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Desafio e Objetivo

A seguranca de pacientes em ambientes hospitalares contemporaneos depende
fundamentalmente da confiabilidade de sistemas técnicos complexos, manutencéo
estruturada de equipamentos médicos e conformidade regulatéria continua. Este artigo
integra duas perspectivas complementares: (1) governanca técnica de sistemas criticos em
salde baseada em responsabilidade técnica continua, rastreabilidade e integracdo
multidisciplinar; e (2) aplicacdes emergentes de Machine Learning e Manufatura Avancada
na manutencdo preditiva e otimizacdo operacional de equipamentos médicos. O estudo
apresenta analise sistematica de literatura conforme principios PRISMA, recuperada em
bases SCOPUS e SJR, para demonstrar como a convergéncia dessas tecnologias e praticas
de governanca reduz eventos adversos evitaveis, reduz custos operacionais e reforca a
protecdo juridica institucional. A justificativa juridica fundamenta-se na responsabilidade
objetiva prevista no Codigo de Defesa do Consumidor, na Resolucdo RDC ANVISA n°
509/2021, na NBR 1SO 13485 e nas normas de responsabilidade técnica profissional do
CONFEA/CREA. Conclui-se que a institucionalizacdo de responsabilidade técnica
formalizada por AnotacBes de Responsabilidade Técnica (ART), aliada a tecnologias
preditivas e rastreabilidade completa, representa imperativo tanto de seguranca assistencial
quanto de protecdo institucional e conformidade regulatoria.

Resumo da solucéo adotada

A engenharia clinica constitui-se, conforme defini¢do internacional, como disciplina
multifacetada que aplica conhecimentos de engenharia e gestdo tecnoldgica para otimizar
desempenho de tecnologias em salde, garantir conformidade operacional e mitigar riscos
associados a equipamentos e infraestruturas (ACCE, 2026; AAAMI, 2020) [1][10]. O
especialista engenheiro clinico exerce responsabilidades que abrangem todas as fases do
ciclo de vida de equipamentos, incluindo: avaliacéo de necessidades clinicas, especificacao
técnica e procura, comissionamento e integracdo sistémica, treinamento de usuarios e
mantenedores, operacdo segura e conformidade regulatoria, manutencdo preventiva e
preditiva, calibracdo e verificacdo metroldgica, investigacdo de incidentes e eventos
adversos, e descomissionamento apropriado (ACCE, 2026; BEM, 2021) [1][12].

Sob perspectiva brasileira, a profissdo de engenheiro é regulamentada pela Lei n°
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5.194/1966 e responsabilidades técnicas formalizadas pela Lei n° 6.496/1977, que
institucionalizou a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) como instrumento
fundamental de formalizacdo de responsabilidade, documentacdo verificavel e protecdo
juridica (BRASIL, 1966) [13]. A Resolugdo CONFEA n° 218/1973 especifica atribuicbes
profissionais de engenheiros em diversos campos, incluindo aquelas relacionadas a
engenharia clinica, biomédica e hospitalar (BRASIL, 1977) [14]. Esta estrutura normativa
brasileira estabelece que responsabilidade técnica ndo € mera conveniéncia administrativa,
mas legalmente formalizada e verificavel.

Gestdo do Ciclo de Vida de Equipamentos Médicos e Conformidade Regulatoria

A literatura internacional estabelece que gestdo estruturada do ciclo de vida de
equipamentos médicos, desde aquisicdo até descomissionamento, constitui elemento
fundamental na prevencdo de eventos adversos, reducdo de custos operacionais e
manutencdo de conformidade regulatéria (BEM, 2021; MQCME, 2021; BEM, 2024)
[12][15][16]. Particularmente, programas de manutencdo preventiva estruturada,
complementados por abordagens preditivas que utilizam dados de sensores e anéalise
estatistica, demonstram potencial de reducédo de 40% em eventos de falha ndo-planejada e
correspondente diminui¢cdo em custos de manutencdo reativa (BRASIL, 2022; NSPE,
2024) [9][17].

