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RESUMO

A Avaliacdo Tecnol6gica em Salde (ATS) é uma sistematica que avalia os impactos clinicos, sociais e
econbmicos das tecnologias em saude e tem como finalidade auxiliar os gestores na tomada de decisao
guanto ao desenvolvimento, incorporacdo e descontinuacdo destas tecnologias. Agéncias de ATS tém
destacado a importancia da existéncia de métodos que visem padronizar e implantar esta sistematica
em diferentes contextos. Assim, 0 objetivo geral desta tese é propor procedimentos para apoiar a
avaliacdo tecnoldgica de equipamentos médico-hospitalares, por meio de uma pesquisa construtiva
(Constructive Research) aplicada a terapia de hemodialise. Os procedimentos propostos compdem um
modelo adaptado do EuroScan, modelo desenvolvido por agéncias Europeias e indicado como boa
pratica pelo Ministério da Saude do Brasil. Também sdo procedimentos ajustados as necessidades de
pesquisadores de centros regionais de avaliacdo de equipamentos médico-hospitalares. Inicialmente,
foi desenvolvida uma coleta de dados sobre os problemas de desenvolvimento e incorporagdo das
tecnologias da salde por meio de duas fontes: uma revisdo sisteméatica de literatura sobre
oportunidades de melhorias do EuroScan no mundo e discussdes com pesquisadores no pais. A partir
destas investigacGes foi proposto um modelo preliminar de ATS, aplicado para o dominio Operacional
e de Inovacéo na hemodialise. Finalmente a aplicag&o foi validada e examinada por especialistas para
a geracdo de um modelo final. Os principais procedimentos resultantes foram: (i) validacdo da
relevancia das avaliacGes para novos desenvolvimentos e incorporagdes tecnologicas do ponto de vista
de diferentes especialistas, integrando diferentes areas do conhecimento na ATS; (ii) operacdo de
Observatorios Tecnoldgicos, auxiliando na definigdo das tecnologias e dominios a serem avaliadas;
(iii) definicdo de técnicas para analise dos dominios de ATS, como 0 uso de séries temporais e 0
Technology Roadmap (TRM) para previsdes sobre o futuro das inovacdes e 0 uso das dimensfes da
usabilidade e de incidentes criticos de riscos para 0s aspectos operacionais; e (iv) integracdo das
diretrizes de ATS no Brasil em um Gnico modelo, amparando pesquisadores nao relacionados a salde
na compreensdo sobre ATS e no desenvolvimento agil de novos estudos tanto para equipamentos
emergentes como em uso. Ja a avaliagdo dos dominios selecionados para a hemodialise resultou: (i) na
identificacdo de um crescimento médio anual de 7% dos indicadores da terapia; (ii) no diagndstico de
usabilidade de maquinas eficazes, porém com possibilidades de gerarem maior satisfacdo aos usuarios
quanto: ao espaco entre elas, a reducdo dos desperdicios de agua e materiais, aos planos de
manutencdo para evitar temperaturas elevadas, a capacitagdo visando mais atencéo e treinamento para
tarefas de apoio e aos aspectos de display (realimentagdo de dados e visualizacdo); e (iii) na
consolidagdo entre profissionais sobre um futuro promissor, para os préximos 10 anos no Brasil, da

assisténcia homecare com méaquinas de hemodialise portéateis, mais seguras e sustentaveis.

Palavras-chave: Avaliacdo Tecnoldgica em Salde (ATS), EuroScan, Observatorios Tecnoldgicos,

Equipamentos Médico-Hospitalares, Terapia de Hemodialise.



ABSTRACT

The Health Technology Assessment (HTA) is a systematic evaluation of clinical, social and economic
impacts of health technologies aiming to assist managers in the decision making process related to the
development, consolidation and discontinuation of these technologies. HTA agencies have been
highlighting the importance of methods to standardize and apply this systematic evaluation in different
contexts. Thus, the general objective of this thesis is to propose procedures to support the technology
assessment of medical-hospital equipment through a constructive research applied to hemodialysis
therapy. The proposed procedures compose a EuroScan adapted model, which was developed by
European agencies and is recommended as a good practice by the Brazilian Ministry of Health, and
also are procedures adjusted to the needs of researchers in regional centers of medical equipment
assessment. Initially, a data collection on the problems of developing and incorporating health
technologies was carried out using two sources: a systematic review of the literature on opportunities
to improve the EuroScan around the world and discussions with Brazilian researchers. Based on these
investigations, it was proposed a preliminary HTA model applied to the hemodialysis’ Operational
and Innovation domain. The application of the model was reviewed and evaluated by experts to
produce a final version. The main resulting procedures were: (i) to validate the importance of
assessments for new technological developments and incorporations considering the point of view of
different experts from diverse knowledge areas; (ii) to operate Technological Observatories, assisting
to define the technologies and domains to be evaluated; (iii) to set techniques for the analysis of HTA
domains such as the use of time series and the Technology Roadmap (TRM) to make predictions about
the future of innovations and the use of usability dimensions and critical incidents of risks to the
operational aspects; and (iv) to integrate HTA Brazilian guidelines in a single model, supporting
researchers not related to health in the understanding of HTA and fast development of new studies for
both emerging and in use equipment. The assessment of the domains selected for hemodialysis led to:
(i) the identification of an annual growth in therapy indicators (7% in average); (ii) the usability
diagnosis of efficient machines, however with the potential to generate greater user satisfaction
considering: distance between machines, reduction in the waste of water and materials, maintenance
plans to avoid high temperatures, training aiming more attention to supporting tasks as well as focus
on display aspects (data feedback and visualization); and (iii) the consolidation among professionals
of a future, for the next 10 years in Brazil, based on homecare with portable machines, safer and more

sustainable.

Keywords: Health Technology Assessment (HTA), EuroScan, Technological Observatories, Medial

Equipments, Hemodialysis therapy.



GLOSSARIO

ATS — Avaliacdo Tecnoldgica na Saude “é um processo abrangente, por meio do qual
sdo avaliados os impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em salde,
levando em consideracdo aspectos como eficacia, efetividade, seguranca, custo
efetividade, entre outros... que serve para auxiliar os gestores em saude na tomada de
decisdes coerentes e racionais quanto a gestdo de tecnologias em saide” (BRASIL,
2010, p.31).

INCORPORAGCAO - fase do ciclo de vida da tecnologia ap6s a difuséo inicial e antes
da utilizacdo em larga escala onde € determinado o controle sobre o acesso da
populacdo as tecnologias. Caracteriza-se normalmente por ser o periodo no qual o
governo ou seguradoras brasileiras decidem reembolsar os pacientes ou subsidiar seus
tratamentos com a nova tecnologia como resultado de um consenso sobre os
beneficios da mesma a saude (ABREU et al., 2009).

TECNOLOGIA - é entendida pela area da saude como: o conjunto de equipamentos,
medicamentos, insumos e procedimentos utilizados na prestacéo de servigos de saude,
bem como das técnicas de infraestrutura desses servicos e de sua organizacao
(BRASIL, 2010).

STAKEHOLDERS - é entendido como todo individuo ou organizagdo que influencia
ou é influenciado pelos objetivos de uma empresa ou projeto (FREEMAN, 1994). Séo
vistos como as partes interessadas de uma empresa ou projeto, no caso da saude
podem ser, por exemplo: gestores hospitalares, governantes, agéncias
regulamentadoras, certificadoras, financiadores, seguradoras, profissionais da saude,
associacfes de pacientes, industrias, investidores, publico em geral, midia e

pesquisadores.
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1 CAPITULO1- INTRODUCAO

A salde é legalmente considerada um direito a ser preservado pelo Estado (BRASIL,
2010). O sistema de saude nacional evoluiu por meio de avancos tecnologicos com a
introducdo da informéatica e o aparecimento de aparelhos sofisticados, os quais
trouxeram beneficios e rapidez na luta contra as doencas e contribuem para a solucao de
problemas antes insolveis (BARRA et al., 2006). Dentro do complexo tecnolédgico da
salde, estdo as empresas de equipamentos medico-hospitalares, que demandam
conhecimento e inovacdo de produtos, em um mercado dindmico quanto ao crescimento
e a competitividade (GADELHA, 2008). Essas empresas convivem com a necessidade
de desenvolvimento de equipamentos com melhores relagcbes de custo-efetividade,
envolvendo a criacdo de produtos adaptados as realidades locais — culturais, financeiras,
epidemioldgicas e logisticas (LANBIM et al., 2013).

O mercado de produtos para a saude cresceu 27% de 2010 a 2013, apresentando 0s
equipamentos médico-hospitalares como montante mais expressivo, totalizando em
2013 uma producdo no valor de R$ 2,6 bilhGes (ABIMO, 2013). Entretanto, no tocante
as transacdes comerciais, € um mercado dependente das importacGes e possui um déficit
elevado da balanca comercial. Em 2013 o déficit chegou a US$ 4,16 bilhdes (ABIMO,
2013). A raiz da dependéncia das importagdes reflete a baixa capacitacdo local em
inovacdo na salde, uma vez que a maior parte das importacdes é de produtos com alta
tecnologia (GADELHA, 2003). Além disso, a abertura comercial ocorrida no Brasil na
década de 1990 forcou as empresas nacionais a mudarem suas estratégias de substitui-
cao de importacdes para a atuacdo em nichos de mercados, através da especializacao das
atividades de média complexidade (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004). Os resultados
desta mudanca estratégica consolidaram um mercado de produtos para a salde
caracterizado por 3.670 empresas majoritariamente de meédio porte (58,6%) e
centralizadas em arranjos produtivos no sudeste brasileiro (59,5%) (ABIMO, 2013).

Para atingir ao objetivo do governo de diminuigdo dos constantes déficits da balanca
comercial, torna-se necessario consolidar uma inddstria nacional competitiva no
mercado de produtos para a saude, sendo preciso: elevar os investimentos em inovagéao,
articular junto a instituicbes financiadoras, fortalecer Institutos Cientificos e
Tecnoldgicos (ICTs), atrair a producgéo e centros de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
de empresas estrangeiras e promover exportagdes (MORELI et al., 2010). Outra
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necessidade visando a competitividade desse mercado refere-se ao envolvimento de
empresas e USUArios para gerar avangos no conhecimento tecnoldgico para a cadeia
produtiva (SOUZA et al., 2008). Esses usuérios, representados pelos profissionais da
area da saude, podem participar como avaliadores em diversas fases dos projetos de
novos produtos para a saude (ROHRACHER, 2012). De tal modo, as empresas
nacionais beneficiam-se com o acesso a ideias diferenciadas e melhorias na interface
dos produtos quanto a funcionalidade, usabilidade e qualidade (KITTEL et al., 2002;
GARMER, et al., 2002; HUMMEL et al., 2002).

Novas demandas, como o envelhecimento da populagéo e a busca por tecnologias que
substituam ou se adequem a realidade de escassez de médicos e a reducdo de tempos de
internac&o e consultas (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004), podem nortear os projetos
e acOes para dar competitividade para as industrias brasileiras da satude. Contudo, 0s
problemas da competitividade para estas industrias ndo se limitam apenas ao ambito do
desenvolvimento de novos produtos como referenciado até o momento, eles se

estendem para 0 momento da incorporagéo destes produtos no mercado.

Ao migrar para a perspectiva da incorporacdo a denominacao de ‘produtos da satude’ é
substituida pela de ‘tecnologias da satde’. Neste caso, tecnologia é entendida pela area
da saude como: o conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos
utilizados na prestacdo de servicos de saide, bem como das técnicas de infraestrutura
desses servicos e de sua organizacdo (BRASIL, 2010). J& a incorporacao é entendida
como a fase do ciclo de vida da tecnologia apés a difusdo inicial e antes da utilizacdo
em larga escala. A incorporagédo caracteriza-se normalmente por ser o periodo no qual o
governo ou seguradoras brasileiras decidem reembolsar os pacientes ou subsidiar seus
tratamentos com a nova tecnologia como resultado de um consenso sobre os beneficios
da mesma a saude (ABREU et al., 2009). Logo, é a fase onde é determinado o controle
sobre 0 acesso da populacdo as tecnologias, tendo como base a Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTYS).

A PNGTS foi aprovada em 2009 e tem como objetivo “maximizar os beneficios de
salde a serem obtidos com o0s recursos disponiveis, assegurando o0 acesso da populagéo
a tecnologias efetivas e seguras, em condigdes de equidade” (BRASIL, 2010, p.1). No

entanto, garantir esta efetividade e seguranca das tecnologias abrange o contexto das
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demais fases do ciclo de vida, indo além exclusivamente das capacidades técnicas de
efetividade e seguranca projetadas. Aproximadamente 60% das tecnologias para a saude
introduzidas no mercado e 48% das empresas brasileiras ndo possuem nenhum tipo de
certificacdo, sendo uma das razbes para tal a falta de laboratorios capacitados e
credenciados para avaliar as conformidades. Deste modo, tecnologias estrangeiras, com
certificacbes internacionais, ganham espaco junto aos compradores nacionais. Esses
compradores adquirem tecnologias, muitas vezes, com o critério preco como fator
decisivo ou em momentos em que ndo possuem infraestrutura adequada para o seu
funcionamento (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004).

Em paralelo, é recorrente a existéncia de tecnologias incorporadas nos hospitais e
clinicas com desempenho insatisfatorio, alto custo de manutencdo, adocgdes
desnecessarias, elevado indice de reparos, uso inadequado e rapida obsolescéncia
(ASSIS et al., 2013). Assim, para que o0 desenvolvimento e a incorporacao de
tecnologias para a saude sejam bem sucedidos, € necessaria uma adequada gestdo das
tecnologias por parte de todos stakeholders tomadores de deciséo, sendo este assunto a

tematica abordada a sequir.

