte deles. Da mesma
forma, em alguns hemocentros, os gestores de equipamentos niao possuem for-
magdo na area de Engenharia Clinica. Deste modo, as dificuldades na elaboragdo
dos TR para contratacdo dos servicos sio muito comuns, principalmente nas
regides Norte e Nordeste do Brasil. Assim, com base nestas orienta¢des legais
e defini¢bes que obrigatoriamente devem embasar a elabora¢io de um Termo
de Referéncia, é que se busca destacar a importincia deste instrumento para a
contratagdo e gestdo da manutencio, calibragdo e qualificagdo dos equipamentos
criticos ao ciclo produtivo de um hemocentro.
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Termo de Referéncia

Os elementos formais

O Termo de Referéncia deve ser elaborado seguindo as orientacdes da legislacdo.
Mas este somente passou a ter uma defini¢do mais clara a partir da edi¢do do
Decreto n® 3.555 (BRASIL, 2000), referente a modalidade Pregio, que em seu art.
8°, inciso II, conceitua da seguinte forma:

IT - o termo de referéncia é o documento que dever conter elementos
capazes de propiciar a avaliagdo do custo pela Administracio, diante de
or¢amento detalhado, considerando os precos praticados no mercado, a
defini¢do dos métodos, a estratégia de suprimento e o prazo de execugdo
do contrato (BRASIL, 2000, p. 2).

Portanto, o técnico ou equipe técnica responsavel deve incluir todas as informa-
¢oes relevantes (BRASIL, 2000).

Os elementos minimos indispensaveis a formulag¢do das propostas pelas empre-
sas, a serem incluidos no Termo de Referéncia s3o os seguintes: o orcamento
detalhado, a defini¢io dos métodos, estratégia de suprimento, o valor estimado
em planilhas de acordo com o preco de mercado, o cronograma fisico-financeiro
se for o caso, os critérios de aceita¢do do objeto, os deveres do contratado e do
contratante, os procedimentos de fiscalizagio e gerenciamento do contrato, o
prazo de execugio e sangdes (BRASIL, 2005).

J4 no Decreto Estadual n° 28.089, de 10 de janeiro de 2006 (CEARA, 2006), em
seu artigo 14, o Governo do Ceard, elenca alguns elementos que, na fase prepa-
ratoria do Pregdo, devem servir como base para a elaboragdo de um TR. Dentre
os elementos pode-se citar: objeto da contratagdo; apresentagdo da justificativa;
or¢amento detalhado, valor estimado com base no prego obtido através da pes-
quisa de mercado; condicdes quanto aos locais, prazos de entrega ou de execu¢io
do objeto, forma de pagamento e, complementarmente, nos casos de servicos,
quando cabiveis, frequéncia, periodicidade, caracteristicas do pessoal, materiais e
equipamentos a serem fornecidos e utilizados, procedimentos a serem seguidos,
cuidados, deveres, disciplina e controles a serem adotados; preco unitario maximo
que a Administra¢do se dispde a pagar; cronograma fisico-financeiro; critérios de
aceitagdo; deveres do contratado; procedimento de fiscaliza¢do, gerenciamento do
contrato e prazo de execu¢do (CEARA, 2006).

Quanto ao Estado do Maranhio, o Decreto Estadual n° 28.815 de 10/01/2013
(MARANHAO, 2013), no seu anexo II, relaciona os elementos do Projeto Basico
ou Termo de Referéncia ou Memorial Descritivo a serem incluidos no documento,
observando o tipo de servigo que se deseja contratar. Deste modo, esses elementos
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seriam a justificativa, o objetivo, o objeto da contratagdo, a descri¢ao detalhada dos
servicos na demanda, o modelo de servico, a metodologia de avaliacio e aceite,
as vistorias, o enquadramento, a unidade de medida, o levantamento de custo, a
quantidade estimada de servicos acessoérios, produtividade, condi¢des, deveres,
acordos de niveis de servicos e critérios técnicos de julgamento (MARANHAO,
2013). Logo, esta descri¢do é elemento critico para a elabora¢do de um TR.

Seguindo as orientag¢des para a elaboragdo do TR, este Decreto elenca também a
demanda, que é voltada, sobretudo, para obras e reformas, os modelos de ordem
de servico, a metodologia de avaliagao e aceite do objeto. O Decreto trata ainda das
vistorias, que visam justificar devidamente a necessidade de vistoria prévia dos
licitantes nos locais de execugdo dos servigos. Prevé que, sempre que possivel, seja
substituida a exigéncia das vistorias pela divulgacdo de fotos, plantas, desenhos
técnicos e congéneres (MARANHAO, 2013).

Como observado, o Decreto referido é extremamente detalhado no que concerne
aos elementos que devem compor um TR. Obviamente que nem todos os ele-
mentos devem estar presentes em todos os termos. Isto varia muito em fungdo
do objeto da licitagdo. No entanto, estes elementos sao essenciais tanto para a
Administracdo quanto para os fornecedores interessados em participar da lici-
ta¢cdo. Quando bem formalizado um TR contribui de diferentes formas com o
administrador ptblico, tais como: a tomada de decisdes em funcdo das estimati-
vas de custo; da conveniéncia, da oportunidade e dos resultados esperados com
a contratagdo. Ao licitante, permite avaliar melhor sua capacidade de apresentar
uma proposta adequada, com prego compativel e seguranca de que pode assumir
o compromisso contratual. E, no que tange a Gestdo de Equipamentos, possibilita
um adequado acompanhamento e fiscaliza¢do da execugdo dos servigos.

A forma de contratag¢do dos servigos é muito importante, no momento do planeja-
mento. A recomendagdo do Ministério da Satide é que os servigos de calibragio e
qualificagdo sejam realizados por empresas diferentes das que realizam as manu-
tengdes preventivas e corretivas (BRASIL, 2012). Acredita-se que empresas dife-
rentes acabam fiscalizando uma o trabalho da outra. Outro aspecto fundamental,
diz respeito a conveniéncia ou n3o da inclusio de softwares de gestao no TR. Esta,
sem duavida, é uma decisdo muito importante, pois a aquisi¢ao de um software de
gestdo adequado as necessidades do parque de equipamentos pode ser de extre-
ma utilidade, na medida em que pode contemplar médulos abrangendo desde
abertura de chamados, ao cadastro, emissdo de relatorios, graficos e indicadores
para cada tipo se servico executado, entre outras funcionalidades.

Por tltimo, normalmente no Brasil a drea de hemoterapia é organizada de forma
hierarquizada, formando uma hemorrede, onde o Hemocentro Coordenador, lo-
calizado na capital dos Estados, coordena toda a rede. Assim a abrangéncia dos
contratos de presta¢io de servicos de manutencio deve ser um ponto levado em
consideracio na elabora¢io do TR e na contratacio. Em suma, entende-se que
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€ muito importante que o gestor faca uma criteriosa anélise de custo-beneficio,
levando em conta se, para sua realidade, é conveniente ou nao que o contrato
abranja todas as unidades que compdem a rede.

A importdncia dos conhecimentos técnicos

Sem duwvida que para a articulagdo de todas as exigéncias formais de um TR se faz
necessario o trabalho de um profissional com conhecimentos sobre todos estes
aspectos legais e técnicos. O artigo 14 da Instru¢io Normativa n° 02, de 30 de
abril de 2008, preconiza que o “Projeto Basico ou Termo de Referéncia, devera ser
preferencialmente elaborado por técnico com qualificagio profissional pertinente
as especificidades do servico a ser contratado” (BRASIL, 2008, p. 6). Ja o artigo
16 do Decreto n° 28.815 de 10/01/2013 informa que: “o Projeto Basico ou Termo
de Referéncia devera ser elaborado preferencialmente por técnico, ou comissio
técnica, com qualificacdo pertinente as especificidades do servico a ser contratado”
(MARANHAO, 2013, p. 11).

No Brasil é muito comum os setores técnicos requisitantes encontrarem dificul-
dades na elaboracdo do TR. Isto se da, muitas vezes, por desconhecimento do
proprio objeto ou do mercado. Portanto, é de grande importancia “conhecer a
necessidade a ser atendida, as especificidades do objeto e o mercado no qual ele
é ofertado, com o intuito de selecionar a proposta mais vantajosa” (VARESCHINI,
2013, p. 3).

Logo, as normas citadas apontam para a importincia crucial da participacio de
pessoas com conhecimento técnico especifico acerca do objeto da licitagdo em
todo o processo. Além disto, dependendo da complexidade do objeto, em muitos
casos ha a necessidade de participagdo de uma equipe multidisciplinar, impor-
tante para identificar todos os elementos que envolvam a licita¢do, a contratagdo
e as questdes que se espera resolver, realizando andlises preliminares.