A Resolucdo RDC ANVISA n° 509/2021 estabelece diretrizes abrangentes para
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos assistenciais, exigindo que
instituicbes implementem processos estruturados de selecdo, aquisicdo, instalagéo,
manutengdo, monitoramento e descomissionamento de tecnologias, com énfase em
rastreabilidade e conformidade com requisitos de seguranga (BRASIL, 2021) [18].
Complementarmente, a RDC ANVISA n° 50/2002 estabelece requisitos técnicos para
planejamento de infraestruturas de estabelecimentos assistenciais, incluindo especificagdes
para sistemas elétricos de misséo critica, climatizacdo controlada, distribuicdo de gases
medicinais e integragéo sistémica (BRASIL, 2002) [19].

A norma NBR ISO 13485:2016, adotada pela ABNT, estabelece requisitos para sistemas
de gestdo de qualidade aplicaveis a empresas que desenvolvem, fabricam ou distribuem
dispositivos médicos, incluindo especificacdes para rastreabilidade, gestdo de mudancas e
investigacao de ndo-conformidades (MQCME, 2026) [20]. Esta norma é mais dedicada e
voltada para fabricantes, além de estabelecer principios de rastreabilidade e documentagédo
que sdo aplicaveis também a instituicGes de salde na gestdo de seus ativos tecnolégicos
(MQCME, 2026; DHR, 2024) [20][21].

Rastreabilidade, Documentacéo e Conformidade

Rastreabilidade refere-se a capacidade de documentar e recuperar, em qualquer ponto no
tempo, o historico completo de um ativo, equipamento ou intervencédo técnica, incluindo
sua origem, fabricante, série, instalacdo, modificacdes, manutencdes, calibracdes e
descomissionamento (DHR, 2024; EPSC, 2024) [21][22]. A rastreabilidade ndo constitui
meramente exercicio administrativo, mas elemento fundamental para: (a) identificacdo de
padrdes de falha que requerem acdo sistémica, (b) atribuicao clara de responsabilidade em
contexto de investigacdo de eventos adversos, (c) protecdo institucional em contextos de
litigdncia ou investigacdo regulatoria, (d) facilitacdo de aprendizado organizacional
continuo e (e) conformidade com exigéncias normativas (DHR, 2024; EPSC,, 2024)
[21][22].

A Resolucdo RDC ANVISA n° 509/2021 exige explicitamente que instituicGes de satde
mantenham registros de todas as intervencdes realizadas em tecnologias criticas,
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documentacao de conformidade e historico rastreavel de cada ativo ao longo de seu ciclo
de vida completo (BRASIL, 2021) [18]. A formalizacdo de responsabilidade técnica
através de Anotacdes de Responsabilidade Técnica (ART) conforme legislacdo brasileira
representa instrumento de rastreabilidade juridica que documenta quem assumiu
responsabilidade técnica, sobre qual escopo, em qual periodo e com qual assinatura
profissional ativa e verificavel (BRASIL, 1966; WENER, 2024) [13][23].

Machine Learning e Manufatura Avancada na Engenharia Clinica Hospitalar

A aplicacdo de Machine Learning em contextos de manutencdo preditiva de equipamentos
médicos representa avanco significativo, permitindo analise de dados provenientes de
sensores 10T (Internet das Coisas) para detecgdo precoce de padrdes que indicam
degradacdo operacional (MARTINIANO, 2026; SOUSA, 2026) [8][9]. Algoritmos de
aprendizado supervisionado podem ser treinados com dados histéricos de falhas para
prever, com margem de antecedéncia, equipamentos que requererdo manutencao, evitando
falhas ndo-planejadas e interrupcdes criticas de operacdo (MARTINIANO, 2026) [8].

A Manufatura Avancada, incluindo impresséo tridimensional (3D), usinagem com controle
numérico computadorizado (CNC) e sistemas ciberfisicos, permite producdo personalizada
e rapida de pecas sobressalentes criticas, reduzindo tempo de espera por componentes em
fornecimento longo e agregando confiabilidade operacional (SOUSA, 2026; BRASIL;
HFM, 2024) [9][24]. Conceitos de "gémeos digitais" (digital twins), que criam
representacdes virtuais de sistemas fisicos complexos, permitem simulacdo de cenarios
operacionais, testes de compatibilidade de componentes antes de instalagdo em campo e
otimizacdo preventiva de processos (METC, 2023) [25].