1.1 Tema do trabalho

A gestdo das tecnologias em salde é entendida como um conjunto de atividades
relacionadas aos processos de (i) avaliacdo, (ii) incorporacdo, (iii) difusdo, (iv)
gerenciamento da utilizacdo e (v) retirada de uma tecnologia no sistema de salde
(BRASIL, 2010). Esses processos remetem as fases do ciclo de vida e de difusdo da
tecnologia no mercado, conforme pode ser visualizada na estrutura proposta por
Kristensen e Sigmund (2007) — Figura 1.1. Especificamente o processo (i), de avaliacao,
possui caracteristicas diferenciadas, uma vez que esta inserido dentro ou entre 0s
demais, néo existindo um unico momento o6timo para conduzi-lo (VIANA et al., 2011) e
em razdo de seus desafios para o cenéario nacional (FUJIMOTO, 2009). Esses desafios

sdo detalhados na divisdo 1.2 deste capitulo.
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Figura .1.1 - Ciclo de Vida e Fases de Difusdo de Tecnologias da Salde
Fonte: adaptado de Kristensen e Sigmund (2007)

Na literatura de gestdo tecnoldgica na saude, o processo (i), de avaliacdo, é reconhecido
pela sigla ATS — Avaliacdo Tecnoldgica na Saude — adotada ao longo desta tese. A ATS

possui a seguinte defini¢do seguindo Brasil (2010, p. 31):

(13

. ¢ um processo abrangente, por meio do qual sdo
avaliados os impactos clinicos, sociais e econémicos das
tecnologias em salde, levando em consideracdo aspectos
como eficécia, efetividade, seguranga, custo efetividade,
entre outros... que serve para auxiliar os gestores em
salide na tomada de decisGes coerentes e racionais quanto

a gestdo de tecnologias em saude”.

Por meio de procedimentos metodoldgicos sistematicos, a ATS avalia as condicionantes
e consequéncias do uso das tecnologias (KRISTENSEN; SIGMUND, 2007). Assim,
sintetiza evidéncia cientifica e a perspectiva de diferentes stakeholders sobre aspectos
decorrentes da adocdo, monitoramento ou exclusdo delas (BRASIL, 2010). Em outras
palavras, o0s momentos de avaliagdo séo pontos de verificagédo sobre o desempenho das
tecnologias ao longo do ciclo de vida e sdo fundamentais para apoiar as decisdes sobre
novos desenvolvimentos e incorporagdes — problematicas trazidas na introducéo deste
estudo. Por fim, é constatado que a difusdo da ATS estd disseminada para tecnologias
em saude como medicamentos, mas € incipiente no que se refere a equipamentos

médico-hospitalares (ASSIS et al., 2013). Neste sentido, todas essas evidéncias
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possibilitaram delimitar a temética deste estudo para a ATS de equipamentos médico-

hospitalares, visando apoiar o desenvolvimento e a incorporagao destas tecnologias.

A Figura 1.1 também introduz as trés principais categorias de ATS, as quais este estudo
busca estabelecer maior integracdo metodologica. A primeira delas, a Avaliacdo Preli-
minar, foi desenvolvida na decada de 1980, onde se passou a considerar as vantagens de
atuar de maneira pro-ativa, rastreando e avaliando tecnologias novas e emergentes em
um momento anterior & sua introducdo (WILD; LANGER, 2008). Tratava-se, pois, de
uma antecipacdo da avaliacdo de determinadas tecnologias, em um processo também
conhecido como rastreamento do horizonte tecnolégico, ou no inglés Early Warning
System. Esse rastreamento so foi amplamente comunicado em 1997 durante a realizacéo
de um workshop internacional quando foi desenvolvido o EuroScan como método
referencial para a sua pratica (CARLSSON, JJRGENSEN, 1998). O EuroScan,
também indica a possibilidade de analise da tecnologia a posteriori de seu langamento,
apesar de ser menos comum esse horizonte de tempo. No Brasil, as diretrizes sobre a

avaliagéo a partir do EuroScan sdo recentes e estdo em Viana et al. (2011).

A segunda é a Avaliacdo Focada, a qual se concentra no processo de autorizacdo da
comercializacdo de tecnologias da satde no territério nacional, concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Essa avaliacdo é o mais corrente por ser
obrigatoria, contudo seus resultados podem ser de diferentes naturezas, que variam
conforme o motivo da solicitacdo, o tempo, o formato e a perspectiva da analise da
tecnologia. Esses resultados, que algumas vezes também acabam englobando a
abordagem das demais avaliacBes no Brasil, sdo: Notas Técnicas de Revisdo Répida
(NTRR), Pareceres Técnicos Cientificos (PTC), Estudos de Avaliacdo Econémica (AE),
Revisdes Sisteméaticas com e sem Metandlise (RS), Estudos de Impacto Orcamentario
(AlO), entre outros (ASSIS et al., 2013).

Ja a terceira avaliacdo, a Avaliacdo Geral, tem como objetivo ndo apenas concentrar a
analise na tecnologia, mas no contexto em que esta inserida esta tecnologia, assim 0s
servigos, os recursos, as formas de uso, entre outros aspectos sdo levados em conta,
fornecendo informagdes praticas relacionadas a incorporacdo da tecnologia para
hospitais e clinicas. Alem disso, € uma avaliagdo mais extensa que as demais, com
duracdo minima de um ano e meio e gerando um relatério detalhado (KRISTENSEN;

SIGMUND, 2007). No Brasil, as diretrizes para esta avaliacdo também sdo recentes e
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encontram-se em Assis et al. (2013), um documento que introduz as seis principais
dominios para uma avaliacdo geral ser conduzida. Sendo estes dominios: clinico, de

admissibilidade, técnico, operacional, econdmico e de inovagao.

O dominio clinico diz respeito as questbes de eficacia e seguranca da tecnologia,
verificadas a partir da medicina baseada em evidéncias e de revisdes de literatura. O de
admissibilidade diz respeito aos registros sanitarios e a cobertura assistencial
regularizada, sobretudo pela ANVISA. O dominio técnico refere-se as caracteristicas e
principios de funcionamentos, assegurados pelas normatizacdes. O dominio operacional
trata da afericdo da usabilidade, infraestrutura, armazenamento, sustentabilidade,
manutencdo, riscos e treinamentos. O dominio econdmico trata da viabilidade financeira
e gestdo do custo total de propriedade; ja o de inovacdo avalia questdes de

desenvolvimento tecnoldgico e patentes e previsdes produtivas e de mercado.

1.2 Objetivos do estudo
O objetivo geral desta tese € propor procedimentos para apoiar a avaliagdo tecnologica
de equipamentos médico-hopitalares, por meio de uma pesquisa construtiva aplicada a
terapia de hemodidlise. Os novos procedimentos compdem uma adaptacdo ao modelo
EuroScan ajustado as necessidades locais de centros regionais de ATS no Brasil, e
foram desenvolvidos para dar auxilio a tomada de decisdo dos gestores da satde frente a
novos desenvolvimentos e incorporacfes para a tecnologia analisada. Destaca-se que a
abordagem de analise da maquina de hemodialise foi ampliada para a terapia de
hemodialise. Esta ampliacéo foi pertinente devido a abrangéncia de alguns dominios de
avaliacdo que consideram todo o contexto de uso e ndo apenas o desempenho técnico do
equipamento conforme definido na conceituagédo geral de ATS em 1.1,
Os objetivos especificos deste trabalho sdo:

(a) identificar barreiras e facilitadores para o desenvolvimento e incorporacdo de

equipamentos médico-hospitalares no Brasil;

(b) identificar oportunidades de melhorias e boas praticas de uso do modelo EuroScan;

(c) propor um modelo preliminar de ATS adaptado do EuroScan e ajustado as necessidades
dos pesquisadores de centros locais de avaliagdo de equipamentos médico-hospitalares;

(d) testar o modelo preliminar proposto por meio da aplicacdo pratica na hemodialise;

(e) verificar se os resultados encontrados para os dominios analisados da maquina de
hemodiélise auxiliam na reducdo das barreiras para o desenvolvimento e a incorporagdo
deste equipamento e se 0 modelo preliminar proposto é adequado;
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(f) wverificar se os procedimentos foram efetivos e se podem ser generalizados para outros
contextos.

1.3 Justificativas do estudo

Existem quatro desafios que justificam a importancia e a necessidade deste estudo, sdo
eles: (i) a urgéncia de um processo agil de ATS para a competitividade das empresas,
(if) a inadequacdo do atual processo de ATS para as necessidades nacionais, (iii) a
demanda de estabelecimento de mecanismos de relacionamento entre diferentes areas e
stakeholders para a conducdo da ATS e (iv) o recente incentivo para a criacdo de
centros regionais no pais visando desenvolver pesquisas de ATS para equipamentos

estratégicos. Esses desafios estdo desdobrados nos paragrafos a seguir.

Quanto ao desafio (i), 0 governo brasileiro é impulsionado para a aceleracdo do proces-
so de incorporacao de novas tecnologias de salde. Principalmente, em razdo das mudan-
cas das necessidades de saude e das condigdes econémicas, culturais e organizacionais,
das novas regulamentaces, disponibilidades e evidéncias de beneficios, que regem as
decisdes sobre a introducdo e uso das tecnologias no sistema de saude (KONING,
1998). Assim, é importante que a ATS seja mais sistematica e racional (ASSIS et al.,
2013) e realizada em tempo habil, de maneira que possa auxiliar a tomada de decisdo,

para evitar incorporacgdes ineficazes e pouco custo-efetivas (FUJIIMOTO, 2009).

Quanto ao desafio (ii), existe a percepcdo que o atual processo de ATS ndo atende uma
avaliacdo generalista das tecnologias, ainda recente e insuficiente para atender as
necessidades do sistema de salde nacional (FERRAZ et al., 2011). Neste sentido, trés
desafios paralelos existem: a verificacdo da utilidade, qualidade e efetividade sobre o
uso das informacgOes resultantes da ATS pelos tomadores de decisdo (FUJIMOTO,
2009); a demanda pelo desenvolvimento de um processo de ATS descentralizado e
regionalizado com avaliacOes e decisdes separadas para o sistema publico e privado
(FERRAZ et al., 2011); e a necessidade de uma introducgdo gradual de um processo de
ATS (VIANA et al.,, 2011), que tenha como base e pratica o relacionamento com

unidades internacionais com prévia experiéncia (FUJIMOTO, 2009).

Tais desafios paralelos poderiam ser minimizados com a ado¢do de um modelo de
referéncia, construido a partir de boas praticas de ATS. Uma destas propostas € o
modelo de ATS proposto por Sénego (2007), que apresenta uma adaptacdo as diretrizes
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da Portaria 1229 (2004). Outra proposta, mais recente e substituinte a Portaria 1229, é o
modelo do EuroScan - European Information Network on New and Emerging Health
Technlogies - recomendado pela REBRATS - Rede Brasileira de Avaliagdo
Tecnologica (VIANA et al., 2011). Contudo, o EuroScan ainda possui lacunas que
dificultam a sua aplicabilidade para determinados contextos de avaliacdes. Algumas
destas lacunas dizem respeito a: subjetividade na priorizacdo de um problema para
avaliacdo (WILD; LANGER, 2008), necessidade de avaliagdes com foco na inovagéo
(NIELSEN et al., 2011), aprimoramento dos resultados com uso de mais de um método
para avaliacdo (BROWN et al.,, 2005) e demanda de avaliacdo com diferentes
stakeholders voltado para os desenvolvedores de tecnologias (JZERMAN; STEUTEN,
2011).

Quanto ao desafio (iii), constata-se que as limitacGes frente aos modelos de ATS irdo
demandar criatividade e inovacdo metodologica para que sejam superadas e sé poderdo
ocorrer com incentivo a pesquisa metodoldgica na area e uma atuacao interdisciplinar
(ABREU et al., 2009). Governo, academia e profissionais especialistas em ATS sdo 0s
trés principais stakeholders que deveriam estar envolvidos no processo, e 0s trés
principais critérios a serem considerados deveriam ser eficiéncia, seguranca e relevancia
das doencas (FERRAZ et al.,, 2011). Contudo, esses critérios nem sempre Ssao
considerados, e existem poucos trabalhos conjuntos entre os stakeholders supracitados,
tendo em vista que as atividades de ATS ainda estdo concentradas apenas no ambito da
REBRATS (SILVA, 2012). Além disso, ha pouca transparéncia no processo decisorio,
falta a participacdo do usuério das tecnologias e ndo existe suficiente interface das
atividades de ATS com a politica cientifica-tecnolégica (SILVA, 2012). Logo, é preciso
haver a integracdo entre os stakeholders para discutir e estabelecer diretrizes prioritarias
ao sistema de ATS no Brasil (FUJIMOTO, 2009).

Ja quanto ao desafio (iv) é preciso compreender que a area da salde possui incentivo
crescente para ter uma grande quantidade de producédo cientifica multidisciplinar. O
numero total de grupos de pesquisa com alguma linha de pesquisa ligada a saude quase
duplicou de 2002 a 2010 (de 4.914 para 8.363), com uma representatividade crescente
dos grupos da area das Engenharias, que no periodo cresceram 51% em numero de
grupos, 43% no namero de linhas de pesquisa e 69% no numero de pesquisadores
(CENSO CNPQ, 2011).
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O Programa de Pos-Graduacdo em Engenharia de Producdo (PPGEP) da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) é um dos grupos académicos que buscou
alinhar seus estudos para as demandas da &area da salde e, para isso, foi co-
desenvolvedor do Centro de Referéncia em Avaliacdo de Tecnologias e Insumos Estra-
tégicos para a Saude (CRETIES). O CRETIES, inaugurado em 2012, é um laboratorio
implantado através de um convénio com o Ministério da Satde (MS) e supervisionado
pela ANVISA. O laboratério visa consolidar na regido um grupo com competéncia para
realizar avaliacGes para as tecnologias estratégicas do pais. Assim, conhecer quais sao

estas tecnologias estratégicas foi a primeira atividade dos seus pesquisadores.