No caso dos servicos de manutengdo de equipamentos em hemoterapia e hema-
tologia, é extremamente importante conhecer os tipos e complexidades de equipa-
mentos existentes no hemocentro, cujo parque de equipamentos pode ser classifi-
cado em equipamentos de aplicagdo direta (desfibriladores, esfignhomanémetros,
oximetros etc.), laboratoriais (analisadores, balancas, centrifugas, autoclaves etc.),
de apoio técnico ou infraestrutura (cdmaras frias, bebedouros, condicionadores
de ar, centrais de ar etc) e de apoio administrativo (fax, telefone, computadores,
impressoras, etc.) (CALIL; TEIXEIRA, 1998).

Deste modo, deve-se ressaltar que sendo um setor responsavel por fazer o acom-
panhamento de um parque de equipamentos amplo e diversificado como é o de
um hemocentro, a Gestdo de Equipamentos depende muito da experiéncia dos
técnicos responsaveis por cada setor do 6rgdo. S6 a jungao de experiéncias tedricas
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e praticas pode evitar as graves consequéncias da mé elabora¢do de um TR, de que
trata Vareschini (2013): Termos de Referéncias mal elaborados e com restri¢oes
de informagdes podem ter resultados negativos como: propostas mal elaboradas
em virtude de equivocos na especificacdo do objeto, erros na composicao dos
custos pelos licitantes, restricao a competitividade, dificuldades na fiscalizag¢do
dos contratos, acréscimos ou supressdes indevidas, por falta de planejamento.

Portanto, independentemente das orientacdes para que se elabore um TR, obser-
va-se que, na esséncia, este instrumento deve harmonizar bem flexibilidade com
clareza e precisio, algo que terd importantes repercussdes ao longo da execugio
dos servicos e que somente pode ser alcancado com a participagdo de profissio-
nais com um bom grau de conhecimento técnico no assunto.

Alguns modelos de Termo de Referéncia consultados

No Hemocentro 1 que serviu como campo de pesquisa, nio se utilizava o Termo
de Referéncia, no lugar era utilizado um Projeto Basico. Outros Hemocentros,
no entanto, conseguiram satisfazer essa exigéncia. Por este motivo, aqui citam-se
alguns modelos que ja vinham sendo utilizados por outros hemocentros e que, de
algum modo, serviram como guia para a adequacdo do TR para Hemocentro 1.
Neste trabalho, citam-se apenas 03 (trés) hemocentros, nio obstante terem sido
pesquisados outros, quando se buscava a elabora¢io do TR para o Hemocentro.
Eles foram aqui designados como Hemocentros A, B e C.

No TR do Hemocentro A, localizado na regido Nordeste observou-se que, de um
modo geral, s3o levados em conta todos os elementos formais que devem compor
o termo. Este TR inicia-se focando as questdes orcamentarias, discriminando, em
conjunto, despesa, fonte, objeto, tempo de execugdo total, local de realizacio e
mapa com localiza¢do das unidades. Acrescentam, ainda, uma tabela de distancia
entre as diversas unidades hemoterapicas, com seus respectivos enderecos, para
que o licitante tenha nog¢ao desta categoria de custos, o que viria a se mostrar
muito Gtil ao presente estudo. Segue-se a listagem dos equipamentos, a exigéncia
de um cronograma das manutengdes preventivas, prazos para a presta¢do dos
servicos, exigéncia de pessoal capacitado e de informagdes sobre a quem o técnico
deve se reportar dentro do 6rgdo. O TR deste hemocentro estabelece também que
o orcamento do licitante deve prever as despesas de transporte, hospedagem e
alimentagdo do técnico em manutengdes no interior do estado. O TR deixa claro
ainda que a empresa contratada deve possuir assisténcia técnica propria ou auto-
rizada, capacitada para prestar os servicos e, caso esta assisténcia, eventualmente,
esteja incapacitada de executar o atendimento nos prazos e condi¢des exigidas, ela
tera de contratar outro servigo para atendimento, sem gerar 6nus ao hemocentro.

Um aspecto importante neste TR é a colocag¢do, como facultativa, da vistoria pelo
licitante do parque de equipamentos antes do certame, mas determinando que,
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em caso de o mesmo optar por nio fazer a vistoria, no pode recorrer sob a alega-
¢do de desconhecer a real situacido deste parque. O TR do Hemocentro A, fixa-se
em exigéncias de praxe, tais como: Certidao de Acervo Técnico do responsavel pe-
los servicos, emitida pelo Conselho Profissional, prazos para inicio dos servigos,
emissdo de certificados de calibragdo, padrdes rastreaveis na Rede Brasileira de
Calibracao (RBC), formas de pagamento, NF/Fatura e documentacao de regulari-
dade fiscal da empresa no ato do pagamento dos servicos.

Diferentemente do Hemocentro A o Hemocentro B, faz parte da regido Sudeste.
No que concerne a estrutura formal, o TR deste hemocentro segue todas as orien-
tagdes exigidas. Ou seja, o documento apresenta justificativa, objeto, descri¢do e
demais elementos ja referidos. O Hemocentro B foi, de fato, bastante criterioso na
elaboracio de seu TR. Também este TR foi muito til ao hemocentro que serviu
como campo de pesquisa, pois exige do licitante a disponibilizacao de um 01 (um)
Engenheiro (que poderia ser mecinico, eletricista ou biomédico) para coordenar
as atividades dos técnicos. Esta flexibilidade permite ter a participagdo de mais
empresas e maior concorréncia.

Outro ponto muito importante, constante no TR do Hemocentro B, diz respei-
to a cobranca unitaria dos servigos, ou seja, por equipamento em manutencao.
Implica dizer que este hemocentro foi muito detalhista neste aspecto, estiman-
do e especificando a quantidade de equipamentos a serem atendidos por ano,
quantidade de calibra¢des a serem feitas por ano e os valores unitarios e totais
das calibragdes. A grande vantagem da cobranga unitaria estd em que a empresa
precisa se empenhar, realmente, para cumprir as programacdes de manutengdo
previstas num determinado periodo, caso contrario, somente recebera pelo que
conseguiu executar, e ndo pelo que foi estimado. Mas para a utilizac¢do desta
forma de pagamento é fundamental que a gestdo de equipamentos esteja acom-
panhando de perto os servicos prestados, para que nio haja pressa na realizagdo
dos mesmos, apenas para cumprir o quantitativo previsto, em detrimento da qua-
lidade. Por tltimo, o Hemocentro B foi muito previdente, estabelecendo prazos
para calibragdes, no caso da ocorréncia de manutengdes corretivas que impactem
em pardmetros dos equipamentos. O estabelecido foi um prazo maximo de 03
(trés) dias para a realizac3o da calibragdo, contado a partir da data da corretiva.

Ja o Hemocentro C, também localizado na regido Sudeste, apresenta algumas
diferencas formais em rela¢do ao que normalmente é exigido num TR. As prin-
cipais delas dizem respeito ao proprio titulo, pois o0 documento é nomeado como
“Folheto Descritivo/Memorial para Licitagdo de Servigos de Calibragdo, Validagdo
e Manutengio Preventiva de Equipamentos e Instrumentos”, ndo apresentando
também justificativa. Deste Hemocentro, chamou atencdo o fato de que seu TR
exige que a empresa disponibilize software para fazer a gestdo dos equipamentos,
manutencdes, calibracdes e validagdes térmicas dos equipamentos, estabelecendo
as caracteristicas minimas que o software deve possuir. Outro aspecto bastante
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valido é a exigéncia de que um técnico ou o proprio Engenheiro Clinico respon-
savel esteja a disposi¢do para auxiliar o setor de gestdo de equipamentos, quando
da ocorréncia de auditorias no hemocentro. Por Gltimo, o hemocentro C exige, em
seu TR, que os padrdes dos servicos realizados pela empresa sejam rastreaveis na
Rede Brasileira de Calibra¢ao-RBC. Alguns outros Termos de Referéncia também
foram consultados, das regides Nordeste, Norte e Centro-Oeste, todavia, os que
de fato mais auxiliaram para a elabora¢do do TR no hemocentro que serviu como
campo de estudo foram os acima citados.

METODOLOGIA

O presente trabalho se constitui em um estudo de caso, caracterizando-se como
uma pesquisa-a¢do, tendo em vista relatar especificamente uma intervencio em
determinada realidade (PRESTES, 2008), ou seja, reportar a experiéncia de im-
plantacdo de um instrumento de licitagdo e contrata¢do - Termo de Referéncia
(TR), em uma instituicao de satide ptiblica.

A pesquisa é de cunho descritivo e qualitativo, fazendo uso de observagio par-
ticipante, tendo em vista que a pesquisadora fez parte da referida intervenc¢ao
(RUDIO, 2009). O 6rgdo que serviu como campo de pesquisa é um Hemocentro
Coordenador (HC), localizado na regiio Nordeste, responsavel por programar,
executar e coordenar a politica de sangue, componentes e derivados no seu esta-
do, denominado Hemocentro 1.