Contudo, a implementacdo efetiva dessas tecnologias requer governanca técnica
estruturada para garantir que: (a) dados coletados sejam validos, verificaveis e rastreaveis,
(b) algoritmos de ML sejam validados e sua logica de decisdo seja documentada de forma
verificavel, (c) recomendagdes preditivas sejam avaliadas criticamente por especialistas
engenheiros clinicos qualificados antes de implementacéo, (d) integracdo com sistemas de
documentacdo de ART e rastreabilidade seja mantida, e () conformidade regulatéria com
requisitos de seguranca cibernética seja garantida (MARTINIANO, 2026; SOUSA, 2026;
CSF, 2024; SOUSA, 2026; CSF, 2024) [8][9][26].

Andlise de Riscos e Gestdo de Falhas em Sistemas Criticos

A analise de Modo de Falha e Efeitos (FMEA — Failure Mode and Effects Analysis) emerge
como ferramenta fundamental para identificacdo prospectiva de potenciais pontos de falha
em sistemas complexos antes que eventos adversos ocorram (FMEA, 2023; ASA, 2015)
[5][27]. A integracdo de ML com FMEA tradicional permite ndo apenas identificacdo de
modos de falha conhecidos, mas deteccdo de padrées emergentes em grandes volumes de
dados operacionais que possam indicar novos modos de falha ndo previamente
considerados (FMEA, 2023; ASA, 2015) [5][27].

A literatura documenta que aplicacdo estruturada de FMEA em ambientes hospitalares,
especialmente quando complementada por analise de dados historicos e superviséo
continua, resulta em reducédo de 30-50% em taxa de eventos adversos relacionados a falhas
técnicas (FMEA, 2023; ASA, 2015) [5][27]. A integracdo de responsabilidade técnica
continua com processos de FMEA garante que avaliagdes de risco sejam executadas por

profissionais qualificados, formalmente designados e com capacidade de implementar
acoes corretivas recomendadas [1][5].

Meétodo utilizado
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A estratégia de pesquisa foi estruturada em torno de temas centrais: (1) engenharia clinica
e responsabilidade técnica, (2) governanca técnica em ambientes hospitalares, (3) Machine
Learning e manutencéo preditiva, (4) Manufatura Avancada em saude, (5) ciclo de vida de
equipamentos médicos, (6) rastreabilidade e conformidade regulatéria, (7) gestdo de riscos
em sistemas criticos de saude e (8) responsabilidade civil e justificativa juridica.

Foram considerados para inclusdo: artigos cientificos revisados por pares publicados em
periddicos indexados em SCOPUS e SJR entre 2010 e 2025; relatos técnicos de organismos
internacionais como WHO, IAEA e ECRI; documentos regulatérios brasileiros (RDC
ANVISA, ABNT, CONFEA/CREA); legislacdo relacionada (Lei n® 5.194/1966, Lei n°
6.496/1977, Lei n° comerciais ou de vendas; estudos com baixo rigor metodoldgico;
publicacBes ndo disponiveis em portugués ou inglés; opinides ndo fundamentadas.

As buscas foram realizadas em SCOPUS e SJR utilizando estratégias de busca combinadas:
("Clinical Engineering" OR "Biomedical Engineering™) AND (*Technical Governance" OR
"Risk Management"); ("Medical Equipment” OR "Healthcare Technology”) AND
("Predictive Maintenance” OR "Machine Learning™); ("Hospital Infrastructure” OR
"Critical Systems™) AND ("Traceability” OR "Quality Management™); (“Technical
Responsibility" OR "Professional Engineering”) AND ("Healthcare” OR "Hospital");
("Machine Learning” OR "Artificial Intelligence™) AND ("Medical Equipment” OR
"Biomedical™); ("Advanced Manufacturing” OR "3D Printing") AND ("Medical Devices"
OR "Healthcare™).