1.4 Procedimentos metodoldgicos

Esta pesquisa é de natureza aplicada, de abordagem predominantemente qualitativa,
com objetivos exploratdrios. Foi consolidada a estratégia de pesquisa construtiva para o
objetivo geral. A pesquisa construtiva, do inglés Constructive Research, ¢ também
conhecida como Design Science ou Prescriptive Research. Caracteriza-se por ser um
modo de geracdo de conhecimento para construcfes de artefato ou modelos ainda nao
existentes, apresentando a aplicacdo mesmo que parcial dos mesmos, com o propésito
de resolver problemas do mundo real para, assim, contribuir com a disciplina a qual é
aplicada (LUKKA, 2003). Logo, busca-se fazer uma reflexdo sobre os resultados
empiricos em termos de contribuicdo tedrica por meio de um método explicito que
induz a cooperacdo entre o pesquisador e profissionais durante o desenvolvimento do
artefato ou modelo (LUKKA, 2003). Kasanen et al. (1993) foi o trabalho de origem do

método construtivista e organizou-o0 em seis etapas sequenciais de aplicacdo, sao elas:

Q) identificacdo e posicionamento de um problema prético relevante;

(i) obtencéo de uma compreensao tedrica sobre o tépico;

(iii))  construcéo de uma solucéo;

(iv) demonstracéo de que a solucdo funciona;

(V) apresentacao das conexoes tedricas e identificacdo das contribuices da pesquisa;

(vi) exame do escopo de aplica¢do do conceito de solucéo.

Pode-se notar que os objetivos especificos deste estudo foram alinhados para cumprir o
escopo das etapas da pesquisa construtiva de Kasanen et al. (1993). A pesquisa
construtiva tem sido aplicada nas mais diversas areas, recentemente foram encontrados

o0s estudos de Holmstrém et al. (2009) e Oyegoke (2011) sobre discussdao do método na
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literatura de gestdo de operagdes e casos praticos no Brasil na area de construcédo civil
como Zucchetti (2011) e Bonatto (2011). O diferencial deste tipo de estratégia de
pesquisa para outras estratégias, que o fez ser escolhido para o estudo, diz respeito a
existéncia da interacdo pratico-tedrica. Ou seja, dos ciclos de construcdo e de avaliagcdo
do artefato ou modelo conduzidos até se consolidar uma versdo ‘final’ do mesmo
(HEVNER et al., 2004). Portanto, se diz que o artefato ou modelo, é uma construgéo
desenvolvida pelos pesquisadores e ndo simplesmente uma descoberta dos mesmos
(KEKALE, 2001).

No caso deste estudo tem-se o desenvolvimento de um modelo composto por um
conjunto de novos procedimentos para a avaliacdo tecnoldgica, e ndo um artefato. Bem
como, o ciclo construgdo-avaliagdo deste estudo é praticado por meio da aplicacdo do
modelo adaptado para o caso da hemodialise em sequencia de suas verificacbes quanto
ao desempenho do modelo segundo especialistas. Assim, o ciclo diz respeito aos
objetivos especificos (d), (e) e (f) deste estudo. Além disso, foi adotada uma combi-
nacdo de diferentes procedimentos metodolégicos para gerar resultados conclusivos

quanto aos seis objetivos especificos. Os procedimentos metodoldgicos foram:

(a) para identificar barreiras e facilitadores para o desenvolvimento e incorporagdo de
equipamentos médico-hospitalares no Brasil, foi desenvolvida uma revisdo de literatura
em conjunto com um levantamento de campo por meio de entrevistas face-a-face com
25 stakeholders desse mercado;

(b) para identificar oportunidades de melhorias e boas praticas de uso do modelo EuroScan,
foi desenvolvida uma revisdo sistematica de literatura a partir de 29 artigos cientificos
acrescida de grey literature encontradas na visita ao site de 56 agéncias internacionais
praticantes de ATS;

(c) para propor um modelo preliminar de ATS, adaptado do EuroScan e ajustado as
necessidades dos pesquisadores de centros locais de avaliacdo de equipamentos médico-
hospitalares, foi utilizado o apoio de discussdes entre 4 pesquisadores do CRETIES;

(d) para testar o modelo preliminar proposto, foram desenvolvidos dois processos de
avaliagdo para a terapia de hemodialise, o primeiro com os dados do DATASUS
utilizando-se histéricos de 8 anos analisados por previsdo por séries temporais dos
indicadores da hemodialise referentes a Previsdo de Mercado, portanto avaliando o
dominio de Inovacdo. O segundo processo foi uma coleta de campo para o dominio
Operacional com uso de uma pesquisa survey sobre Usabilidade e Riscos com
questionarios respondidos por 37 participantes da equipe de enfermagem usuaria da
maquina em 5 locais de Porto Alegre, sendo os dados analisados por técnicas
estatisticas. Survey aprovada pelo comité de ética em pesquisa - CAAE
09835113.9.3002.5327 no Anexo A;

(e) para verificar se os resultados encontrados para os dominios analisados da maquina de
hemodidlise auxiliam na reducdo das barreiras para o desenvolvimento e a incorporacédo
foi usado o procedimento de validagdo junto a 4 especialistas, a validacdo proposta pode
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ser introduzida ao TRM (mapa da tecnologia) construido com dados secundarios,
permitindo também verificar com 24 profissionais nefrologistas sobre as prospecc¢des de
Desenvolvimento Tecnol6gico do dominio de Inovagdo na Hemodialise;

(f) por fim, para verificar se as técnicas foram efetivas e se podem ser generalizadas para
outros contextos, foi realizada uma investigacdo com 4 especialistas de ATS e uma
analise critica da autora.

1.5 Estrutura do trabalho

Este estudo segue a estrutura de artigos indicada pelo regimento do PPGEP/UFRGS.
Portanto é organizado em seis capitulos, o primeiro é esta introducdo, seguido do capi-
tulo 2, 3, 4, e 5 no formato de artigos e o capitulo final com as conclusdes e sugestdes
de trabalhos futuros. A Figura 1.2 apresenta a estrutura relacionando os capitulos
subsequentes com os artigos, as etapas da pesquisa construtiva (i a vi), 0s objetivos

especificos do trabalho e os procedimentos metodol6gicos para atingi-los (a a f).

(a) para identificar barreiras e facilitadores para o desenvolvimento e incorporacéo de equipamentos
médico-hospitalares no Brasil foi desenvolvida umarevisdo de literatura em conjunto comum
levantamento de campo por meio de entrevistas face-a-face com 25 stakeholders desse mercado;

2 (i) identificag&o e posicionamento de um problema pratico relevante

Artigo1

(ii) Obtengao de uma compreensao tedricasobre o tépico

(b) para identificar oportunidades de melhorias e boas préticas de uso do modelo EuroScan foi
desenvolvidauma reviséo sistematica de literatura a partir de 29 artigos cientificos acrescida de grey
: ; literature encontradas na visitaao site de 56 agéncias internacionais praticantes de ATS;

Artigo 2

(iii) construcéo de uma solugéo

(c) para propor um modelo preliminar de ATS, adaptado do EuroScan e ajustado as necessidades dos
pesquisadores de centros locais de avaliagdo de equipamentos médico-hospitalares, foi utilizado o
apoio de discussdes entre 4 pesquisadores do CRETIES;

(iv) demonstracéo de que a solugédo funciona

(d) para testar o modelo preliminar propostos foram desenvolvidos dois processos de avaliagdo para a
terapia de hemodiélise, o primeiro com os dados do DATASUS utilizando-se histéricos de 8 anos
analisados por previsdo por séries temporais dos indicadores da hemodialise referentes a Previsdo de
Mercado avaliando o dominio de Inovag&o. O segundo foi com uma coleta de campo parao dominio
Operacional com uso de questionarios sobre Riscos e Usabilidade respondidos por 37 participantes
da equipe de enfermagem usuéria da maquinaem 5 clinicas de Porto Alegre, sendo os dados
analisados por técnicas estatisticas;

Artigo4  Artigo3

(v) apresentagdo das conexdes teoricas e identificar as contribuicdes

hemodidlise auxiliam na redugéo das barreiras para o desenvolvimento e a incorporagdo foiusado o
procedimento de validagdo junto a 4 especialistas, a validagdo proposta pode ser introduzida ao TRM
(mapa da tecnologia) construido com dados secundarios, permitindo também verificar com 24
profissionais nefrologistas sobre as prospecgdes de Desenvolvimento Tecnoldgico do dominio de
Inovagdo na Hemodialise;

5 (e) para verificar se os resultados encontrados para os dominios analisados da maquina de

Artigo5

6 (vi) exame do escopo de aplicac&o do conceito de solugéo

(F) por fim, para verificar se as técnicas foram efetivas e se podem ser generalizadas para outros
contextos, foi realizada uma investigacdo com 4 especialistas de ATS e uma analise criticada autora.

Figura 1.1 - Estrutura da Tese
Fonte: elaborada pela autora.



27

1.6 Delimitacoes

As delimitacdes deste trabalho sdo dependentes do escopo definido para a aplicacdo dos
procedimentos para a avaliagdo, sdo eles: (i) a aplicacdo apenas para uma tecnologia de
salde, a terapia de hemodialise, assim permitindo exclusivamente a andlise da
tecnologia na fase de uso, devido a ndo existéncia desta tecnologia na fase de
desenvolvimento no Brasil; (ii) o desenvolvimento da aplicacdo apenas no escopo do
Brasil e algumas avaliagGes com foco no contexto da cidade de Porto Alegre, capital do
Rio Grande do Sul; (iii) a escolha dos procedimentos propostos estdo diretamente
relacionadas ao know-how da Engenharia de Producdo, area de atuacdo majoritaria dos
pesquisadores proponentes e (iv) os resultados sdo inerentes as fontes de pesquisa,
usuarios e especialistas pré-definidos e disponiveis para consulta no periodo deste
estudo. N&o foi viavel, por exemplo, a analise das previsdes pelo TRM com fabricantes

nem a andlise de usabilidade junto aos médicos nefrologistas e técnicos de manutencéo.
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2 CAPITULO?2 - IDENTIFICACAO E POSICIONAMENTO DE UM
PROBLEMA PRATICO RELEVANTE

Neste Capitulo 2 é realizada uma investigacdo exploratoria a respeito do problema. Esta
investigacdo buscou encontrar prioridades de atuacdo. Sendo a priorizacdo definida pela
afinidade do problema a éarea de conhecimento da autora e com a funcéo de direcionar

as acOes de pesquisa dos capitulos posteriores.

Artigo 1

IDENTIFICACAO DOS FACILITADORES E DAS BARREIRAS
PARA O DESENVOLVIMENTO E A INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE NO BRASIL

Resumo: 0 sistema de saude brasileiro, como acontece em outros paises emergentes, ainda é
incipiente em suas politicas relacionadas & criacdo, desenvolvimento, avaliacdo, gestdo e
controle de tecnologias médicas. Neste sentido, este trabalho € uma investigacdo qualitativa que
busca detalhar a situagdo atual do mercado brasileiro de equipamentos médicos e identificar os
facilitadores e as barreiras para o desenvolvimento e a incorporacdo de novas tecnologias em
salde no Brasil. Para isto, foi realizada uma revisdo de literatura complementada por entrevistas
a 25 stakeholders do mercado. Os resultados demonstram que existe ainda um grande ndmero
de barreiras, que dizem respeito a aspectos como: propriedade intelectual, incentivos a pesquisas
de base, parcerias universidades-empresas, complexidade dos projetos de equipamentos,
instabilidade do mercado, certificacdo, avaliacdo de tecnologia, comunicacao técnica, politicas
dos hospitais e qualificagdo profissional. Contudo, foram identificados e sugeridos 29
facilitadores capazes de minimizar essas barreiras e elevar o nimero e a qualidade de
equipamentos desenvolvidos e incorporados no mercado nacional.

Palavras-Chave: Tecnologias em Salde, Equipamentos Médico-Hospitalares, Sistema de
Saude no Brasil.

2.1 Introducéo

A palavra tecnologia deriva do substantivo grego téyvn (téchne) que significa arte e
habilidade. Desta maneira, € uma atividade fundamentalmente pratica, resultante da
aplicacdo sistematica do conhecimento cientifico ou outro conhecimento organizado
(GALBRAITH, 1977). O objetivo da tecnologia é alterar mais do que compreender o
mundo. Para isso, utiliza-se das formulacGes criadas pela ciéncia para desenvolver im-
plementos que fagam a natureza atender as necessidades humanas. Entretanto, as tecno-
logias sdo tdo complexas quanto a ciéncia, envolvendo elementos diversos, como: agen-

tes, instituigdes, produtos, conhecimentos, técnicas e outros (KNELLER, 1980).

Em salde, compreende-se como tecnologias: medicamentos, equipamentos,

procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais, de
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suporte, além de programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atencéo e 0s
cuidados com a salde séo prestados a populacdo (BRASIL, 2005). Este estudo aborda a
temética das tecnologias de equipamentos médicos, advindos da industria de base
mecanica, eletrénica e de materiais. Para fins de analise econémica, a Associacdo Brasi-
leira da Industria Médico-Odontoldgica (ABIMO) usa a sigla EMHO (Equipamentos
Médicos, Hospitalares e Odontoldgicos), que também foi adotada neste estudo.

O ciclo de vida em saude possui cinco etapas subsequentes: Inovacao, Difusdo Inicial,
Incorporacdo, Utilizacdo em Larga Escala e Abandono (BANTA et al., 1981). A etapa
de Inovacdo inicia com a inven¢do de um novo produto e termina com o langamento do
produto no mercado. A etapa de Difusdo Inicial é quando uma nova tecnologia é
anunciada criando grandes expectativas por parte da comunidade médica e pacientes. A
etapa de Incorporacdo é quando uma tecnologia emergente comega a ser reconhecida
pelos provedores de assisténcia a salde como estabelecida. Logo, incorporar uma
tecnologia refere-se a adocdo, inclusdo ou utilizacdo da mesma, podendo ser
determinada por diferentes fatores e por interesses dos diversos grupos envolvidos no
processo decisorio. Em seguida, a utilizacdo crescente e uma atitude de maior confianca
nos seus beneficios garantem a consolidacdo da etapa de Utilizacdo em Larga Escala.
Por fim, o descarte por diferentes razdes de uma tecnologia é a etapa de Abandono, que
finaliza o ciclo (BRASIL, 2009).