RESUITADOS E DISCUSSOES

Elaborac¢do do Termo de Referéncia para o Hemocentro 1

Como ja referido, o hemocentro em estudo até pouco tempo utilizava apenas o
Projeto Basico nos seus processos de contratagdo de servicos de manutencio de
equipamentos. As exigéncias legais em virtude do advento do pregao levaram a
necessidade de elabora¢io de um Termo de Referéncia proprio. Outro fato que
motivou a elabora¢io do TR foi o crescimento da Hemorrede e do parque de
equipamentos, bem como a meta de fornecimento de plasma a HEMOBRAS.

As dificuldades encontradas no Hemocentro quando das visitas técnicas reali-
zadas pelo Ministério da Satide eram relacionadas, em especial, no que dizia
respeito a falta de manutengdes regulares no parque de equipamentos. Devido
ao pouco conhecimento da equipe designada para a construcdo de um TR de
manutengdo, em um primeiro momento, buscou-se auxilio junto as préprias
empresas que atuavam na area para a elabora¢do do Termo de Referéncia. Porém,
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o resultado natural foi o direcionamento do TR para que empresas especificas
tivessem vantagem. Tendo sido detectado este problema, o 6rgao optou por nao
realizar a licita¢3o e formar uma nova equipe, que viria a sofrer novamente com a
falta de conhecimentos técnicos. Neste ponto se iniciaram as visitas de avalia¢ao
da area de equipamentos feitas pelo Ministério da Satide (GAT-MS), com a finali-
dade de auxiliar nos processos deficitirios em relagdo a gestao de equipamentos
e o desenvolvimento de um TR para manuteng3o.

A equipe do Ministério da Satde, primeiramente, solicitou que fosse implantado
o servi¢o de Gestdo de Equipamentos, de modo que o responsavel por este setor
estivesse a frente de todo processo. Este foi o primeiro passo, buscando satisfazer
a exigéncia da Instru¢do Normativa n° 2, de 30 de abril 2008, de que os envolvidos
com o Termo de Referéncia tenham formacao técnica (BRASIL, 2008). Assim, o
responsavel pela Gestio de Equipamentos do 6rgao devera ter qualificacao, visan-
do exercer todas as fun¢des na area da Engenharia Clinica.

Portanto, o primeiro passo para o desenvolvimento do TR para manutengio foi a
criagdo do setor e a formacio de uma nova equipe, agora composta pela Diretoria
Administrativa, pela Diretoria Técnica, além da Gestdo de Equipamentos. Assim,
esta equipe passou a contar com o assessoramento da area de equipamentos do
Ministério da Saude.

A equipe estabeleceu como meta elaborar um TR o mais amplo possivel, ou seja,
que fosse capaz de contemplar o maximo de equipamentos do 6rgdo. Como a
principal atividade-fim de um hemocentro é a coleta, produgio e distribui¢io
de sangue e seus componentes, com qualidade e seguranca, o critério adotado
para a escolha dos equipamentos teve como foco os equipamentos criticos para o
ciclo produtivo do sangue, tal como estabelece a Portaria n®2.712, de 12/11/2013
(BRASIL, 2013). Ou seja, o TR deveria contemplar todos os equipamentos re-
ferentes a cadeia do frio e, ainda, os diretamente ligados a coleta, produgdo e
distribui¢do de hemocomponentes. Desta forma, buscou-se focar equipamentos
tais como: freezers, refrigeradores de sangue, centrifugas clinicas, microhematé-
critos, seladoras, balancas e homogeneizadores de bolsas e de plaquetas, etc. A
meta, segundo a 6tica da equipe, levou em considera¢do que quase todo parque
de equipamentos necessitava de manutencio corretiva. Porém, como elaborar
um TR amplo e, a0 mesmo tempo, preciso e flexivel que permitisse seguranca
na contragdo das empresas e no acompanhamento de suas diversas prestagoes
de servicos?

Passou-se entdo a leitura das legislacdes que orientassem a elabora¢do de um TR
e, igualmente, a pesquisa de Termos de Referéncia de outros hemocentros, para
aprender com estas experiéncias de outros estabelecimentos, e ndo mais recorrer
essencialmente a empresas que atuam na area. A isto se somam todas as orien-
tagdes do Ministério da Satde.
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Formalmente, o TR do Hemocentro 1 se organizou nas seguintes sec¢des: titu-
lo, objeto, prazos, dota¢do orcamentaria, descri¢ao e quantificagao dos equipa-
mentos, estratégia de execuc¢do, composicio de precos, execu¢io dos servigos,
exigéncias para a realiza¢do dos servicos de manutencio corretiva (etapas e pra-
zos maximos), software e suas caracteristicas, compromissos entre contratada/
contratante, condicdes de pagamento, equipe de elaboragio e anexos conforme
a necessidade. O TR de manutencio se baseou nas orientacdes do Decreto Esta-
dual n° 28.815 de 10/01/2013 (MARANHAO, 2013), mas com atencdo a outras
orienta¢des consultadas.

No que refere a estrutura formal, o TR do hemocentro em estudo segue o pa-
drdo de outros hemocentros, ou seja, iniciando especificando-se objetos e pra-
zos previstos para a contratacdo (12 meses com possibilidade de prorrogacao até
60 meses) e a dotagdo orcamentaria. A partir deste momento, o primeiro ponto
que mereceu atencdo foi a parte de quantificacdo de equipamentos. Fruto das
pesquisas e da orientagdo do Ministério da Satde, buscou-se ser o mais preciso
possivel nesta quantificag¢do. Desta forma, nesta se¢do houve a preocupagdo de
especificar a quantidade de equipamentos, de calibra¢des e de manutengdes pre-
ventivas anuais, para cada equipamento, nos moldes do que fez o hemocentro B,
ja referido anteriormente. Em sintese, abandonou-se a ideia de contratar por lote
e regionalizadamente, optando-se pela especificagdo de cada equipamento, ja que
o TR prevé o pagamento das manutencgdes por servigo realizado. Desta forma, a
se¢do de quantificagio remete a trés anexos que especificam, unitariamente, as
manutengdes dos equipamentos, a periodicidade em que devem ser feitas e uma
tabela que ja prevé a realizacio de qualificacdo em equipamentos que a exigem.

Na sec¢do do TR que trata das estratégias de execugdo, observaram-se algumas exi-
géncias que, entende-se, devem sempre ser enfatizadas. Citam-se a comprovagio
de que a empresa esta acreditada junto ao Instituto Nacional de Metrologia (IN-
METRO) e a Rede Brasileira de Calibra¢io (RBC) em, pelo menos, uma das gran-
dezas (massa, temperatura, tempo, pressdo ou volume), seguindo as experiéncias
do TR dos hemocentros A e C, ja citados e, da mesma forma, a apresentagdo de
certificados de calibragdes, conforme disposto na NBR ISO 17025:2005 (ABNT,
2006), o que oferece maiores garantias de que as empresas que estdo prestando
servigos atendem a um padrio de qualidade. N3o se exigiu acreditagdo em todas
as grandezas para nao restringir o processo licitatério e ndo comprometer a com-
petitividade do certame, conforme alertado por Vareschini (2013).

Observou-se também algo basico, mas que deve ser objeto da maxima atencdo,
ou seja, a exigéncia de cronogramas bem detalhados dos servigos, a serem rigoro-
samente cumpridos. Além disto, muito importante foi a inclusdo de qualifica¢do
térmica a ser feita em 12 (doze) pontos estratégicos de alguns equipamentos.
Por ultimo, no que refere a esta se¢io, optou-se por modificar a exigéncia feita
anteriormente de que os participantes do processo licitatorio fizessem vistoria
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em todas as unidades da hemorrede. Tal exigéncia poderia restringir ou frustrar
o carater competitivo do certame, o que é proibido, conforme o Art. 3°, { 1°,1, da
Lei 8.666/93, que estabelece ser vedado aos agentes publicos, no processo lici-
tatério, “admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagio, clausulas ou
condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo
[..]” (BRASIL, 1993, p. 6).