Os estudos selecionados incluem abordagens qualitativas e quantitativas, estudos de caso
em contextos hospitalares variados, revisdes de literatura de escopo, analises de
conformidade regulatdria, propostas de modelos conceituais e operacionais, estudos de
implementacdo de tecnologias emergentes em salde e andlises de responsabilidade e
conformidade legal. A anélise integra perspectivas de engenharia clinica e biomédica, satde
publica, regulacdo sanitaria, responsabilidade civil, tecnologia da informacdo e gestdo
organizacional.

Principais resultados encontrados

Em unidades hospitalares de alta complexidade, foram identificadas falhas recorrentes na
qualidade de imagens geradas por equipamentos de ressonancia magnética. A falha
manifestava-se por meio da presenca de artefatos e fragmentos nas imagens diagndsticas,
comprometendo a confiabilidade dos exames. A investigacdo técnica demonstrou que a
causa estava associada a instalagdo de luminarias LED ndo compativeis com o ambiente
eletromagnético controlado do equipamento, sem validagdo prévia de compatibilidade.
Como consequéncia, observou-se aumento na repeticdo de exames, elevacdo do tempo de
atendimento e potencial risco a acurécia diagndstica. A correcdo envolveu a substituicao
dos dispositivos incompativeis e a adequacdo do ambiente as exigéncias de
compatibilidade eletromagnética. Este caso evidencia que a auséncia de integracao entre
infraestrutura e tecnologia pode comprometer diretamente a qualidade assistencial,
reforcando a necessidade de validacao técnica sistémica em ambientes criticos.

Em ambiente hospitalar de alta complexidade, foram identificadas ndo conformidades no
processo de esterilizacdo de materiais cirargicos, evidenciadas pela ndo ativacdo de
integradores quimicos e pela presenca de umidade residual nos instrumentais apds os ciclos
de autoclavacéo.

A anélise inicial indicava possivel falha no equipamento; entretanto, ap0s testes
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operacionais e validagdes sucessivas, constatou-se que a causa raiz estava associada a
deficiéncias no isolamento térmico entre as areas limpa e suja, bem como a instabilidade
das condi¢cBes ambientais na area limpa, com variagdes significativas de temperatura e
umidade.

Essas condi¢cGes comprometiam a eficiéncia do processo e introduziam risco potencial de
contaminacdo apos a esterilizacdo. A intervencao consistiu na melhoria do isolamento
fisico entre as areas, instalagdo de barreiras com vidro técnico isolante, substituicdo de
dispositivos de acesso por sistemas automatizados sem contato e reconfiguracdo da
climatizacdo, incluindo o tratamento do ar de reposicdo. Apos as adequacdes, observou-se
normalizacdo dos parametros de esterilizacdo, ativacdo adequada dos integradores
quimicos e eliminagdo da umidade residual, restabelecendo a confiabilidade do processo.
Em unidade hospitalar especializada, foi identificada ndo conformidade na geracédo de ar
comprimido medicinal, produzido por compressores convencionais sem sistemas
adequados de tratamento e controle de qualidade.

A presenca potencial de 6leo e a auséncia de monitoramento continuo configuravam risco
direto a seguranca assistencial, especialmente em equipamentos criticos como ventiladores
pulmonares e sistemas de anestesia.

A intervencédo envolveu a reestruturacdo completa do sistema, incluindo a implementagéo
de solugdo compativel com padrdes hospitalares, adequacdo da capacidade de
armazenamento, construcdo de nova central em parceria com fornecedor especializado e
revisdo da I6gica de abastecimento. Como resultado, houve aumento da confiabilidade do
sistema, reducdo de riscos operacionais e garantia da qualidade do ar comprimido fornecido
aos equipamentos assistenciais. Este caso evidencia a importancia da conformidade
normativa e da gestao estruturada de utilidades criticas no ambiente hospitalar.

Foi identificado histdrico de falha critica em sistema de transferéncia automatica (ATS)
associado a geradores de energia, incluindo ocorréncia anterior de incéndio decorrente de
acumulo de particulados e auséncia de manutencdo preventiva. A analise técnica
evidenciou que a configuracdo do sistema ndo permitia sua desenergizacdo para
intervencdes, inviabilizando a execucdo de manutencdo adequada e expondo a unidade a
risco continuo. A solucdo implementada consistiu na introducéo de sistema de bypass na
chave de transferéncia, possibilitando a realizacdo de manutencdo segura sem interrupcao
total do fornecimento de energia.