Em relacdo ao ciclo de vida, neste estudo sdo destacadas duas etapas: a de Inovacao
(Desenvolvimento), quando a tecnologia de base passa a ser aplicada dando inicio ao
PDP; e a de Incorporacdo, quando a tecnologia passa a ser reconhecida pelos provedores
de assisténcia a saude. Estas duas etapas foram escolhidas devido as suas criticidades
para o contexto brasileiro atual, conforme discutido ao longo do trabalho. Posto isso, 0
objetivo deste trabalho é realizar uma pesquisa exploratoria, bibliografica e qualitativa
por meio de entrevistas, identificando o cenario atual dos equipamentos médicos no
Brasil e os facilitadores e barreiras para a transicdo desses ao longo do ciclo de vida,
sobretudo para as etapas criticas: Desenvolvimento e Incorporagdo. No Brasil, a cadeia
produtiva do setor representa de 7 a 8% do PIB, mobilizando R$ 160 bilhdes e gerando
10 milhdes de empregos diretos e indiretos (MDIC, 2009). Dentro deste complexo,
identifica-se como ponto vulneravel a fragilidade do sistema industrial e empresarial
brasileiro para a satde (GADELHA, 2006).
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2.2 Desenvolvimento e Incorporacéo de Equipamentos Médico-Hospitalares

A industria de EMHO no Brasil data da década de 1950, quando se instalaram no pais
empresas de materiais de consumo, como seringas e agulhas. Em 1960, surgiram os
primeiros fabricantes de instrumentos cirurgicos. O grande crescimento da inddstria
ocorreu na década de 1970, acompanhando a expansdo da demanda que teve o governo
como principal ator. Nesse periodo, apareceram empresas de aparelhos e filmes de raios
X, instrumentos laboratoriais, eletromédicos e monitoracdo, dialisadores e
oxigenadores, valvulas cardiacas e marca-passos. A década de 1980 marcou o
esgotamento do crescimento, porém a estreita ligacdo com as tecnologias de informatica
fizeram com que a reserva de mercado definidas para o setor de informatica fosse
estendida para o setor de EMHO. Na década de 1990, a abertura comercial forcou as
industrias nacionais a mudarem suas estratégias de substituicdo de importacdes para a
atuacdo em nichos de mercados através da especializacdo das atividades de média
complexidade (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004).

Existem 449 empresas no setor (ABIMO, 2011). Observa-se a predominancia de
empresas de médio porte (54,30%), localizadas em S&o Paulo (67%), voltadas para o
setor privado (65,20%), sendo que 60% dos produtos sdo fabricados por essas empresas.
Observa-se ainda que 48% delas ndo possuem nenhum tipo de certificagdo, nem mesmo
as exigidas pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uma das razdes
para a falta de certificacbes é a falta de laboratdrios capacitados e credenciados para
avaliar as conformidades, portanto dificultando a incorporacdo de produtos. Além disso,
verifica-se que a certificacdo representa para essas empresas uma significativa demanda
de custo e tempo. Em alguns casos, a demora na obtencéo de determinada certificagdo
pode possibilitar o lancamento de um produto similar por um concorrente.
Adicionalmente, a pluralidade de regulamentos, especificos para cada pais, dificulta o
acesso aos mercados externos (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004).

O setor de EMHO brasileiro apresentou um crescimento de producdo 8,5% em 2013.
Entretanto, no tocante as transacbes comerciais, 0 mercado €é dependente das
importacOes, possuindo um déficit elevado nos Gltimos anos. Em 2010, o déficit foi
superior os US$ 3 bilhdes (ABIMO, 2011). A raiz da dependéncia das importacdes
reflete a baixa capacitacdo local na inovacdo em salde, uma vez que a maior parte das

importacbes € de produtos com alta tecnologia (GADELHA, 2003). Essa forte e
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crescente dependéncia de importacdes também leva a uma situacdo de vulnerabilidade
da politica social, que pode prejudicar o bem-estar da populacdo (GADELHA, 2002).
Dessa forma, entende-se que o mercado de EMHO brasileiro possui diversos desafios.

Um desses desafios € a necessidade de incentivo ao desenvolvimento e avaliacdo de
equipamentos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), listados na Portaria
1284 do Ministério da Saude de 2010 (MS, 2010). Nesta listagem constam 25
equipamentos que, segundo uma avaliagdo do Ministério, possuem nivel de producéo e
numero de fabricantes baixo, possuem nivel de queixas técnicas e demanda técnica por
certificacdo elevados e sdo estratégicos para o atendimento a programas do governo.
Para atingir o desenvolvimento de novos produtos, surge um novo desafio: a
necessidade das empresas envolverem outras entidades e 0s usuarios para obter avangos

no conhecimento tecnolégico (SOUZA et al., 2008).

Um desafio para o0 mercado é atender as novas demandas mesmo com subfinancia-
mentos. Atualmente, observa-se a tendéncia de crescimento das necessidades de
recursos devido a combinacdo de elementos, como os demogréficos (crescimento e
envelhecimento da populacdo em razdo do aumento da expectativa de vida) e a
velocidade com que novas tecnologias sdo incorporadas ao arsenal terapéutico e de
diagnose (BRASIL, 2011). Parte das novas demandas surge devido a escassez de
hospitais e médicos, um problema que ndo atinge s6 o Brasil. Em recente palestra,
pesquisadores do Instituto Fraunhofer, centro alemado de pesquisas, apontaram que 0S
altos custos de manter os médicos nos hospitais europeus tém levado os paises a
desenvolverem produtos que visam a substituir a atuacdo desses. As informagdes
corroboram as tendéncias de mercado apontadas por outros trabalhos (MORELLI et al.,
2010). Os autores preveem o aumento da demanda para produtos que visem a
diminuicdo do trauma e tempo no hospital por meio de procedimentos menos invasivos,
materiais e componentes miniaturizados, melhoria dos diagnosticos por imagem e
desenvolvimento da telemedicina. Sendo o Brasil um territorio repleto de desafios

quanto aos sistemas de atencdo de caracteristica domiciliar (SILVA et al., 2013).

Outro desafio para o mercado de EMHO brasileiro é fazer os hospitais terem capacidade
de operar as tecnologias envolvidas no setor. S&o recorrentes as situagcdes em que apare-
Ihos se encontram em hospitais que ndo possuem pessoal capacitado para opera-los ou

condicBGes de arcar com 0s custos de manutencdo. Em 1993, esse problema ja era
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encontrado, os hospitais tinham dificuldade de colaboracdo com os fabricantes para a
aquisicdo de pecas de reposicdo e manuais técnicos. Por essa razdo, o Ministério da Sau-
de (MS) passou a financiar cursos de Engenharia Clinica, para introduzir engenheiros
nos hospitais (GUTIERREZ; ALEXANDRE, 2004). Contudo, ainda existe uma ca-
réncia desses profissionais no mercado. Apenas 1% dos hospitais em atividade no Brasil
possui Engenharia Clinica, existindo déficit de 1.400 profissionais (YAZIGI, 2004).

Diante desses desafios, o Brasil, frequentemente citado por sua severa desigualdade
social, desemprego e negligéncia com a salde publica (SEN, 2002), necessita
equacionar politicas estreitamente articuladas, nas areas da saude, ciéncia e tecnologia e
producdo industrial, capazes de enfrentar esses desafios e aproveitar as oportunidades,
utilizando todo o potencial existente nos setores académico, tecnoldgico e produtivo
(MOREL, 2004). Visando, portanto, minimizar a origem do atraso do sistema de
inovacdo em saude no Brasil representado pelo gap entre geracdo de conhecimentos e as
estruturas empresariais  desenvolvedoras de tecnologias (ALBUQUERQUE;
CASSIOLATO, 2002).

Uma maneira de reduzir esse gap consiste na aproximacao entre empresa e academia. A
partir da década de 90, as empresas passaram a perceber que seus departamentos
internos de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) ndo eram a Unica fonte de tecnologias.
As ciéncias basicas e aplicadas estudadas em centros e universidades poderiam fornecer
dados, explicacdes tedricas, técnicas e solucdes gerais de problemas que poderiam
ajudar no desenvolvimento industrial (KLEVORICK et al., 1995). Da mesma forma, os
governos de paises em desenvolvimento passaram a considerar as universidades como
meio de promocdo de desenvolvimento. Para isso, incentivaram a criacdo de parques
cientificos e tecnologicos, numa tentativa de reproducdo das experiéncias do vale do
silicio e da rota 128 nos EUA — exemplos de ambientes inovadores de sucesso
(POVOA, 2008). Contudo, esse novo modelo de desenvolvimento de tecnologias ainda
é recente, e uma segunda problematica surge: a visdo de que nada adianta as tecnologias
estarem dentro dos laboratérios, mas ndo serem transferidas para os produtos
comercializaveis (MARKHAM, 2002). Existe, portanto, a necessidade de realizacdo de
um processo estruturado de transferéncia de tecnologias, que sO é possivel com
aprendizado e pessoas qualificadas (CHAIMOVICH, 1999).
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Os dados do contexto brasileiro, referentes a atual situacdo e desafios das tecnologias
em salde supracitados, demonstram a criticidade da etapa do ciclo de vida de Inovagédo
(Desenvolvimento) e Incorporagdo, conforme estabelecidas nas relagfes do Quadro 2.1.

Quadro 2.1 — Relag8o dos Dados da Literatura com o Desenvolvimento e a Incorporagéo de Tecnologias.
Desenvolvimento  Incorporagéo
de Tecnologias  de Tecnologias

Dados levantados na literatura

A - Industrias com baixa capacidade de inovacéao e X
atuagdo em nichos de baixa complexidade;
B - Necessidade de envolvimento de empresas e X

usuarios para gerar avangos de conhecimento;

C - Dependéncia alta e crescente da importacéo de
equipamentos médicos feitas pelo Brasil;

D - Novas demandas vindas pelo envelhecimento da X
populacdo e reducéo do tempo do médico;

E - Necessidade de aproximacdo entre universidades

e empresas para geracao de tecnologias novas; X

F - Necessidade de estruturagdo da transferéncia de X

tecnologia com pessoas qualificadas;

G - Fragilidade do sistema industrial de satde — com X X

poucas empresas nacionais centradas no sudeste;

H - Existéncia de equipamentos estratégicos com X X
baixo desenvolvimento e necessidade de certificacdo;

I - Necessidade de politicas articuladas em saude,

ciéncia e tecnologia e produc¢do industrial; X X
J - Altos custos e demora pela obtengéo de X
certificacdo de equipamentos médicos no Brasil;

K - Pluralidade de regulamentos para serem atendidos X

para a exportacdo de equipamentos;

L - Subfinanciamentos do sistema publico ndo X
preparado para a rapida incorporagdo de tecnologias;

M - Poucos equipamentos e empresas certificadas,

existindo a falta de laboratérios capacitados; X
N - Incapacidade dos hospitais operarem e manterem X
novas tecnologias em salde;

O - Faltam profissionais da Engenharia Clinica dentro X

dos Hospitais no Brasil.
Fonte: elaborado pela autora.

2.3 Procedimentos Metodoldgicos

Esta € uma pesquisa de abordagem exploratdria e qualitativa. Foram definidas sete
etapas para o desenvolvimento. A primeira etapa foi da revisdo de literatura,
apresentada na Sec¢édo 2.2, que teve como foco as publicagfes do contexto brasileiro da
problematica dos EMHO acessada por meio de buscas relatérios e artigos cientificos na
base do Google Scholar com a expressao-chave: mercado de EMOH e suas variantes.

A segunda etapa foi a definicdo da populagdo e entidades especificas que foram
investigadas em campo. Devido a amplitude da populacdo passivel para a investigacao

neste cenario de tecnologias em salde, foi realizada uma busca bibliografica dos
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principais atores em Pouloudi e Whitley (1997); Goncalves et al. (2008) e Brasil (2009).
Todos envolvidos foram renomeados como stakeholders ao longo deste trabalho, uma
vez que direta ou indiretamente sdo afetados pelas inovacOes das empresas de EMHO.
Portanto, se adequando a definicdo que stakeholders sdo individuos ou grupos que
podem influenciar ou serem influenciados pelas acGes, decisdes, politicas, praticas ou
objetivos das organizaces (FREEMAN, 2004).

Foram escolhidos para compor a amostra os stakeholders atuantes nos dois momentos
do ciclo de vida da tecnologia definidos para a analise deste artigo. Neste sentido, foram
analisados 25 stakeholders como unidades amostradas oriundas de cinco estados
brasileiros. Os stakeholders séo relacionados a: Laboratérios Universitarios - projetos
de parceria Universidade-ANVISA (3), agéncia universitaria de inovacdo (1) e
laboratdrios universitarios de pesquisa de base em EMHO (4); a demanda do Mercado
(Clientes) - engenharia clinica de hospitais (2); a Regulamentacdo (ANVISA) - grupo de
importacdo e exportacdo da ANVISA (1), grupo de boas préticas de fabricacdo da
ANVISA (1), laboratérios de certificacdo e avaliacdo de equipamentos médicos (2); e a
Fabricantes Nacionais - empresas fabricantes de produtos estratégicos (11). O critério de
decisdo sobre a participacdo como integrante da amostra foi 0 reconhecimento de sua
experiéncia na area de atuacdo e a disponibilidade durante a os quatro meses desta

pesquisa.

A terceira etapa contemplou a definicdo do método de coleta de dados de campo. O
método escolhido para a coleta envolveu visitas para a realizacdo de entrevistas
individuais face a face com a coordenacdo, de estrutura semidirigida com uma Unica
questdo aberta discutida em um intervalo de cerca de uma hora. Contudo, esse método
ndo seria viavel para os stakeholders ligados a ANVISA. Portanto, a coleta de opinifes
dessa instituicdo realizou-se por meio dos debates promovidos por seus coordenadores
na maior feira comercial do setor realizada em maio de 2012 em S&o Paulo. A feira
também serviu de local de acesso para a realizacdo das entrevistas com representantes
de projetos das empresas fabricantes de médio porte do setor de EMHO, contudo, pela

dindmica do evento, o tempo de entrevistas com esses foi compactado para 30 minutos.