A se¢io que trata da composi¢io de pregos foi a que exigiu mais cuidado e, talvez,
a mais trabalhosa. Tendo em vista que o TR prevé o pagamento das manutengoes
por tipo de servico realizado e por equipamento, e ndo uma parcela mensal fecha-
da, foi preciso, necessariamente, especificar os tipos de equipamentos, a grandeza
a ser calibrada e as quantidades de manutencdes preventivas e corretivas a serem
realizadas, de modo a que a empresa pudesse compor seus pregos. Contudo, a
principal dificuldade se colocou quanto as informagdes para a composicao de pre-
¢os nos servicos a serem realizados nas unidades do interior do estado. Para estas,
foi necessario considerar a distancia a ser percorrida pelo prestador do servigo.
Desta maneira, o caminho foi criar uma tabela, especificando-se o municipio, a
distdncia em relagdo a capital, a quantidade de visitas estimadas/ano e a quilome-
tragem estimada/ano, adaptando-se, portanto, a tabela constante no TR do hemo-
centro A. Este tabelamento representa uma estratégia para evitar que a empresa
contratada estime um preco muito alto para as unidades do interior do estado e
se utilizasse deste mesmo preco de servico para o Hemocentro Coordenador, de
tal maneira que a institui¢3o estaria pagando, na capital, custos mais elevados
que de fato s6 existem quando a empresa contratada se desloca para o interior.

O item que trata das exigéncias para a realiza¢do dos servigos de manutencgio
corretiva (etapas e prazos maximos) especifica os prazos maximos para o contato
prévio, atendimento, apresenta¢io de orgamento, conclusio dos servicos (com
reposi¢do de pecas e sem reposi¢do de pegas), conforme orienta a Instruc¢do Nor-
mativa n°® 02, de 30 de abril de 2008 (BRASIL, 2008) e, igualmente, o Decreto
Estadual n° 28.815 de 10/01/2013 (MARANHAO, 2013). Neste item, s3o especi-
ficados prazos distintos para o Hemocentro Coordenador e para as unidades do
interior, levando-se em considerag¢do as distincias entre as unidades do interior
e a sede, na capital.

Um aspecto importante a ser destacado é que a institui¢io em estudo ndo possuia
nenhum software de gestio da manutencdo de equipamentos, dai a necessidade de
inclusdo, no TR, o fornecimento de um aplicativo que, adaptado as necessidades
do Hemocentro 1, permitisse a visualiza¢gdo e acompanhamento de chamadas,
dos procedimentos preventivos e corretivos (com detalhamento das respectivas
intervencdes técnicas), o gerenciamento de troca de pecas, planilhas de a¢des
preventivas e corretivas e planilhas de calibrac¢des e certificados de calibragio,
check-list de preventivas, relatorios de corretivas e relatorios de qualificacio, se-
guindo o exemplo do hemocentro C. Logo, entende-se ser este aspecto essencial
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ao TR, pois assegura melhores condi¢oes de gerenciamento dos servigos ao 6rgao
contratante. O diferencial no TR do hemocentro em estudo é que, além do geren-
ciamento, ele garante que o software, com sua base de dados passe a propriedade
do 6rgdo, ficando a empresa obrigada a atualizar a versdo do software nos dois
anos seguintes ap6s o término do contrato.

Na secdo que se refere as condi¢oes de pagamento, fica estipulado que o valor
total dos servicos de manutencao preventiva, corretiva, calibracdo e qualificagio
térmica dos equipamentos serd empenhado de forma global, e os pagamentos,
como ja frisado, serdo realizados conforme a demanda e calculados com base no
numero de ordens de servicos executadas no periodo de medigao e de acordo com
o custo de cada servico.

Desta forma, em sintese, nesta experiéncia de intervencdo, os pontos que exigi-
ram o maximo de cuidado e que se cré pedirdo sempre atengao criteriosa, em um
Termo de Referéncia, foram os seguintes:

» defini¢do precisa dos equipamentos criticos ao ciclo produtivo do sangue a
serem contemplados pelo TR;

» especificagdo correta da quantidade e periodicidade de manutencdes, calibra-
¢oes e qualificagdes, para cada equipamento, tendo em visa que o TR prevé
o pagamento por servico realizado;

» previsdo adequada da quantidade de visitas e das distancias a serem percorri-
das, por ano, nas manutencoes a serem feitas nas unidades do interior, para
que se evitem custos superdimensionados;

» flexibilizag3o da exigéncia de que as empresas participantes do processo lici-
tatério visitem todas as unidades da hemorrede e, da mesma forma, que as
mesmas fossem certificadas em pelo menos 01 (uma) das grandezas exigidas
(massa, temperatura, tempo, pressdo ou volume), de modo a ampliar com-
petitividade do certame;

» exigéncia de que a empresa contratada possua assisténcia técnica propria
ou autorizada ou que possa subcontratar esta assisténcia, sem custos para o
hemocentro, igualmente visando ampliar competitividade do certame;

» exigéncia de que a empresa contratada disponibilize sofiware de gestio da
manutencio de equipamentos, especificadas suas caracteristicas minimas,
e de que este aplicativo e seu banco de dados passe a ser propriedade da
contratante, com garantia de sua atualizagdo nos dois anos apds o término
do contrato.

Além disto, foram fundamentais o conhecimento e a definicio clara dos elemen-
tos formais que deveriam constar no TR e a exigéncia de que as empresas parti-
cipantes do processo licitatorio tenham seus servigos certificados pelo INMETRO
e padrdes rastredveis junto a Rede Brasileira de Calibragio (RBC). Assim, foram
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estes os aspectos mais importantes no contexto de elaboragio do Termo de Refe-
réncia do hemocentro 1, cujos primeiros resultados ja tém sido possiveis cons-
tatar, posto que o contrato oriundo do TR estd em execug¢do ha 9 (nove) meses.

Anilise do contrato a partir do Termo de Referéncia elaborado

O contrato oriundo do TR contemplou todas as unidades que compdem a he-
morrede, num total de 36 estabelecimentos. Assim, tem-se: 01 (um) Hemocen-
tro Coordenador, 07 (sete) Nuicleos de Hemoterapia e 28 (vinte e oito) Agéncias
Transfusionais incluidos no mesmo contrato, com um quantitativo total de 700
equipamentos. O contrato estd sendo executado a contento, apesar de algumas
dificuldades surgidas com relagio ao fornecimento de pegas, pois com base na Lei
n° 8.666/1993 (BRASIL, 1993), foi incluida no TR a exigéncia de que a contratada
em situa¢do de manutengdo corretiva, com reposicio de pegas, apresente orga-
mento ao Gestor de Equipamentos. Este deverd entdo realizar pesquisa de precos
no mercado e, se encontrar um orcamento de menor valor, fica a contratada obri-
gada a reduzir seu prego para aquele pesquisado. O problema é que ndo existem
no mercado fornecedores de pegas em grande quantidade e ocorrem, inclusive,
situac¢des em que, para alguns equipamentos, o fabricante detém a exclusividade
para o fornecimento de pecas, de modo que conseguir mais duas propostas se
torna bastante dificil.

O contrato estd em vigéncia hd 09 (nove) meses e algumas dificuldades estao
sendo resolvidas, como € o caso das manutengdes corretivas, visto que, quando do
inicio do mesmo, havia um total de 86 (oitenta e seis) equipamentos aguardando
manutencdo corretiva na Hemorrede, dentre eles, cimaras de conservacao, free-
zers -30°C, freezers -86°C, centrifugas clinicas, centrifugas de microhematdcrito,
homogeneizadores de plaquetas, seladoras, homogeneizadores de bolsas etc).
Hoje, por exemplo, apenas 11 (onze) equipamentos estao aguardando pecas para
finalizag3o da corretiva e este tipo de manutencio tem sido menos necessaria,
conforme se pode observar na Tabela 1.

Tabela 1 — Quantitativo de Equipamentos Atendidos x Previstos

Manutengdes Preventivas 693 582 83,98
Manutengdes Corretivas 700 168 24,00
Calibragao 581 394 67,81
Qualificacio 246 169 68,70

Fonte: Software de Gerenciamento do Parque Tecnoldgico.

Observa-se na Tabela 1 que, no quesito manutengdes preventivas, de 693 (seis-
centos e noventa e trés) equipamentos, 83,98% deste total foi atendido. No que
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concerne a calibra¢do temos o atendimento de 67,81% do total de equipamentos
e, em termos de qualificacdo, 68,70%. Porém, ocorre que a totalidade nao foi
atendida em raz3o de algumas questdes burocraticas, de modo que ainda n3o foi
possivel o atendimento de algumas Agéncias Transfusionais do interior do estado.
E importante ainda destacar, no caso do Hemocentro 1, os grandes avancos em
relagdo aos processos de qualificagdo, tendo em vista que isto representa o inicio
desse tipo de servico na hemorrede.

No que refere as manutengdes corretivas, embora ndo se tenha uma série his-
torica anterior para tragar um paralelo, observa-se que de 700 (setecentos) equi-
pamentos cobertos pelo contrato, apenas 24% deste total, neste periodo de nove
meses, necessitou de manutengdes corretivas, o que aponta para uma maior
confiabilidade dos equipamentos, agora cobertos pelo contrato de manutengoes
preventivas. Logo, cré-se que se conseguiu avangar neste aspecto, sobretudo em
virtude de passados nove meses, haver poucos equipamentos precisando de cor-
retivas, se comparado ao inicio do contrato.