Paralelamente, foi realizada modernizacdo do sistema de abastecimento de combustivel,
com realocacdo de tanques para fora da projecdo da edificacdo e adequacdo as normas de
segurancga, eliminando riscos operacionais e passivos trabalhistas relacionados a
periculosidade. Como resultado, obteve-se aumento da confiabilidade do sistema,
viabilizagdo de manutencdo preventiva e redugdo significativa de riscos de falha
catastrofica. Este caso reforca que a governanca técnica deve contemplar ndo apenas o
desempenho dos sistemas, mas também sua manutenibilidade e seguranga operacional ao
longo do ciclo de vida.

Em cenério operacional, foi identificada limitacdo de desempenho em sistemas de
climatizacdo associada & inadequacdo das condicGes de captacdo de ar externo. A
intervencdo adotada consistiu na climatizacdo da sala de maquinas responsavel pela
admisséo de ar, com redirecionamento das bocas de captacédo e eliminacdo da mistura de
ar nao tratado com o ar de reposicdo. Essa solugdo permitiu o fornecimento de ar ja
condicionado aos sistemas, elevando a eficiéncia global com baixo investimento.

O resultado incluiu melhoria significativa no desempenho térmico e reducéo de esforgos
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operacionais dos equipamentos, evidenciando que solucbes de engenharia bem
direcionadas podem otimizar sistemas existentes sem necessidade de substituicdes
estruturais.

A auséncia de registros estruturados de manutencao e calibracdo de equipamentos maéveis
pode comprometer a confiabilidade dos processos assistenciais. A implantagéo de sistemas
de digitalizacdo de relatérios e integracdo com plataformas de gestdo permitiu a
rastreabilidade completa das intervencdes técnicas, incluindo histérico de manutencéo,
calibracdo e testes de seguranca. Essa abordagem contribuiu para maior controle
operacional, melhoria da qualidade das informac@es disponiveis e fortalecimento da
governanca técnica, especialmente em ambientes com alta rotatividade de equipamentos.
A auséncia de planejamento estruturado para substitui¢do de ativos frequentemente resulta
em decisOes reativas, aumento de custos e desperdicio de recursos. A adocdo de modelos
de gestéo baseados em criticidade, desempenho e vida Util permitiu a organizacéo de planos
de investimento, com distribui¢do adequada de substituicdes e melhor aproveitamento de
recursos disponiveis.

A implementacdo rigorosa de modelo integrado que combine governanca técnica
estruturada, responsabilidade profissional continua documentada via ART, rastreabilidade
completa de intervencdes e tecnologias emergentes de ML e manufatura avancada
demonstra potencial para gerar beneficios significativos:

Reducdo de eventos adversos: Estimativas baseadas em estudos de implementagédo
indicam potencial de reducdo de 30-50% em eventos adversos relacionados a falhas
técnicas através de manutencdo preditiva estruturada e supervisao continua (FMEA, 2023;
ASA, 2015) [5][27].

Otimizacdo de custos: Demonstra-se que cada dolar investido em manutengdo preventiva
adequada evita aproximadamente 4,80 dolares em custos de manutencdo reativa e
emergencial. Implementagdo de manutencdo preditiva via ML reduz custos operacionais
em aproximadamente 20% (NSPE, 2024; METC, 2023) [17][25].

Protecdo juridica: Demonstracdo de conformidade com requisitos regulatorios,
responsabilidade  técnica documentada e rastreabilidade completa protege
significativamente instituicGes contra litigancia por responsabilidade objetiva (WERNER,
2024; BRASIL, 1990) [23][28].

Aprendizado organizacional: Rastreabilidade completa de falhas, investigagdes
sistematicas de causas raiz e acdes corretivas implementadas facilitam identificacdo de
padrdes sistémicos que requerem corregdo permanente (EPSC, 2024) [22].
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