A quarta etapa compreendeu o desenvolvimento da questdo para a conducdo das
entrevistas. A questdo foi: revele facilitadores e barreiras que afetam o desenvolvimento

e a incorporagdo das tecnologias médicas no Brasil. Logo, buscaram-se as evidéncias
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por meio da discussdo de agravantes, observacfes e vivéncias dos Gltimos anos dos
entrevistados sobre o tema. J& a quinta etapa envolveu o registro dos dados de campo.
Para isso foram feitas anotagdes dos entrevistadores durante as entrevistas e,

posteriormente, os registros foram digitalizados.

A sexta etapa contemplou o tratamento dos dados. Neste sentido, os registros foram
primeiramente analisados e classificados, por meio de consenso, quanto a alguns
critérios: (a) quanto ao contetdo comunicado sendo um facilitador ou uma barreira; (b)
guanto ao momento critico, se no desenvolvimento ou na incorporacdo da tecnologia e
(c) quanto a abrangéncia, se cultural, politica e/ou econdmica. Além disso, foram
estabelecidas as relagdes entre as barreiras da literatura por meio da construcdo da
arvore de causa-raiz e posicionaram todas as barreiras identificadas nas relacdes (até
duas) da cadeia de valor dos stakeholders, permitindo identificar pontos prioritarios

para a atuacao.

Por fim a sétima etapa do trabalho é o uso dos dados. Existem trés categorias para 0 uso
dos dados tratados, sdo eles: descrigdo, andlise e interpretacdo. A descri¢do consiste em
expor as observacdes realizadas em campo, neste trabalho esta etapa foi concomitante a
analise. A andlise foi embasada tanto nas categorias de classificacdo (explicadas
anteriormente), como por meio da comparacdo com a revisao de literatura e por meio da
composicdo de grupos de barreiras do setor que permitam sintetizar as principais
tematicas. Com a analise finalizada foram geradas as interpretacdes, portanto atribuindo
um significado as evidéncias observadas. As interpretacfes foram desdobradas neste
trabalho na forma de sugestfes implantaveis (facilitadores) embasadas nas entrevistas e
experiéncias. Essas sugestBes foram desenvolvidas com o propdsito de guiarem
mudancas de ac¢les coletivas as condi¢Ges ndo satisfatorias e as prioritarias buscando a

melhoria continua.

2.4 Resultados
No Quadro 2.2 sdo compilados os dados coletados junto aos stakeholders. Estes dados
consolidam 44 barreiras referentes ao desenvolvimento e a incorporagdo de tecnologias

para a saude no Brasil.
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Quadro 2.2 — Barreiras ao Desenvolvimento e a Incorporacdo de Tecnologias para a salde no Brasil.

Barreiras ao Desenvolvimento

Barreiras a Incorporacao

Fonte: Laborat6rios Universitarios

1-P&D das empresas ndo focados e sem profissionais
qualificados para interagir com as universidades;

2 —empresas gque visam parcerias com universidades
publicas sempre com custo zero de recursos;

3 — empresas com projetos prontos e visam usar as par-
cerias com universidades apenas para acessar hospitais;

4 —empresas desperdicam o acesso e trabalho conjunto
em laboratdrios universitarios depois da parceria;

5 - empresas sem a compreenséo da necessidade de_
trabalho multidisciplinar para desenvolver tecnologias;

6 - 6rgdos de financiamento interessados na viabilidade
comercial e pouco na inovacédo e qualidade das ideias;

7 — falta de incentivos e valorizagdo para os estudantes
se interessarem por pesquisa basica no Brasil;

8 - demora no processo de licenciamento de patentes
(até 15 anos) e com altos custos;

9 - muitos intermediarios, assim os lucros de participa-
¢do em parcerias de desenvolvimento nédo apoiam as
universidades;

10 - estudantes comercializam suas ideias por precos
baixos pela complexidade do processo de assegurar sua
propriedade;

11 - grupos de pesquisa basica que carecem de métodos
de interacdo com empresas e ndo possuem incentivos
para que as tecnologias criadas cheguem ao mercado;

12 - agéncias de Inovagdo ainda muito novas e com
rotatividade de pessoal;

Fonte: Mercado (Clientes)

23 — empresas incapazes de compreender a necessidade
da ética e da avaliacdo de riscos de testes em hospitais;

24 — empresas incapazes de uma comunicagdo técnica
com a eng. clinicas — falta técnicos na linha de frente;

25 - empresas ndo interessadas na criagdo, apenas na
comercializagdo e na venda de produtos;

26 - obrigatoriedade de renovagdo das tecnologias dos
hospitais publicos depois de certo tempo levam, algu-
mas vezes, ao sucateamento prematuro de tecnologias;
27 - alguns hospitais s6 usam pegas de reposicao origi-
nais, gerando maiores custos e tempo de manutengao;
28 - algumas politicas nos hospitais afetam a usabili-
dade dos equipamentos reduzindo seus desempenhos;

29 - dificuldades técnicas de operacdo de equipamen-
tos, como: dependéncia de um Unico para uma grande
populacdo, interferéncia com outros aparelhos e celula-
res, liberacdo de mais radiacdo do que o permitido ou
superaquecimento, uso fora de salas limpas, produtos
ndo certificados, registros de compra ndo conferentes
com os produtos em uso, improviso de uso ou combi-
nacdo de equipamentos que limitam as capacidades;

30 - falta de apoio a manutencéo através da contratacdo
de profissionais de fisica-médica e engenharia clinica;

31 - aumento de notificagdes de problemas técnicos em
equipamentos e de cirurgias de revisdo. Uso ruim do
sistema de notificacdes (auséncia de dados, cadastro em
formulérios errados, motivos que ndo geram buscas,...);
32 - dificuldades das empresas quanto a classificacdo
de risco e as condi¢des ambientais de transporte e
armazenagem na fiscalizacdo sanitaria de importag&o;

Fonte: Fabricantes Nacionais

13 - requisitos para certificagdo sdo pouco pensados durante
o desenvolvimento de produtos;

14 - desconhecimento das competéncias das empresas
nacionais para desenvolver equipamentos estratégicos;

15 - 6rgdo de fomento evitam o financiamento a tecnologias
especificas que diretamente podem ser aplicadas a produtos,
por acharem que estdo beneficiando determinada empresa;

16 - aumento da concorréncia — empresas sozinhas no
mercado passaram a ter concorrentes em um curto periodo;

17 - produtos apenas com a montagem nacional, mas proje-
tos/tecnologias vindas de fora do pais - muitos sdo deman-
dados em baixa escala que inviabiliza planta de fabricagao;

18 - administragdo de empresas ainda familiar com longo
tempo no mercado e canal de vendas e clientes ja fideliza-
dos, que passam a ampliar o portfélio devido concorréncia;

19 - equipes de desenvolvimento com um excessivo volume
de projetos simultaneos e dados de mercado insuficiente pa-
ra desenvolver novos fornecedores e a tomadas de decisdo;

20 - mercado de satide no pais instavel, ndo competindo em
baixo preco com produtos chineses nem em alta tecnologia
com alemdes e com poucos Arranjos Produtivos Locais;

21 - projetos de desenvolvimento com alto risco, complexi-
dade tecnoldgica, dificuldades de prototipagem, muitos
requisitos e normas;

22 - mercado com altos impostos - que sdo excluidos para
concorrentes internacionais quando equipamentos vitais;

Fonte: Requlamentacdo (ANVISA)

33 - sem clareza sobre a frequéncia dos problemas teécnicos
como sdo tratados e como as tecnologias sdo avaliadas;

34 - necessidade de criagdo, ou implantagdo de tecnologias
de outras areas na area médica;

35 - a certificacdo é demorada principalmente para empre-
sas despreparadas que enviam produtos para a certificagao;

36 — empresas com nivel insuficiente de competéncia para
as tecnologias inserida - sem profissionais e conhecimento;

37 - casos de empresas que desconhecem sobre o local de
fabricacdo de seus produtos, portanto ndo conseguem
comprovar os parametros dos produtos na certificagdo sem
conhecer os recursos que utilizardo;

38 - casos de empresas sem sistemas da qualidade e que ndo
compreendem como o controle da producdo afeta o produto;

39 - a copia de tecnologias estrangeiras nem sempre é bem
sucedida nas empresas nacionais;

40 - casos de empresas com receio de perder conhecimento
no processo de certificagdo ou desconhecedoras das normas;

41 - alto tempo de espera para a inspeg&o de Boas Praticas
de Fabricagéo, os pedidos nacionais sao realizados até 2
anos e aumentou a demanda de inspegdes fora do pais €
maior que a capacidade prevista;

42 - caréncia metodologica nacional e de laboratorios para
avaliacdo tecnoldgica de equipamentos estratégicos;

43 - empresas com espera de 3 anos para avaliagéo de tec-
nologias de uma nova verséo de seus equipamento, portanto
correndo o risco ter a tecnologia atrasada no mercado;

44 - dificuldade das empresas estrangeiras entrarem no mer-
cado nacional pela falta de interessados para levarem a tec-
nologia para o processo de avaliagdo nacional e pela lingua.

Fonte: elaborado pela autora

Pode-se observar que os stakeholders Laboratorios Universitarios destacaram barreiras

inclusas em trés aspectos ao desenvolvimento de tecnologias: (i) dificuldades da



40

seguranca da propriedade intelectual, (ii) falta de incentivos aos pesquisadores de
ciéncia de base e (iii) problemas nas parcerias universidades-empresas. O processo de
garantia da propriedade intelectual é bastante complexo no Brasil, e esta problemética
ndo é exclusiva das tecnologias em salde. A falta de incentivos aos pesquisadores é 0
aspecto mais relacionado a uma caréncia de uma politica nacional consolidada em

ciéncia e tecnologia.

Os stakeholders afirmam que os recursos estdo mais disponiveis do que no passado,
contudo falta uma visdo de longo prazo necessaria para gerar inovacGes de ruptura e
para manter os novos estudantes interessados na area de pesquisa. Pode-se observar
também, por meio dos exemplos e estudos de casos apresentados pelos entrevistados,
que eles tiveram tanto experiéncias positivas como negativas no que concerne a projetos
de parcerias universidades-empresas. Comparado com outros paises, afirmam que tanto
a academia quanto a industria brasileira ndo possuem uma cultura de formacdo de

parceria, ndo possuem interesses comuns e ndo garantem uma relagdo ganha-a-ganha.

Os stakeholders Fabricantes Nacionais destacaram barreiras inclusas em dois outros
aspectos ao desenvolvimento de tecnologias: (iv) a alta complexidade dos projetos para
as empresas nacionais e (V) a alta instabilidade do mercado nacional em saude. Portanto,
além da dificuldade de gerar inovagdes com recursos limitados e nacionais em projetos
com riscos técnicos, mesmo por empresas de longo tempo de atuacdo, ndo existe
nenhuma certeza sobre a capacidade de concorréncia dos produtos no mercado quando

forem lancgados.

Os stakeholders Regulamentacdo (ANVISA) destacaram barreiras inclusas em dois
aspectos na incorporacao de tecnologias: (vi) despreparo das empresas para 0 processo
de certificacdo de produtos e (vii) a falta de dindmica do processo de avaliacdo de
tecnologias em saude. Ambos os aspectos afetam o tempo de introducdo dos produtos

no mercado, mas, sobretudo, asseguram a confiabilidade dos produtos disponiveis.

Ja para os stakeholders Mercado (Clientes), as barreiras estdo inclusas em trés aspectos
na incorporacdo de tecnologias: (viii) a dificuldade das empresas na comunicagao
técnica com hospitais, (ix) a falta de politicas de gestdo de equipamentos e (x) a falta de
profissionais qualificados nos hospitais. No Brasil existe caréncia de informacdes para o
bom desempenho dos produtos nos hospitais, e para o feedback de oportunidades de

melhorias. Paralelamente, encontra-se uma realidade preocupante para os stakeholders
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quanto a falta de planejamento de aquisi¢do e manutencdo aos equipamentos em muitos
hospitais. Planejamento este que poderia ser suprido por profissionais qualificados e
politicas de gestdo melhores estruturadas.

Os resumo dos dez grupos de barreiras supracitados, as relagdes com a literatura e as
entrevistas e a classificacdo da abrangéncia (Cultural, Politica e Econémica) estdo no
Quadro 2.3. J& na Figura 2.1 (A) esta a analise da cadeia do setor, e na Figura 2.1 (B) a
andlise de causa-raiz das barreiras da literatura. Nota-se que 70% dos grupos possuem
mais de uma abrangéncia com destaque para a econémica; que o setor possui barreiras
em diversas relacdes entre stakeholders (19 conexdes totais), com destaque para as
conexdes com o0s Fabricantes. Destaca-se a causa-raiz das realidades identificadas em
(N) e (C), as quais se originam de uma mudan¢a da demanda (D) s atingida com

articulacGes e recursos corretos.

Quadro 2.3 — Resumo dos dez grupos de barreiras e suas relagdes e abrangéncias

Grupos B_arrelras Barre_lras Cultural  Politica Econbmica
(literatura) (entrevistas)
(i) dlf_lculdad_es da seguranca da 8, 10 X "
propriedade intelectual
(ii) falta de incentivos aos 6,7,11, 12,
. A . D, I X X X
pesquisadores de ciéncia de base 15
(|||_) prqblemas nas parcerias EF 234,59 X
universidades-empresas
(iv) a alta complexidade dos projetos A 1,14,17, 18,
S X
para as empresas nacionais 19,21
(V) a alta mstab;hdade do mercado C.G 16, 20, 22 x x
nacional em salde
(vi) despreparo das empresas para o H 13, 35, 37, 38, X X
processo de certificacdo de produtos 40, 41
(vii) a falta de dindmica do processo 31, 33, 39, 42, x x
de avaliagdo de tecnologias em satde 43,44
(viii) a dificuldade das empresas na 23, 24, 25, 32,
NP . B,J, KM X X
comunicagdo técnica com hospitais 36
(ix) a falta de politicas de gestdo de 26, 27, 28, 29,
. L, N X
equipamentos 34
(x) a falta de profissionais 0 30 x x

qualificados nos hospitais

Fonte: elaborado pela autora
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Legenda das barreiras segue padrdo usado anteriormente. MCTI — Ministério de Ciéncia Tecnologia e Inovagao.
A espessura dos tracos das relagdes de (A) indicam a quantidade (baixa, média ou alta) de barreiras relacionadas.