Desta forma, acredita-se que a execug¢io vem demonstrando que o TR esta pro-
piciando um parque de equipamentos mais confiavel, contribuindo para a quali-
dade e a seguranca dos processos, como o exige a Resolu¢gio RDC n° 34 de 11 de
junho de 2014 (BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2014) e, em seguranca do trabalho, os operadores estdo mais protegidos. Decor-
rente desta maior confiabilidade tem-se que, para a alta dire¢do do 6rgio, fica
mais facil estimar metas de produgio a serem alcangadas, ou seja, torna-se mais
clara a visdo de futuro da institui¢3o. Ja4 numa perspectiva voltada mais para os
recursos humanos do hemocentro, que serviu como campo de pesquisa, é im-
portante ressaltar que todo o contexto de elaboragio do TR, através do estudo,
das experiéncias empiricas e do contato com o Ministério da Satde, permitiu aos
técnicos envolvidos do hemocentro o aumento da experiéncia no que diz respeito
ao contrato de manutencao.

Em um enfoque mais especifico, entende-se que alguns pontos sio considerados
importantes para o sucesso do TR. O primeiro foi o esfor¢o realizado de modo
que o TR da institui¢3o ficasse o mais abrangente possivel, como forma de dar
conta dos equipamentos criticos ao ciclo produtivo do sangue, conforme prevé a
Portaria n® 2.712, de 12 de novembro de 2013 (BRASIL, 2013). Acredita-se que,
nio obstante as limita¢des e dificuldades, isto foi alcan¢ado. Outro ponto positivo
diz respeito a forma de pagamento por servigos executados, algo que n3o havia
sido realizado em momentos anteriores. Apesar de ter sido uma fase trabalhosa
na elaboragdo do TR, entende-se que este formato faz com que haja interesse por
parte da empresa em manter o parque com as programagdes em dia, bem como
maior preocupagdo em corrigir os equipamentos defeituosos, ja que ela ganha
pelo que executa e ndo por més. No entanto, como qualquer contrata¢io, é neces-
sario uma boa fiscaliza¢do e um acompanhamento atento, por parte do gestor de
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equipamentos, para que os servicos sejam realizados com qualidade. Mas esse
controle tem que ser parte da rotina do profissional da area.

Outro aspecto positivo, diz respeito ao software de gestio. No hemocentro em
estudo ndo havia nenhum sistema de gerenciamento da manutencio e, com o
Termo de Referéncia, foi exigido que ao término do contrato o aplicativo e toda
sua base de dados fique instalada no hemocentro, sendo a empresa obrigada
disponibilizar e atualizar a versdo do software de gerenciamento nos dois anos
seguintes apds o final do contrato. Tal possibilidade de um controle, o mais de-
talhado possivel, da situacdo dos equipamentos em termos de planos de manu-
tencdes preventiva, de calibracao e de qualificagdo, além inclusive, da emissao de
graficos de tendéncia do funcionamento dos equipamentos e de gerenciamento
de indicadores, possibilita ainda a redugio de gastos.

No entanto, a par das dificuldades encontradas, principalmente no inicio e mes-
mo por representar uma primeira experiéncia, sabe-se que o TR em vigéncia ne-
cessita de aperfeicoamentos. Um dos aspectos que pode ser ajustado diz respeito
ao pagamento das manutencdes, pois nio ficou suficientemente claro no TR que
o custo do deslocamento para o interior do estado (que ja esta previsto e tabela-
do para as preventivas, qualifica¢io e calibragdo) deveriam ser cobrados a parte
também para as manutencdes corretivas ocasionais. O que pode ser solucionado
fazendo-se pequenas altera¢des na tabela de quilometragem especifica para estes
pagamentos.

Outro ponto a ser ajustado diz respeito a necessidade de estipular uma margem
maior dos quantitativos para os servigos de recalibrag¢do e requalifica¢io dos equi-
pamentos que passarem por mais de uma corretiva ou de equipamentos novos
que forem incorporados ao longo do contrato, de modo que nao haja risco de fugir
a estimativa de custos.

CONCLUSAO

O estudo até aqui empreendido relata, na realidade, o grande esfor¢o de um
grupo de pessoas de adquirir conhecimento acerca da constru¢io de um TR,
visando mudar a realidade do parque de equipamentos da institui¢io em que
atuam. Embora assuntos relacionados a Gestio de Equipamentos nio estejam,
aparentemente, na linha de frente dos servigos prestados por um hemocentro a
populagdo, sabe-se que desta gestido depende muito da capacidade de atendimen-
to, da segurancga e da qualidade destes servigos. Portanto, o esforco empreendi-
do para utilizagao de um TR, o mais preciso e confiavel o possivel, no contexto
das licitacdes, contratacdes e controle dos servicos de manutencgio, calibragio e
qualificagdo dos equipamentos criticos ao ciclo produtivo do sangue representa,
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acima de tudo, um esforco para a busca da melhoria dos servicos prestados a esta
populagdo.

O modelo de TR de manutencdo construido para o Hemocentro 1 apresentou
repercussoes diretas sobre os processos de licitagio, sobre a contratagdo e o con-
trole dos equipamentos, representando significativos impactos na prestacao dos
servigos. Logo, numa perspectiva mais abrangente, depois do inicio da execugao
do contrato, constatou-se uma significativa diminui¢3o de equipamentos aguar-
dando a manuteng3o corretiva (de 86 para 11 equipamentos). A disponibilidade
dos equipamentos contribuiu para uma grande mudanca na realidade do hemo-
centro, pois o Hemocentro 1 garante hoje uma maior disponibilidade de equipa-
mentos e confiabilidade em seu parque tecnolégico.

Esse modelo de TR permite que o 6rgio tenha uma visdo de futuro mais clara
em rela¢do a seguranca e planejamento das atividades realizadas nos setores do
Hemocentro. O esforco realizado na busca do modelo ideal do TR, de modo que
o mesmo ficasse o mais abrangente o possivel em relacdo aos equipamentos
criticos ao ciclo produtivo do sangue, e a utilizagio de um novo modelo de pa-
gamentos unitario, tende a forcar um maior empenho da empresa, além de um
contato direto e quase que diario do Gestor de Equipamentos com o prestador
dos servigos, o que obriga ambos a estarem muito concentrados nas condi¢des
dos equipamentos.

Outro ponto positivo que deve ser levado em consideragdo é o aumento da capa-
cidade de controle do parque de equipamentos do hemocentro em estudo, atra-
vés da exigéncia do software de gestdo e que este se torne propriedade do 6rgao,
passando-se a ter condicdes de rastreabilidade, ou seja, uma meméria do parque
de equipamentos, de modo que a gestdo seja mais precisa.

No entanto, ndo devem deixar de ser considerados os aspectos relacionados como
o custo de deslocamento para o pagamento das manutencdes corretivas eventuais
e, da mesma forma, um melhor planejamento da margem de quantitativos para
os servicos de recalibra¢do e requalificagdo dos equipamentos, que passarem por
mais de uma manutencio corretiva ou de equipamentos novos que forem in-
corporados ao longo do contrato, para que nao se trabalhe no limite da previsao
financeira.

Deste modo, apesar das grandes dificuldades encontradas de inicio, em razao do
pouco conhecimento técnico e ciente das limita¢Ges inerentes a uma primeira
experiéncia deste género acredita-se ser possivel que a presente pesquisa possa
trazer uma contribuicao para outros profissionais, facilitando o seu trabalho, atra-
vés do relato do caminho percorrido, seja em seus éxitos ou em seus equivocos.
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Avaliagio do uso de solugdes de glicerina no processo de qualificagdo térmica de desempenho de cimara de conservagio de sangue

RESUMO

A qualificacio térmica de desempenho de cimaras de conservacdo de sangue é
o procedimento que visa assegurar que, nas condi¢des normais de rotina de tra-
balho, o equipamento mantera sua temperatura dentro dos limites estabelecidos
pelas normas vigentes. A introdugdo de novos materiais, sistemas ou metodologia
para execucio de procedimentos de qualificacdo térmica de desempenho pode
contribuir para a padronizacdo e o aumento da confiabilidade dos ensaios em
camaras de conservagdo. Neste estudo foi avaliada a resposta de sensores tér-
micos imersos em bolsas de PVC com solugdes de glicerina, agua deionizada e
concentrado de hemacias. Os resultados obtidos indicam a possibilidade do uso
de solugdes de glicerina no processo de qualificagdo térmica de desempenho de
camaras de conservagio. Este estudo também avalia a resposta térmica de senso-
res distribuidos livres ou justapostos a uma bolsa de concentrado de hemicias. O
posicionamento inadequado de sensores de temperatura em gavetas de cimaras
de conservagio pode induzir a desqualifica¢do equivocada dos equipamentos que
armazenam hemocomponentes.