Figura 2.1 — (A) andlise da cadeia do setor e (B) analise de causa-raiz das barreiras ao setor.
Fonte: elaborado pela autora

Além das barreiras, foram levantados junto com os stakeholders 25 facilitadores para o
processo de desenvolvimento e incorporacdo de tecnologias em saude no Brasil,
apresentados no Quadro 2.4 que os identifica e relaciona com 0s grupos de barreiras.
Pode-se notar que foram evidenciados mais facilitadores ligados a Laboratorios
Universitarios. Dentro desta perspectiva se destacaram o papel das agéncias de
inovacéo, desenvolvimento de centros regionais e interages com modelos estrangeiros
para conhecimento das boas praticas. Quanto as demais perspectivas pode-se destacar o

papel do governo - Regulamentacdo (ANVISA) - como forca atuante para a
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regularizacdo do mercado de EMHO no Brasil, destacando seu esforco de tornar-se
mais ativo e preocupado em assegurar a populacdo equipamentos seguros e eficientes.
Além disso, observa-se que os facilitadores que tangem boas préticas de empresas e
hospitais - Fabricantes Nacionais e Mercado (Clientes) - ainda sdo poucos, e sdo

praticas isoladas, que precisam ser comunicadas e expandidas.

Existem diversos outros facilitadores ligados a &rea de gestdo de tecnologias e a area de
gestdo do desenvolvimento de produtos que poderiam contribuir para reduzir as
barreiras identificadas neste trabalho. Um destes facilitadores seria focar o projeto de
desenvolvimento de equipamentos para atender as certificacdes (facilitador nimero 26).
Dessa maneira, todos os requisitos normativos seriam pensados desde o inicio do
projeto. Apo6s, 0s requisitos seriam desdobrados em funcGes e partes dos equipamentos
e existiria um plano de fabricacdo visando garantir 0 sucesso da empresa nas
certificacGes e produtos com maior confiabilidade.

Outro facilitador seria o benchmarking tanto das empresas fabricantes como dos
hospitais com empresas de outros setores (27). Existem setores no Brasil, como a
aeronautica, que sao exemplos de sucesso em fabricacdo de produtos com alta
tecnologia. As empresas poderiam adotar as boas praticas desses setores para ampliar o
seu nivel de maturidade em desenvolvimento de tecnologias. J& o benchmarking dos
hospitais poderia ser com empresas bem sucedidas no desenvolvimento de politicas e
planos de manutencfes e gestdo. Outra forma de benchmarking ja iniciado, mas que
deve ser expandido, é o das universidades e centros nacionais com instituicdes de outros
paises para alavancar o modelo de incorporacdo da pesquisa e valorizacdo do
pesquisador de ciéncias basicas.

Outro facilitador seria investimento do governo na formagdo e contratagdo de mais
profissionais da engenharia voltados para as tecnologias médicas, fornecendo o servigo
desses na forma de consultoria para as empresas e hospitais (28). Desta maneira,
introduzindo de uma forma répida ferramentas mais robustas de controle e profissionais
qualificados capazes de transferir para as equipes internas os conhecimentos técnicos
provenientes da academia e de suas experiéncias. Esse facilitador também traria
beneficios semelhantes as parcerias universidades-empresas que nao séo atendidas com

0s modelos de integragéo atuais.
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Quadro 2.4 — Facilitadores ao Desenvolvimento e Incorporacdo de Tecnologias para a Satde no Brasil.

Facilitadores ao Desenvolvimento
Fonte: Laboratdrios Universitarios
1 - Agéncias de inovacdo em constante processo de melhoria;

2 - Estudantes, por interesse proprio, desenvolvem spin-offs a
partir de ideias desenvolvidas na academia;

3 - Nos Gltimos 5 anos iniciou o apoio por meio de
financiamentos por projetos para Instituicdes que se
mostrassem capaz de desenvolvé-los - incentivo mais direto;
4 - Suporte de agéncias de inovagdo a spin-offs de
desenvolvimento de tecnologias quanto a disponibilizacdo de:
espaco fisico, consultoria, desenvolvimento de clientes,
workshops, feiras, registro de patente, licenciamento, contato
com especialistas, etc;

5 - Agéncias de inovagéo buscando incentivar a inovagéo
tecnolégica por meio de bolsas de empreendedorismo para fora
do pais e por meio de Olimpiadas de Inovagéo;

6 - Institutos universitarios de pesquisa com diversidade de
interacfes com empresas, tanto com o fornecimento de ideias
como no desenvolvimento das ideias demandadas pelas em-
presas, o que gera uma confiabilidade para novas interagoes;

7 - Conhecimento e interagdo com universidades estrangeiras
para conhecer as boas préticas de transferéncia de tecnologia;

8 - Estrutura com capacidades compartilhadas entre
engenharias para o desenvolvimento e testes de prototipos de
novas tecnologias;

9 - Uso de métodos e geragéo de publicagdes consolidando
testes de prototipos, em animais e pessoas, para novas
tecnologias;

Fonte: Fabricantes Nacionais

10 - Desenvolvimento de um centro regional s6 para empresas
pequenas na area da saude, com disponibilidade de laboratorio
para desenvolvimento de tecnologias compartilhado por elas;

11 - Empresas inovando com produtos multifuncionais,
permitindo novas versdes; personalizacéo para atender nichos e
desenvolvimento da modularizacéo;

12 - Unido entre empresas com a finalidade de ampliar as
competéncias de ambas e desenvolverem uma solugédo
completa;

13 - Empresa instalada recentemente no Brasil, com produtos
centrados na usabilida-de, garantindo a seguranca ao paciente e
operador, e uso de matérias-primas nacionais;

14 - Empresas de capital 100% nacional dispostas a investir
tanto no processo de desenvolvimento de novos equipamentos
COMO em novas parcerias;

15 - Diferencial de empresas nacionais nos servigos de suporte
técnico, equipe integrada de engenharia, laboratorio especifico
para avaliagdo da confiabilidade e interagdo com consultores;

Facilitadores a Incorporacdo
Fonte: Regulamentacdo (ANVISA)

16 - As normas de certificacao limitam
a capacidade de inovagéo das empresas,
mas dessa forma permitem garantir
produtos mais seguros;

17 - Nos paises em desenvolvimento
ainda é necessaria certificacéo atestada
por membro de terceira parte;

18 - Existéncia de uma certificacéo de
Boas Praticas de Fabricacéo, concedido
pelo governo por meio de inspegdes ao
ambiente fabril;

19 - Existéncia de equipamentos cada
vez mais com autocontroles que
permitem monitorar seu proprio
desempenho e comunicar aos
operadores;

20 - Visdo de que o0 modelo de negécio
de algumas empresas e equipamentos
sobrevive por meio da comercializagéo
de partes descartaveis;

21 - Tendéncia de formagdo de centros,
Arranjos Produtivos Locais, ou nicleos
estaduais de engenharia clinica e fisica-
médica para auxiliar grupos de
hospitais de uma maneira mais
econdmica para o pais;

22 - Sistema estruturado do governo de
notificagOes de tecnovigilancia, quei-
xas técnicas e eventos adversos,
buscando garantir a responsabilidade
dos responsaveis pelo produto no
mercado;

23 - Existéncia de um grupo do gover-
no de controle de equipamentos impor-
tados nos portos/ aeroportos nacionais;

24 - Desenvolvimento de um
Laboratorio Nacional de Gestdo
Tecnoldgica em Saude. Consiste em
colocar em operagdo um software que
permite 0 mapeamento de todas as
trajetorias de atividades e custos das
atividades gerenciadas pelas
engenharias clinicas dos hospitais;

Fonte: Mercado (Clientes)

25 - Alguns hospitais realizam testes de
desempenho das novas tecnologias,
antes de aliar o critério custo e definir
sobre a aquisi¢cdo dos mesmos;

GIUDOS Facilitadores | Facilitadores
P (entrevistas) (autora)
(i) dificuldades da seguranca da propriedade intelectual 1
(ii) falta de incentivos aos pesquisadores de ciéncia de base 2,3,5 27-
- — Benchmarking
(iii) problemas nas parcerias universidades-empresas 4,6,7
(iv) a alta complexidade dos projetos para as empresas nacionais 8,9,10,12,13 | 26 — Projeto
(v) a alta instabilidade do mercado nacional em salde 11,14 para
(vi) despreparo das empresas para o processo de certificacio de produtos | 15,16,17,18 | Certificacao
(vii) a falta de dindmica do processo de ATS 22,23,24 29-Método ATS
(viii) a dificuldade das empresas na comunicagdo técnica com hospitais 19, 20 28— Consultoria
(ix) a falta de politicas de gestdo de equipamentos e 25 de Engenharia
(x) a falta de profissionais qualificados nos hospitais 21 para a Saude

Fonte: elaborado pela autora
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Por fim, outro facilitador seria o desenvolvimento e uso de métodos robustos de
Avaliacdo de Tecnologias da Saude (ATS), sobretudo para os equipamentos estratégicos
para a saude no Brasil (29). Desta maneira seriam definidos os critérios que permitiriam
ou ndo um equipamento ser comercializado, gerando um balizador de qualidade para a
industria nacional e para a aquisicdo por parte dos hospitais. Sendo esses critérios
baseados nos dominios operacionais, de inovacdo, técnicos, sociais, éticos e clinicos
avaliados para todo o ciclo de vida das tecnologias, e ndo apenas critérios econémicos
para a introducdo do seu uso. O aprimoramento na execu¢do das avaliacdes para um
sistema de monitoramento permitiria também gerar maior nimero de informacdes de
mercado para a inddstria nacional, identificar pontos fracos e atuar localmente em acgdes
de melhorias. Um sistema de monitoramento com incorporagdo de aspectos de
observatorio tecnologico poderia apontar tendéncias de mercado, tecnologias em

expansdo e divulgaria importantes trabalhos de universidades.

2.5 Conclusoes

Este estudo consolidou os principais grupos de barreiras ao setor de EMHO no Brasil.
Esses grupos dizem respeito a: propriedade intelectual, incentivos a pesquisas de base,
parcerias universidades-empresas, complexidade dos projetos de equipamentos,
instabilidade do mercado, certificacdo, avaliacdo de tecnologia, comunicacdo técnica,
politicas dos hospitais e qualificacdo profissional. Os mesmos originaram-se da
consolidacdo de 44 barreiras ao setor identificadas pelos stakeholders e foram
relacionados com as 15 evidéncias oriundas da revisdo literaria, com os 29 facilitadores

e com as classificagdes de abrangéncia, causa-raiz e relacbes da cadeia de valor.

O aspecto (iv), referente a alta complexidade dos projetos, foi 0 que envolveu maior
namero de barreiras e facilitadores e apenas dois aspectos ndo obtiveram evidéncias na
literatura — (i) e (vii). Pelas relagBes da cadeia de valor e a andlise de cauza-raiz as
prioridades estdo relacionadas a mudancas no stakeholders Fabricante Nacionais e com
necessidades de desenvolvimentos de articulacBes entre agentes e qualificagdo de
recursos (financeiros, humanos e materiais) para o setor. Contudo, a mudanca na forma
de gerir o desenvolvimento e incorporagéo de tecnologias envolve uma complexa rede
de novas decisdes e atitudes que precisam ser gradualmente aderidas, pois direta ou
indiretamente, estdo relacionadas com uma mudanca generalista (cultural, politica e

econémica) do comportamento da gestdo tecnoldgica e de salde no pais.
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Oportunidades de pesquisas futuras podem ser identificadas com a finalidade de
quantificar na forma de pesquisa de levantamento as evidéncias observadas e as
dependéncias entre elas. Além disso, podem ser desenvolvidos novos estudos que
explorem o detalhamento dos planos para a operacionalizacdo dos facilitadores
levantados e sugeridos. Por fim, fica evidenciada nesta pesquisa a necessidade dos
facilitadores serem operacionalizados e mantidos no medio e longo prazo para, assim
buscar novos rumos para a sociedade no que se refere ao desenvolvimento e a

incorporacdo de tecnologias para a saude.
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3 CAPITULO 3 - OBTENGAO DE UMA COMPREENSAO TEORICA E
CONSTRUGAO DA SOLUGAO

Entre as barreiras identificadas no capitulo anterior referentes ao desenvolvimento e
incorporagéo de tecnologias a barreira de falta de dindmica do processo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS) foi identificada como um problema pratico relevante
passivel de investigacdo. Neste sentido, esta barreira, que possui importantes conexdes
com as demais e comecou a ter propostas de melhorias no Brasil ao longo dos ultimos 5
anos por meio de incentivos governamentais a projetos e centros de ATS, é o tema
central desta Capitulo 3.

Artigo 2

MODELO PRELIMINAR DE AVALIA(;NAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES: ADAPTACOES DO EUROSCAN PARA
UM CENTRO REGIONAL BRASILEIRO

Resumo: este estudo visa propor um modelo preliminar de Avaliacdo de Tecnol6gica em Salde
(ATS). Este modelo foi adaptado do EuroScan e ajustado a realidade regional de um novo
centro de estudos de ATS para equipamentos médico-hospitalares no sul do Brasil. As
adaptacgdes foram desenvolvidas com base nas oportunidades de melhorias levantadas por meio
de uma revisao sistematica de literatura e com base nas necessidades locais reveladas da equipe
do novo centro. As principais adaptagdes desenvolvidas foram: (i) a reorganizacdo das fases do
EuroScan por meio da estruturacdo de macrofases, sendo a primeira delas, o Observatorio
Tecnoldgico, operacionalizada neste artigo e que permitiu identificar a demanda de avaliacdo do
dominio operacional e de inovagdo de maquinas de hemodidlise, (ii) & proposi¢do de dois pontos
de decisdo para 0 monitoramento da avaliagdo a priori de sua finalizag&o e (iii) a identificacdo
de técnicas a serem utilizadas para avaliacdo dos dominios de ATS para equipamentos médico-
hospitalares.

Palavras-chaves: Avaliacdo de Tecnologias na Saude (ATS), EuroScan, Observatdrio
Tecnoldgico, Equipamentos Médico-hospitalares, Maquinas de Hemodialise

3.1 Introducéo

Considerando o contexto de restricbes de recursos do sistema de saude, existe uma
tendéncia maior de considerar as condi¢des locais tanto na tomada de decisdo quanto ao
uso das tecnologias, como nas formas de realizar a Avaliagcdo de Tecnologias em Saude
(ATS) para cada realidade. S&o identificadas as necessidades nacionais de
descentralizacdo e regionalizacdo das avaliagdes de tecnologias, bem como a de geragéo
de decisdes separadas para o sistema publico e privado (FERRAZ et al., 2011). Tais

necessidades estdo associadas com as diferengas sociais, econdmicas, culturais e
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politicas manifestas no Brasil que, consequentemente, impactam nas avaliacdes das
tecnologias (KONIG, 1998).

A REBRATS, Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, desenvolveu
recentemente diretrizes para o desenvolvimento de trabalhos de ATS em diferentes
fases do ciclo de vida das tecnologias. A primeira preocupacao nacional foi quanto ao
uso de um modelo adequado as necessidades do pais. A REBRATS indica para os
grupos de pesquisa do pais o EuroScan - European Information Network on New and
Emerging Health Technlogies - como modelo de referéncia, uma vez que entre 0s
objetivos de curto prazo da REBRATS estdo intercdmbios internacionais e a

implementacdo de uma rede latino americana unificada de ATS (REBRATS, 2015).

O EuroScan é um modelo genérico desenvolvido em 1999 pelas agéncias europeias res-
ponsaveis pelo desenvolvimento de ATS a partir das discussdes estabelecidas por elas
ao longo da década de 90 (PACKER; SIMPSON, 2005). Entre os principais objetivos
do EuroScan estdo a adocdo de terminologias comuns entre os paises participantes, o
fornecimento de orientagdes metodoldgicas para a implementacdo ou adequacdo dos
critérios considerados na ATS aos diferentes contextos internacionais e o estabele-
cimento de bancos de dados compartilhados quanto a tecnologias novas ou emergentes
(DOUW et al., 2006). A partir de 2006 o EuroScan passou a ser uma rede internacional,
sendo aberta a contribuicdo de paises ndo europeus (SIMPSON et al., 2008).

O EuroScan foi identificado por Fujimoto (2009) como um modelo que atende aos obje-
tivos nacionais. O autor exemplificou o uso do EuroScan identificando pontos de
melhoria, por exemplo, a necessidade de monitoramento do real impacto no sistema de
salde nacional das avaliacbes realizadas. J& Viana et al. (2011) apresentaram o
EuroScan detalhadamente e identificaram como ele poderia ser introduzido

gradualmente no Brasil.

Anterior ao modelo EuroScan, o Brasil utilizava diretrizes de ATS da Portaria 1229
(2004). O estudo de Sdnego (2007) traduziu essas diretrizes em um modelo ajustado
para a avaliacdo de eletromédicos pelos engenheiros clinicos, hoje com caracteristicas
contempladas pelo EuroScan. Apoiando a continuidade de ajustamentos as diretrizes de
ATS, o presente artigo visa propor adaptacGes quanto aos procedimentos do modelo
EuroScan, permitindo atender a realidade das condigdes regionais, especificamente para
0 contexto de um centro de referéncia em ATS focado na analise de equipamentos

médico-hospitalares ja em uso e inaugurado em 2012 no Rio Grande do Sul - Brasil.
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Para adequar o modelo foi realizada uma revisao sistematica de literatura cientifica e
buscas nas agéncias internacionais de ATS para identificar oportunidades de melhorias

no uso do EuroScan.

Em paralelo a esta revisdo, a equipe do centro regional realizou encontros para
estabelecer as suas necessidades de adaptacbes ao EuroScan, visando torna-lo mais
acessivel a necessidade local. A partir da revisdo e dos encontros, foi estabelecida a
proposta de ajuste e, por fim, sdo apresentados como subprodutos deste estudo, a
operacionalizacdo da primeira macrofase adaptada do modelo, denominada
Observatorio Tecnoldgico, e uma sintese dos passos utilizados neste estudo para a

adaptacéo regional visando auxiliar outros centros que gostariam de realizar adaptacoes.

O conceito de Observatério Tecnoldgico é conhecido pela area de negd6cios como
Monitoramento Tecnoldgico e, segundo Porter et al. (1991), é a acdo de escaneamento
de informacOes pertinentes de um ambiente apropriado para a obtencdo de dados
historicos de desenvolvimento, dados atuais do estado da arte e/ou dados que apontam
para tendéncias futuras. A literatura normalmente vé o monitoramento tecnoldgico
como indispensavel para combater ameacas e explorar oportunidades (NOSELLA et al.,
2008). Os mesmos autores afirmam que a implantacdo do monitoramento envolve mui-

tas escolhas operacionais como fontes, métodos e instrumentos para ter as informagdes.

O conhecimento gerado por Observatérios derivados das atividades de divulgacdo
tecnoldgica pode ser compartilnado entre instituicbes, provendo a capacitacdo de
pesquisadores e empresas e, consequentemente, auxiliando no desenvolvimento global.
Além disso, os conhecimentos podem ser utilizados pelas esferas de poder publico para
monitoramento de determinados campos tecnolégicos, bem como para 0 embasamento
técnico fundamental para a formulacéo de indicadores e politicas de fomento a inovagéao
e desenvolvimento industrial (OCTI, 2006).

Estruturas de observatorios sédo operacionalizadas fora do pais, cita-se, por exemplo, 0
papel dos Osservatori ICT & Management, Observatoire des Micro et Nano Technolo-
gies (OMNT), Observatario de Prospectiva Tecnoldgica Industrial (OPTI) e o Observa-
toire des Sciences et des Technologies (OST) na formulagdo de politicas de inovagéao
tecnoldgica respectivamente na Italia, Franca, Espanha e no Canada. Especificamente
na saude, existe o European Observatory on Health Systems and Policies na formulacao
de uma agenda politica relativa a ATS no ambito da Unido Europeia. No Brasil alguns

movimentos quanto a Observacédo estdo surgindo voltadas para a Tecnologia da Infor-
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macao (TI), Moda, Mdveis e Energias. Além de observatorios regionais e nacionais,

como o Observatorio de Tecnologias e Inovag6es, com mais de uma area (OCT], 2006).

3.2 Procedimentos Metodoldgicos

Este estudo é uma pesquisa aplicada, exploratéria e de abordagem qualitativa. Os
procedimentos metodoldgicos desta pesquisa envolveram quatro etapas: (i) a elaboracao
de uma revisdo sistematica de literatura contendo a busca em bases de dados
académicas e a grey literature oriunda de sites das agéncias experientes em ATS para a
busca das oportunidades de melhorias e boas praticas no uso do EuroScan; (ii) a
identificacdo das necessidades da equipe do centro regional para a adaptacdo ao
EuroScan; (iii) o desenvolvimento da adaptacdo do modelo e (iv) a operacionalizagdo
da primeira macrofase do modelo adaptado, o Observatério Tecnoldgico. As quatro
etapas estdo detalhadas a seguir e serviram também para organizar a apresentacdo dos

resultados deste estudo.

3.2.1 Revisao sistematica de literatura

A revisdo sistematica permite um aprimoramento de qualidade do processo de revisdo
de literatura e dos resultados por meio de um procedimento de trabalho transparente e
passivel de reproducdo (TRANFIELD et al., 2003). Contudo, essa revisao possui 0
desafio de sintetizar um grande volume de dados para analise (PITTAWAY et al.,
2004). Para tanto, € recomendado o uso de um método para orientar a revisao

sistematica, neste estudo foi escolhido a proposta de Tranfield et al. (2003).

Tranfield et al. (2003) definem trés estigios para a revisdo: (i) planejamento, (ii)
execucao e (iii) disseminagdo. O estagio (i) de planejamento é composto pelas fases de
identificacdo das necessidades da revisdo, preparacdo da proposta de revisdo e desenvol-
vimento do protocolo. Sdo sugeridos para inclusdo no protocolo os itens: questdo de

pesquisa, amostragem, estratégias de busca e critérios de inclusdo e exclusédo de artigos.

A questdo de pesquisa que gera a demanda por esta revisdo é a necessidade de aprimo-
ramento dos sistemas de monitoramento tecnoldgico em salde devido a evidéncias de
indefini¢bes quanto & eficicia desses, mesmo com alguns anos de conhecimento e apli-
cacbes no mundo (MURPHY et al., 2007; WILD; LANGER, 2008). Logo, € preciso
identificar o que esta sendo discutido na comunidade cientifica em termos oportu-
nidades de melhorias e boas praticas dos metodos ou sistematicas para 0 monitoramento
e avaliacdo tecnoldgica. A estratégia de busca foi limitar o nimero de palavras-chave

(“HTA” e “horizon scanning system”), neste sentido nao utilizando a nova expressao de
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Early Warning System ja investigado por Magnago et al. (2012). Limitou-se também o
namero de bases de dados para as buscas, a opcao foi pelo SCOPUS que sintetiza outras
bases, ndo necessitando a realizagcdo de referéncias cruzadas e permitindo limitar a

localizagdo das palavras-chave no titulo e resumo dos artigos.

Foi definido o periodo de uma semana para as buscas e leituras dos estudos com o de-
bate para qualquer tipo de tecnologia em salde aplicada a seres humanos e a nao utiliza-
cao de mais de um pesquisador para a tarefa. Alem disso, foram definidos como filtros
da revisdo apenas trabalhos publicados na forma de artigos em revistas na lingua

inglesa, disponiveis na integra por meios digitais e publicados apds o ano 2000.

Consolidado o planejamento, Tranfield et al. (2003) orientaram a realizacdo do estagio
(ii) de execucdo das buscas e o estagio (iii) de disseminacdo dos resultados. O estagio
(ii) € composto pelas fases de identificacdo da pesquisa, selecdo dos estudos, avaliacao
da qualidade dos estudos, extracdo e monitoramento dos dados e sintese dos dados. J& 0
estagio (iii), de disseminagdo, é composto pela proposicao de recomendacdes e geracdo
de evidéncias praticas. A descrigdo destes dois estagios finais esta na secdo Resultados.

Por fim, as atividades de ATS sdo desenvolvidas por diversas agéncias, entre elas:
agéncias governamentais, companhias de seguro, industria médica, associacOes
profissionais, hospitais, instituicdes privadas com fins lucrativos ou néo e instituicdes
universitarias (ABREU et al., 2009). Grande parte do conhecimento produzido por essas

agéncias estdo em relatdrios ndo inclusas em grandes bases de dados académicas.

Portanto, a revisao sistematica ndo foi suficiente para ter conhecimento sobre a forma de
operacionalizacdo de avaliacBes em outros paises, especificamente como estruturam
suas equipes e disseminam os resultados. Assim, foi necessario utilizar grey literature
representada por buscas manuais através da pesquisa aos sites de agéncias
desenvolvedoras de ATS. Escolheu-se averiguar 56 delas filiadas a Rede Internacional
de Agéncias de ATS (INAHTA) e com tempos de experiéncia diferentes. Entre estas
estdo, na América do Sul, o DECIT-CGATS - Coordenagdo Geral de ATS do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Brasil; IECS-Institute for Clinical Effectiveness
and Health Policy e UCEETS-National Coordination Unit of Health Technology
Assessement and Implementation, Argentina; ETESA-Department of Quali-ty and
Patient Safety of the Ministry Health of Chile, Chile; MSP- Ministry of Public Health,

Uruguai; e IETS-Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud, Colémbia.


http://www.inahta.org/our-members/members/decit/
http://www.inahta.org/our-members/members/decit/
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3.2.2 ldentificacéo das necessidades da equipe

Para a identificacdo das necessidades da equipe regional, foram estruturados dois
encontros presenciais. Os encontros envolveram quatro integrantes da equipe do novo
centro, sendo dois professores da Engenharia de Producdo e dois estudantes de pds-
graduacdo da mesma area, e tiveram tempo aproximado de duragdo de uma hora. Os
encontros discutiram as interpretacdes de cada participante sobre o0 modelo EuroScan e
estabeleceram uma listagem de condicionantes especificas do centro que precisam ser

consideradas nos procedimentos do modelo adaptado visando a sua aplicabilidade.

3.2.3 Desenvolvimento da adaptagdo ao modelo EuroScan

As sugestdes de adaptacdes ao modelo EuroScan foram desenvolvidas com base nas
recomendagOes oriundas da revisdo de literatura e com base na listagem de
condicionantes desenvolvidas pela equipe do centro. Essas sugestdes geraram um
modelo preliminar de ATS adaptado do EuroScan, que foi parcialmente
operacionalizado neste estudo pela conducdo da macrofase de Observatorio
Tecnoldgico. Em paralelo ao modelo, foi consolidada uma lista de possiveis técnicas a
serem utilizadas na macrofase de Avaliacdo, a partir da experiéncia em outros projetos,

e sintetizaram 0s passos para outros centros adaptarem o EuroScan.

3.2.4 Operacionalizacédo do Observatorio Tecnoldgico

O primeiro processo de observacdo teve como objetivo definir que tecnologia avaliar e
0 segundo processo teve como objetivo definir quais dominios de avaliacdo eram
prioritarios para a tecnologia definida no primeiro processo. O registro das observacoes
consolidaram bancos de dados em Excel, com alguns filtros previamente estabelecidos
(como data e fontes dos dados) e compartilhados entre os pesquisadores envolvidos.
Além disso, foi usado o Evernote como ferramenta para facilitar a organizacao
individual dos pesquisadores na selecdo e categorizagdo das evidéncias de fontes

disponiveis da internet.