Palavras-chave: Gestdo de Equipamentos. Glicerina. Qualifica¢do térmica.
Hemocentro.

INTRODUCAO

O desenvolvimento de equipamentos de refrigeracio mecanica induzidos por ele-
tricidade proporcionou a melhoria de processos em diversos setores da atividade
humana, uma vez que permitiu o controle da temperatura de varios produtos
pereciveis ou termolabeis, conservando e mantendo suas caracteristicas fisicas,
quimicas e bioldgicas por maior tempo.

Na area bioldgica os equipamentos de refrigeracdo tém uma grande importin-
cia na conservacdo de materiais, tais como medicamentos, vacinas, reagentes
quimicos e amostras biologicas. As atividades de hemoterapia e hematologia
sdo exemplos da importancia da refrigeracio, tendo em vista que a qualidade do
sangue, hemocomponentes e hemoderivados depende de um rigido controle da
temperatura de armazenamento desses materiais.

A Portaria n® 2.712 do Ministério da Satide de 13 de novembro de 2013 (BRASIL,
2013), que redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, es-
tabelece que os concentrados de hemacias devem ser armazenados a temperatura
de 4°C com variagdo de + 2°C. Ou seja, a faixa de variagdo da temperatura de
armazenamento é de 2°C a 6°C. De acordo com a Portaria citada os servigos de
hemoterapia devem possuir processo de qualificacdo dos equipamentos criticos
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fundamentado na defini¢do de requisitos exigidos, sendo a qualificagdo executada
nas condic¢oes de uso na rotina de trabalho.

A defini¢3o de normas técnicas para o armazenamento de hemoderivados é acom-
panhada do estabelecimento de processos de qualificacdo térmica de equipamen-
tos de refrigeracdo. A qualificacdo térmica para a cadeia do frio é a verificagdo, por
um conjunto de medicdes, dos valores de temperatura em um intervalo de tempo
pré-determinado, o que permite a avaliacdo da operagio e/ou desempenho para
o fim desejado (BRASIL, 2013). N3o ha um procedimento definido para quali-
ficacdo térmica de desempenho de cdmaras de conservagio de sangue, sendo o
processo estabelecido pela experiéncia do setor de engenharia clinica dos servicos
de hemoterapia e/ou pelos prestadores de servicos de qualificagio térmica.

O Guia para elaborag¢io do plano de gestio de Equipamentos para servicos de
Hematologia e Hemoterapia recomenda que a realiza¢cdo de uma qualificagio
térmica da cadeia do frio seja executada com instrumentos de medig3o calibrados,
no intervalo de temperatura de trabalho do equipamento, nos padrdes rastreaveis
a Rede Brasileira de Calibra¢io (RBC). Recomenda-se também, que o niimero de
sensores utilizados e seu posicionamento deverdo ser proporcionais ao volume
interno do equipamento e que o periodo de aquisi¢do de dados seja compativel
com a rotina do servico (BRASIL, 2012).

Um equipamento estd qualificado termicamente se ele conseguir manter a tem-
peratura dentro dos limites definidos pela(s) norma(s) vigente(s) durante o perio-
do avaliado em todos os pontos que foram distribuidos os sensores de temperatu-
ra. Assume-se que o valor da temperatura detectada pelos sensores seja proximo
do valor da temperatura interna da bolsa com hemocomponente.

Para garantir que os resultados das medig¢des de temperatura, durante todo pro-
cesso de qualificagio térmica do equipamento, indiquem valores proéximo da
temperatura interna da bolsa de hemocomponente, seria necessario introduzir
sensores térmicos no interior da bolsa com hemocomponente. Entretanto, a me-
di¢do da temperatura interna da bolsa é uma ag3o dificilmente aplicivel em um
procedimento de qualificagio térmica de desempenho, tendo em vista que os
hemocomponentes sio produtos escassos, possuem um valor elevado para sua
produgdo e nio estdo isentos de riscos biolégicos, mesmo nas bolsas com exa-
mes sorologicos negativos. Além disso, o uso de sensores internos nessas bolsas
implicaria em procedimentos de descontaminagdo ou descarte desses sensores
de temperatura ap6s cada utilizac3o, o que aumentaria os custos e o tempo de
realiza¢3o do processo.

Materiais (solugdes quimicas) com comportamento térmico semelhantes ao de
hemocomponentes podem ser explorados na execugdo de procedimentos de qua-
lificag3o térmica de desempenho, contribuindo para a padroniza¢io e o aumen-
to da confiabilidade dos ensaios. Nesta perspectiva, neste trabalho é estudado o
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comportamento térmico de diferentes solugées de glicerina e agua inseridas em
bolsas de policloreto de vinila (PVC) em camara de conservagio de sangue. O
estudo avalia o uso de solugdes de glicerina como simulador térmico de concen-
trados de hemdcias armazenadas em bolsas com SAG manitol, para utiliza¢io
como um padrido em processos de qualificacio térmica de desempenho de equi-
pamentos da cadeia do frio de um servi¢o de hemoterapia.

MATERIAIS E METODO

Com um conjunto de sensores de temperatura analisou-se o comportamento
térmico dos seguintes materiais: solu¢des de glicerina de densidades distintas,
dgua deionizada, concentrado de hemacias com conservante SAG manitol. Todos
os materiais utilizados foram inseridos em bolsas de PVC e armazenados em
uma camara de conservacio de sangue (Fanem, modelo 347 CSV) programada
para atingir 4°C.

Quatro ensaios em dias diferentes foram realizados no Hemocentro de Goias
utilizando uma camara de conservacio de sangue, previamente carregada com 90
bolsas de PVC com soluc¢io de glicerina com densidade 1,022 g/ml, simulando
50% da capacidade de estocagem do equipamento. Essas bolsas foram distribui-
das nas cinco gavetas do equipamento de forma a permitir o fluxo de passagem
de ar forcado produzido pelo microventilador da cdmara de conservacao.

Na cdmara de conservacdo de sangue foi instalado um controlador Full Gauge
MT-543Ri plus e uma interface CONV32 para realizar a comunicagdo com o sof-
tware Sitrad, permitindo gerenciar o equipamento e registrar o ciclo de funciona-
mento do compressor.

Para avaliacdo de temperaturas, foram utilizados sensores baseados em termis-
tores do tipo NTC (Negative Temperature Coefficient), que s3o componentes de
baixo custo, que exibem um coeficiente negativo de resisténcia elétrica com a
temperatura. Termistores permitem a aferi¢do de temperaturas entre -50°C e
+300°C (GUADAGNINI; BARLETTE, 2005). Os sensores de temperatura utili-
zados (Termémetro IGM da TFA), apresentavam incerteza de medigdo de 0,20C
e foram calibrados com padrio rastreavel a Rede Brasileira de Calibra¢io — RBC.
Os sensores integraram o sistema de medi¢do de temperatura da Klimalogg Pro.

Bolsas de PVC satélites e sem conservantes sofreram adaptag¢io para insercio dos
sensores de temperatura NTC. Esses foram posicionados na regido mediana de
cada bolsa, protegidos por preservativos de latex. Essas bolsas de PVC adaptadas
foram preenchidas com solug¢des aquosas de glicerina. As solugdes de glicerina
utilizadas possuiam densidades de 1,022 g/ml; 1,053 g/ml; 1,067 g/ml e foram
produzidas baseadas na parametrizacio de Cheng (2008), conforme descrito na
Tabela 2.
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Tabela 2 — Proporcdo de dgua e glicerina utilizada na preparacio das solugdes

1,022 g/ml 42 ml 500 ml 9,6 %
1,053 g/ml 107 ml 500 ml 21,2%
1,067 g /ml 143 ml 500 ml 26,5 %

Fonte: <http://www.met.reading.ac.uk/~sws04cdw/viscosity_calc.html>.

Na realizacdo dos ensaios, além das solucdes de glicerina com diferentes densi-
dades, foram utilizadas glicerina bidestilada pura com densidade 1,260 g/ml e
dgua deionizada com densidade de 1,000 g/ml, representando os extremos de
densidade para o ensaio.

Uma bolsa de concentrado de hemacias SAG manitol (bolsa de CH SAGM), ce-
dida pelo setor de controle de qualidade do Hemocentro de Goias foi utilizada
para realizag3o dos ensaios. Os critérios para escolha da bolsa de concentrado de
hemacias foram as seguintes: volume entre 330 a 370 ml, ter sorologia negativa,
sem sinais de hemdlise e data de validade nio expirada. O concentrado de hema-
cias da bolsa selecionada possuia densidade de 1,067g/ml e volume de 354 ml.

As densidades dos materiais explorados (solug¢des de glicerina e concentrado de
hemacias) foram determinadas por densimetros calibrados (Densimetros IGM
da Incoterm) com padrio rastreavel a Rede Brasileira de Calibrag3o.

Na avaliac3o da temperatura interna da cdmara de conservagio de sangue foram
posicionados cinco sensores de temperatura, expostos ao ar, na primeira gaveta
superior da cdmara. A configuragio dos sensores na gaveta da cimara de conser-
vagao ¢ apresentada na Figura 10.

Diferentes configuragdes para posicionamento dos sensores externos as bolsas, na
primeira gaveta da cimara de conservagdo de sangue, foram exploradas. Na Figura 10
sdo apresentadas as configuracdes de medicdes de temperatura, explorando os
sensores em bolsas de PVC e sensor exposto ao ar, justaposto a uma bolsa de CH
SAGM e intercalado a uma bolsa de glicerina 1,022g/ml e uma bolsa de CH SAGM.
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Figura 10 — Configuracdes dos sensores externos as bolsas
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Fonte: Arquivo do autor.

Ainda no primeiro ensaio, avaliam-se os resultados obtidos com os sensores nas
bolsas com glicerina e as variacdes térmicas detectadas por um sensor exposto
no ar, dentro da camara de conservagdo de sangue, segundo a configuragdo da
Figura 10b.

No segundo ensaio, em particular, avalia-se também as varia¢des térmicas de-
tectadas por um sensor intercalado entre bolsas de CH SAGM e glicerina com
densidade 1,022g/ml (Figura 10c).

No terceiro ensaio, analisam-se também varia¢des térmicas detectadas por um
sensor justaposto a uma bolsa de CH SAGM (Figura 10d).

No quarto ensaio, o comportamento térmico de trés bolsas com glicerina, uma
bolsa de dgua deionizada e uma bolsa de CH SAGM s3o comparados, explorando
a configuragdo da Figura 10c.

Em todos os ensaios as bolsas com sensores e os sensores externos foram coloca-
das na posi¢do mediana da primeira gaveta da cdmara de conservagao de sangue.
Os ensaios consistiram do registro das temperaturas indicadas pelos diferen-
tes sensores. Os quatro ensaios foram realizados em dias diferentes, totalizando
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5.107 registros de temperatura. Os registros ocorreram a cada minuto durante
aproximadamente 21 horas, e os dados obtidos foram transmitidos ao software de
gerenciamento Klimalogg Pro instalado em um microcomputador conectado a
camara de conservagao de sangue Fanem 347 CSV. A tabela 2 descreve o conjunto
de ensaios realizados.

Tabela 3 — Descricio dos ensaios realizados

1° ensaio Bolsas de glicerina com densidades 1,022 g/ml, 1,053 g/ml e 1,067 g/ml.
Bolsa de CH SAGMcom densidade 1,067 g/ml.
Sensor NTC exposto totalmente ao ar da cdmara de conservacdo 347 CSV.

2° ensaio Bolsas de glicerina com densidades 1,022 g/ml, 1,053 g/ml e 1,067 g/ml.
Bolsa de CH SAGMcom densidade 1,067 g/ml.
Sensor NTC intercalado entre bolsa CH SAGM e bolsa de glicerina 1,022 g/ml.

3°ensaio Bolsas de glicerina com densidades 1,022 g/ml, 1,053 g/ml e 1,067 g/ml.
Bolsa de CH SAGMcom densidade 1,067 g/ml.
Sensor NTC justaposto a bolsa CH SAGM e face exposta ao ar da cdmara 347 CSV.

4° ensaio Bolsas de glicerina com densidades1,067 g/ml e 1,260 g/ml.
Bolsa de CH SAGM com densidade 1,067 g/ml.
Bolsa com dgua deionizada com densidade 1,000 g/ml.
Sensor NTC intercalado entre bolsa CH SAGM e bolsa de glicerina 1,022 g/ml.

Fonte: Arquivo do autor.

Préximo ao final de cada ensaio, e horas apoés a estabilizagio das temperaturas
das bolsas de glicerina, de 4gua deionizada e de CH SAGM, foi realizado o teste
de abertura da porta da cdmara de conservagio de sangue. Esse teste consistiu da
abertura da porta do equipamento a 90° por um periodo de 5 minutos para avaliar
o comportamento de cada sensor de temperatura.

RESUITADOS E DISCUSSOES

O sistema para avaliagdo do comportamento térmico no interior da cdmara de
conservagao é apresentado na Figura 11. Na imagem da Figura 11 verifica-se
a alocacdo dos indicadores de temperatura de cada sensor sobre a cimara de
conservacdo da Fanem. Também se observa o sistema de interfaceamento com o
computador para o registro da temperatura.
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Figura 11 - Sistema para avaliagdo do comportamento térmico no interior da cimara de
conservagio (CC), com indicador de temperatura (IT)

Fonte: Arquivo do autor.

A avalia¢do térmica do espaco da cimara de conservagdo em que foram reali-
zados os ensaios, através do uso de sensores de temperatura NTC expostos ao
ar, indica uma estabiliza¢3o térmica do ambiente apds 15 minutos iniciais do
registro. Verificou-se também a existéncia de uma variagdo térmica ciclica, entre
-3,3 € 6,0 °C, relacionada ao funcionamento do compressor do equipamento,
conforme apresentado na Figura 12.
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Figura 12 - Comportamento térmico do espago da cdmara de conservagdo

Temperatura em graus Célsius.

29

27

25

23

21

19

17

15

13

11

Gl ks e w v N o

000 000000000000 000000000000000000000000000000000000000000020000022008
eeeeeeeeeeeeeIeeeeeeeeIeeeeeeIILIILeCeeIIIAIAIC 22222222222
ST R ONT RO N T RN T RN TR N TR NY IR ON YO RN IO EONTORONTPBONTICHONTICEHO
doagdaadananaitIgIIn e ddadddaaad NN ATIITITInnnanNooeeedddddaaNNNOm
Sdgddddddddaddddadddd N ddAddNANAaNANAA NN AA SN S QSN A G 6 w006 a6 a @ E e dm o
jepupabapapabapabspapspupebebspupupepepefa pagafofe e papapofe o apapafefafa bapafe o fa fapafe o ha bapafa bufu fuuhuul bt upulput pugulul
Tempo (horas:minutos:segundos)
——T. Ambiente ——— CH8Posicio 1 ——— CHO7 Posicdo 2 ——CH6 Posicio 3 ——— CH5 Posicdo 4 ———CH4 Posicdo 5

Fonte: Arquivo do autor.

Os valores de temperatura referentes a cada ensaio foram registrados e avaliados.
No primeiro ensaio, o sensor que ficou exposto ao ar dentro da cimara de conser-
vacdo de sangue apresentou variagdes ciclicas relacionadas ao funcionamento do
compressor do equipamento e a abertura da porta da cdmara no final do ensaio
(Figura 13). Esse sensor registrou temperaturas fora dos limites definidos pelas
normas, variando de 0,1°C a 15,5°C. Todos os sensores contidos nas bolsas de
PVC detectaram um comportamento térmico semelhante. Apés 6 horas e 12 mi-
nutos ocorreu a estabilizacio da temperatura do primeiro ensaio e todas as bolsas
com solugdes de glicerina ou CH SAGM mantiveram suas temperaturas dentro
dos limites de 2 a 6°C, inclusive durante o teste de abertura da porta (Figura 13).
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Figura 13 — Comportamento térmico do 1° ensaio, utilizando sensores de temperatura
inseridos em bolsas com glicerina, CH SAGM e sensor exposto ao ar
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Fonte: Arquivo do autor.

No segundo ensaio todos os sensores contidos nas bolsas de PVC detectaram um
comportamento térmico semelhante durante o processo de resfriamento. Apos
5 horas e 48 minutos ocorreu a estabiliza¢do da temperatura do segundo ensaio
e nenhum dos sensores detectou varia¢do térmica fora dos limites de 2°C a 6°C,
incluindo o sensor que foi intercalado entre bolsas. Em particular, o sensor po-
sicionado de forma intercalada entre a bolsa de CH SAGM e a bolsa de glicerina
1,022 g/ml, nao registrou varia¢des relacionadas ao ciclo de funcionamento do
compressor do equipamento ou durante o teste de abertura da porta da cdmara
de conservagdo de sangue (Figura 14).
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Figura 14 — Comportamento temporal do 2° ensaio, utilizando sensores de temperatura
inseridos em bolsas com glicerina, CH SAGM e sensor intercalado entre bolsas de CH
SAGM e bolsa de glicerina com densidade 1,022 g/ml
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Fonte: Arquivo do autor.

A figura 6 apresenta uma imagem da distribuicdo das bolsas e sensores no in-
terior da camara de conservagao, conforme estabelecido para o segundo ensaio.

Figura 15 — Gaveta com bolsas posicionadas para realizacao do segundo ensaio

Fonte: Arquivo do autor.
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No terceiro ensaio o sensor justaposto apenas a bolsa de CH SAGM detectou
varia¢des de temperatura relacionadas ao funcionamento do compressor do equi-
pamento e teste de abertura de porta (Figura 16). Verificou-se que esse sensor
registrou valores negativos de temperatura de até -0,6°C. Os demais sensores
contidos nas bolsas de PVC apresentaram um comportamento térmico seme-
lhante durante o processo de resfriamento, com a estabiliza¢do da temperatura
ap6s 6 horas e 36 minutos do inicio do ensaio. Nenhum dos sensores inseridos
nas bolsas detectou varia¢do térmica fora dos limites de 2°C a 6°C.

Figura 16 — Comportamento temporal do 3° ensaio, utilizando sensores de temperatura
inseridos em bolsas com glicerina, CH SAGM e sensor justaposto em uma bolsa de gli-
cerina com densidade 1,022 g/ml

27,00
26,00
25,00
24,00
23,00
22,00
21,00
20,00
19,00
18,00
17,00
16,00
15,00
14,00
13,00
12,00
11,00
10,00
9,00
8,00
7,00
6,00
5,00
4,00
3,00
2,00
1,00
0,00

Temperatura em graus Celsius.

012:17:00;
012:37:00;
012:57:00;
013:17:00;
013:37:00;
013:57:00;
014:17:00;
014:37:00;
014:57:00;
015:37:00;
015:57:00;
016:17:00;
016:37:00;
016:57:00;
017:17:00;
017:37:00;
017:57:00;
018:17:00;
018:37:00;
018:57:00;
019:17:00;
019:37:00;
019:57:00;
020:17:00;
020:37:00;
020:57:00;
021:17:00;
021:37:00;
021:57:00;
022:17:00;
022:37:00;
022:57:00;
023:17:00;
023:37:00;
023:57:00;
2014-10-02 00:17:00;
000:37:00;
000:57:00;
001:17:00;
001:37:00;
001:57:00;
002:17:00;
002:37:00;
002:57:00;
003:17:00;
003:37:00;
003:57:00;
004:17:00;
004:37:00;
004:57:00;
005:17:00;
005:37:00;
005:57:00;
006:17:00;
006:37:00;
006:57:00;
007:17:00;
007:37:00;
007:57:00,

2014-10-01 11:51:00;

Tempo (horas:minutos:segundos)

——Temperatura ambiente ——Sensor justaposto a uma bolsa de glicerina
—— Bolsa ¢/ glicerina 1,022 g/ml ——Bolsa ¢/ glicerina 1,053 g/ml
——Bolsa ¢/ glicerina 1,067 g/ml ——Bolsa ¢/ CH SAGM 1,067 g/ml

——Ciclo do compressor da cdmara 347 CSV

Fonte: Arquivo do autor.

No quarto ensaio todos os sensores contidos nas bolsas de PVC apresentaram
um comportamento térmico semelhante durante o processo de resfriamento,
inclusive o sensor intercalado entre a bolsa de CH SAGM e a bolsa de glicerina
com densidade 1,022 g/ml, nao indicando as variagdes relacionadas ao ciclo de
funcionamento do compressor do equipamento ou ao teste de abertura da porta.
Apbs 6 horas e 25 minutos ocorreu a estabilizagdo da temperatura do quarto en-
saio e todas as bolsas com solugdes de glicerina, agua deionizada e CH SAGM
mantiveram suas temperaturas dentro dos limites de 2°C a 6°C, inclusive durante
o teste de abertura da porta. Contudo, apesar das semelhangas das curvas, pode-se
observar que a glicerina 1,260 g/ml apresentou uma inércia térmica maior do que
os outros materiais utilizados. Esses resultados sao apresentados na Figura 17.
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Figura 17 — Comportamento temporal do 4° ensaio, utilizando sensores temperatura in-
seridos em bolsas com glicerina, d4gua deionizada, CH SAGM e sensor intercalado entre
bolsas de CH SAGM e bolsa de glicerina com densidade 1,022 g/ml
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Tempo (horas:minutos:segundos)
——Temperatura ambiente ——Sensor intercalado entre bolsas ——Bolsa ¢/ glicerina 1,260 g/ml
——Bolsa ¢/ dgua 1,000 g/ml ——Bolsa ¢/ glicerina 1,067 g/ml ——Bolsa ¢/ CH SAGM 1,067 g/ml

——Ciclo do compressor da cdmara 347 CSV
Fonte: Arquivo do autor.

Na Tabela 4 sao indicadas as temperaturas minimas e maximas registradas em
cada ensaio. Pela tabela 3 verifica-se que os sensores NTC posicionados de forma
exposta ao ar da camara de conservagio de sangue ou justaposto a uma bolsa
de CH SAGM apresentaram amplitudes térmicas fora dos limites de tempera-
tura definidos pelas normas vigentes, o que desqualificaria equivocadamente o
equipamento para o armazenamento e concentrados de hemacias da gaveta do
equipamento.

Tabela 4 — Temperaturas minimas e maximas dos ensaios estabilizados

Exposto ao ar 0,10 °C 15,50 °C
Bolsa com glicerina 1,022 g/ml 3,10°C 4,00 °C
1°  Bolsa com glicerina 1,053 g/ml 2,70°C 3,60 °C
Bolsa com glicerina 1,067 g/ml 2,60 °C 3,40 °C
Bolsa com CH SAGM 2,90 °C 3,60 °C
Intercalado entre bolsas 2,80 °C 3,80 °C
Bolsa com glicerina 1,022 g/ml 3,30°C 4,10 °C
2°  Bolsa com glicerina 1,053 g/ml 2,90 °C 3,70°C
Bolsa com glicerina 1,067 g/ml 2,60 °C 3,50 °C
Bolsa com CH SAGM 3,00 °C 3,70 °C

Continua
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Conclusdo

Justaposto a uma bolsa -0,60 °C 9,30 °C

Bolsa com glicerina 1,022 g/ml 3,40 °C 5,10 °C
3°  Bolsa com glicerina 1,053 g/ml 3,10 °C 4,70 °C
Bolsa com glicerina 1,067 g/ml 2,80 °C 4,00 °C
Bolsa com CH SAGM 2,90 °C 4,10 °C
Intercalado entre bolsas 2,90 °C 3,90 °C
Bolsa com dgua deionizada 1,000 g/ml 2,90 °C 4,10 °C
4°  Bolsa com glicerina 1,067 g/ml 2,70 °C 4,10 °C
Bolsa com glicerina 1,260 g/ml 3,20 °C 5,00 °C
Bolsa com CH SAGM 3,00 °C 4,10°C

Fonte: Arquivo do autor.

CONCLUSAO

Neste trabalho, foi avaliada a resposta de sensores térmicos imersos em bolsas de
PVC com solugdes de glicerina em agua deionizada e concentrado de hemacias
SAG manitol. As solugdes avaliadas apresentaram comportamento térmico seme-
lhante ao do concentrado de hemacias. O que indica a possibilidade do uso destas
solugdes na simulacdo de hemocomponentes durante a qualificagio térmica de
desempenho de cimaras de conservagado. Todas as solugdes avaliadas mantiveram
suas temperaturas dentro do limite de 2 a 6°C, definidas pelas normas vigentes,
mesmo com a variagao do ciclo do compressor da cdmara de conservagio de
sangue em estudo e durante os ensaios de abertura de porta. O mesmo compor-
tamento foi verificado quando os sensores de temperatura foram posicionados
intercalados entre bolsas de CH SAGM e bolsa de glicerina com densidade 1,022
g/ml. Estes resultados indicam a possibilidade de estabelecer uma metodologia
para posicionamento de sensores de temperatura em cimaras de conservagao.

Nos ensaios cujos sensores NTC foram posicionados livres ou justapostos a uma
bolsa de CH SAGM na gaveta da cimara, os registros de temperatura apresen-
taram varia¢des de amplitude maiores que o indicado pelo sensor inserido em
bolsa com CH SAGM. Verifica-se que sensores posicionados livres ou justapostos
nio indicam a real variacdo de temperatura observada nas bolsas, o que pode
induzir a desqualificacdo equivocada dos equipamentos de armazenamento de
hemocomponentes.

O estabelecimento de novos materiais, sistemas ou metodologia para execu¢io
de procedimentos de qualifica¢io térmica de desempenho pode contribuir para a
padronizacio e o aumento da confiabilidade dos ensaios em cimaras de conser-
vagdo. Os resultados aqui obtidos sugerem o uso de sensores imersos em bolsas
com glicerina ou entre bolsas de sangue no processo de qualificacdo térmica de
camara de conservacio de sangue.
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