O primeiro processo de Observacdo teve duragdo de um més, no qual foi conduzida uma
coleta de dados sobre cinco equipamentos estratégicos a saude no Brasil por trés
pesquisadores do centro. Os pesquisadores adotaram o procedimento de entrevistas
presenciais de meia hora de duracdo com seis especialistas, trés de um hospital parceiro
do centro localizado na cidade de Porto Alegre e trés de uma empresa regional de
grande porte de tecnologias medicas com instalagdes no sul do estado. As entrevistas

pautaram-se sobre as evidéncias nacionais, de até 20 anos atras, sobre ‘0 entendimento
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técnico, a concorréncia e a incorporacao dos cinco equipamentos’ — principal expressao-
chave de discussdo. Um plano de revisdo da observagdo foi definido para um ano a
frente.

Ja o0 segundo processo de observacéo tecnoldgica voltou-se ao objetivo de definir quais
0s dominios precisariam ser priorizados para avaliacdo da tecnologia prioritaria.
Semelhante a primeira observacdo, os mesmos trés pesquisadores conduziram a obser-
vacgdo, no periodo de um més e com plano de revisdo anual. Diferente da primeira
observacdo ampliou-se a investigacdo para as bases académicas com publicacdes
também em lingua inglesa, e reduziu-se o horizonte de observacdo para 10 anos,

segundo definido pelos pesquisadores, para ter um foco mais atual das problematicas.

3.3 Resultados

3.3.1 Revisao sistematica de literatura

A partir do planejamento da revisédo sistemética foram conduzidas as buscas na base do
SCOPUS e foram encontrados 44 artigos. Contudo, a amostra de artigos para a analise
foi de 29 artigos, uma vez que 15 foram excluidos devido aos seguintes critérios de
qualidade: ter contextualizacdo para a realidade nacional e apresentar discussdes
tedricas sobre o modelo, assim excluindo estudos focados exclusivamente nas

aplicacdes do modelo.

Os 29 artigos finais foram analisados quanto a(0): origem do principal autor, ano de
publicacdo, periddico, nimero de citacbes (portanto a relevancia dos trabalhos e
autores), tecnologia tratada, referéncia ao EuroScan e a boa prética e/ou oportunidades
de melhorias trazidas. Apesar de serem identificadas publicacbes em 10 periddicos
diferentes, dois deles concentraram o maior numero de publicacdes: o International
Journal of Technology Assessment in Health Care (17) e o Health Policy (4). Quanto a
tecnologia, a maior parte dos artigos nédo tratou de uma tecnologia especifica (22), sendo
o0 restante da amostra de procedimentos (4) e farmacos (3). Ja quanto as referéncias ao
EuroScan a maioria dos trabalhos citou 0 método (22). Para apresentacdo dos resultados
da analise dos artigos foi desenvolvida a Figura 3.1 que, em conjunto, apresenta a
analise das 56 agéncias quanto ao ano de criacdo, pais de origem, nimero de membros

permanentes e formas de disseminacdes de seus resultados.



Douw et al. (2003) |

Douw; Vondeling (2006) |

Wild; Langer (2008) |
Murphy et al. (2007) |

Douw et al. (2006) |
O'Malley; Jordan (2009) |

Ibargoyen-Roteta et al. (2009) |

i

Braunack-Mayer (2006) |

C
Simpson et al. (2004) |
ljzerman; Steuten (2011)

Numero de
Citacdes

0

5

10 15 20 25 30

Publicacoes (29)
Agéncias (56)

6
5 ONUmero de Publicagdes
ONUmero de Agéncias
4
3_ -
2_ | L ] | | — —
o LA il
N S N I N N T R SR R NI TR
N D I SO LRILTLELTOLELLIID
IIIIIIFTFTFFFTFT T TSP H P
&

Agéncias que representam 32 paises:

DECIT-CGATS, IECS, UCEETS, ETESA, MSP, IETS, AHTA, ASERNIP-S, NHMRC CTC, GOG, LBI-HTA,
KCE, CADTH, HQO, IHE, INESSS, DACEHTA, HTA-HSR/DHTA, FinOHTA, CEDIT, HAS, DAHTA/
DIMDI, G-BA, IQWIiG,HIQA, AGENAS, ASSR, UVT, RCHD-CS, CNHTA, NECA, VASPVT, CEM,
MaHTAS, CENETEC, HSAC, NHC, NOKC, AHTAPol, CMeRC, AETS, AETSA, AVALIA-T, CAHIAQ,
OSTEBA, SBU, MTU-SFOPH, CDE, CVZ, GR, ZonMw, CRD, HIS, NETSCC, NIHR-HSC, AHRQ.

NUmero de
Membros

isseminagdes

D

A =

de 312100 |

de 16 a 30

delals

no informado ———1 |

Numero de Agéncias: 0

3
Ee)
[
=
o

Midias

Reunides com Grupos
Conferéncias e Seminérios
Peri6dicos

Newsletter e emails
Relatério em Site

Numero de Agéncias:

]
L
10 15 20 25

0

5

10 15 20 25 30 3
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Os novos conhecimentos disseminados a partir da analise das agéncias sdo: (i) as

agéncias ndo possuem um grande nimero de membros permanentes, a maioria delas

trabalha com grupos consultores sobre temas especificos que sdo envolvidos conforme a

demanda de cada projeto de ATS; (ii) a elaboracdo de relatorios e artigos sdo 0s

principais meios para a disseminacdo dos resultados das ATS, sendo estes na maioria

apresentados nos sites das agéncias, em conferéncias e seminarios ou publicados em

revistas online cientificas, ou seja, por meio eletrénico e/ou comunicado oralmente. J&

quanto as recomendacdes advindas da revisdo sistematica, elas partem da analise das

Oportunidades de Melhorias (OM) e boas préaticas levantados pelos artigos cientificos.

O Quadro 3.1 sintetiza e agrupa estas informacoes.

Quadro 3.1 — Oportunidades de Melhorias (OM) e as boas préticas trazidas pelos artigos

Oportunidades de Melhorias (OM)

Boas Praticas

Artigos

(A)
Demanda
de um
Processo
de decisdo
mais ro-
busto para
identificar

Promover a participagéo e
constante avaliacdo

Projeto aliado a observatério para facilitar
integracao e priorizacdo de observacdes;

(MIGLIORE et al,,
2012)

Ter constante atualizacdo
das fontes de informac@es

Maior confiabilidade por meio de buscas de
novas tecnologias no Pubmed;

(VARELA-LEMA et
al., 2012)

Analisar a sensibilidade das

escolhas para avaliacdo

Necessidade de uma avaliagédo externa e
maior nivel de preciséo estatistico para
decidir sobre a autorizacdo ou néo;

(PACKER et al.,
2012)

Gerar meios para auxilio na Experimentacdo do uso de um boletim de

priorizacdo de tecnologias

noticias para divulgar tecnologia emergente

(WILD et al., 2009)

Reduzir a subjetividade na
priorizacdo das tecnologias
— problema do EuroScan

Estabelecer ranking a partir dos critérios de
namero de pacientes, inovacao, custo
efetividade e severidade da doenca;

(WILD; LANGER,
2008)

Possuir consisténcia e
transparéncia nas decisfes

Utilizar a opinido de especialista de forma
quantitativa, mas conhecer o padrao de
compreensdo de como opinam;

(DOUW; VON-
DERLING, 2006)

Definir critérios para

tecnologias iniciar avaliagdo

prioritarias

Beneficios e custos marginais, impacto no
orcamento, no acesso aos cuidados e na
politica de salde, tais como as necessidades

(DOUW et al., 2006)

educativas e de mudancas organizacionais;
para a ATS Estabelecer prioridades Testes, diagnosticos microbiolégicos acelera- (SUNTHARA-
para procedimentos de dos, sistemas de apoio a decisdo sdo chaves LINGAM et al.,
cuidado intensivo para outras rotinas e precisam ser prioridade; 2005)

Usar a internet para
identificar novas
tecnologias

Tempo de até 8h por semana fazendo uma
verificagdo em sites de agéncias de noticias
sobre tecnologias e 6rgdo reguladores;

(DOUW et al., 2003)

Ter fontes adequadas que
geram demandas de
avaliacdo e decisdes

a) consulta aos membros da comissao de sau-
de, prestadores e consumidores; b) recomen-
dacOes da pesquisa de revisfes sistematicas;
c) reconsiderar as prioridades de pesquisa
anteriores; e d) monitoramento do horizonte;

(CHASE et al., 2000)

(B)
Demanda
de imple-
mentacdo
colaborati-
va da ATS
para con-
textos es-
pecificos
dos paises

As experiéncias e os avaliadores sdo diferen-

Introduzir no EuroScan as tes logo a forma de aplicar o EuroScan sera fgx-lR-:_EURZREEAZ_et
adaptacdes locais diferente, é preciso colaboracédo entre agén- al.2012)
cias para identificar boas praticas e métodos; “
Identificar formas de cooperacéo, sobretudo
Ter um método de avalia- quanto a desafios metodoldgicos (como o de
cdo desenvolvido a partir  balizar o trade-off entre a precocidade de gl\mé%TZT)NEBEL et

de ciclos de ajustes

avaliacéo e estimativas mais precisas) e
reduzir as redundancias (Austria);

Possuir um sistema de
avaliacdo descentralizada

13 regides com tomadas de decisdo diferen-
tes, devido as questdes politicas e epidemio-
légicas, é avaliado o impacto da tecnologia
nas financas de salde, instalacGes, operacfes

(MORRISON, 2012)
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e atendimento ao paciente (Canada);

Incentivar a colaboracdes
para ter mais evidéncias

Utilizacdo de planejamento do horizonte de
avaliacOes em trés prazos e busca de
evidéncias adequadas (Israel);

(TAL; HAKAK,
2012)

Ater ao foco na inovacéo
com as avaliacGes

Discutir ATS com outras disciplinas, ter vari-
edade de teorias, métodos e bases de pesquisa
e unir conhecimento préatico-tedrico (Europa);

(NIELSEN et al.,
2011)

Apresentar evidéncias
suficientes para avaliagdes

Transparéncia nos métodos e justificativas
detalhadas para o ndo financiamento, ndo ter
mudancas nos requisitos e quando houverem
devem ser comunicadas (Australia);

(O’MALLEY, 2010)

Aprimorar a escolha de
critérios para selecédo de
fontes de informacédo

E indicado o critério de cobertura, qualidade e

eficiéncia para selecdo de fontes; (SMITH etal., 2010)

Antecipar avaliacdes pos-
langcamento

Reduzir investimentos em pesquisa de tecno-

logias a priori aferidas como ndo eficazes; (JOPPIetal., 2009)

A AvaliagGes comparativas ou que analisasmo  (IBARGOYEN-
©) &ucﬂgggaagé%esgleegggn%?;n impacto para o sistema de saude da ROTETAcetal.,
Demanda ;utéstltqlgaq d% uma ttegnolggla plqr outra; 2009)

: s adronizacdo de metodos de avaliagdo, incor-
de escolha, Ficar atento que avaliacGes poracéao dg riscos e incertezas e congsideragéo (HARTZ; JOHN,
uso e ava- de dados econdmicos insi- d to de ciclo de vida que a avaliacio 2007
liacdo de  pientes podem ndo servir 0 momento de ciclo de vida qu valiacd )
métodos i foi realizada para considerar seu reembolso;
adequados Ter boas praticas de Ter informagGes relevantes, ser imparcial, ter (MURPHY et al
para a definicOes iniciais em uma recursos suficientes, ter acesso aos decisores 2007) K
condugo avaliacdo e defl_nlr clientes; _
da ATS Considerar duas frentes tanto a avaliacao
Integrar aspectos éticos na ética é)alqtagja n% uso da tecnologia, as]loectos (BRAUNACK-
avaliacio metodoldgicos da pesquisa, como na frente MAYER, 2006)
do impacto provavel da introdugéo da
tecnologia no contexto social;
Aprimorar os resultados Deve-se desenvolver um planejamento para (BROWN etal
com analises sobre as conduzir a revisdo, analisa-la por diferentes 2005) N
revisdes sistematicas pontos e verificar a qualidade dos trabalhos;
Usar escalas que unifiqguem Escala melhor-pior em substituicdo a meios  (GALLEGO etal.,
(D) opinides de stakeholders  qualitativos de ter a opinido de especialistas; 2012)
Demanda Governo, indudstria e centros de pesquisa com
pela inte- o considerages estratégicas, clinicas e econd-
gracdo da gﬁg%ﬁgg%‘a%ﬁfer: ara as micas avaliadas sequencialmente utilizando- (IJZERMAN;
opinido de novas tecno?o ias P se de métodos como ROI, Payback, Custo-  STEUTEN, 2011)
diferentes 9 Beneficio, Analise Multi-criterial para ter
stakehol- uma avaliacdo abrangente;
ders na Envolver o profissional da O papel do cirurgido como fontes de STAFINSKI et al
ATS &rea clinica prética na informacdes que prezam tanto o lado do g010 etal.
avaliacdo tecnoldgica paciente como a inovacao; )
Possibilidade de intercAmbio se problemas de
barreiras metodoldgicas superadas e contexto
() Ter parcerias de avaliacdo locais considerados, € consenso que as (PICHON-RIVIERE
Demanda semelhantes avaliagGes gastam esforcos para comprovar a et al., 2012)
de desdo- seguranca e carecem da avaliagdo social
bramento ] - econdmica (América Latina);
dos resul- E&/étal:a%\gha;;&eg rs]Sgsidio Analise sobre o desempenho e utilidade das (O’MALLEY;
tados para ,b?- P t ivad avaliacdes iniciais; JORDAN, 2009)
o contexto -Rublico ao setor privado - _
local Verificar a acuracidade das As previsdes se mostraram precisas, contudo

previsdes de impacto das
novas tecnologias no
sistema de satde

precisa-se acompanhar o impacto quando em (SIMPSON etal.,
uso e deve-se avaliar os métodos que 2004)
concluiram sobre o impacto;

Fonte: elaborado pela autora.

3.3.2 ldentificacéo das necessidades da equipe

A equipe do centro regional de ATS utilizou-se dos manuais desenvolvidos por equipes

do governo para, segundo Silva et al. (2012), disseminar e harmonizar metodos de

estudos de ATS no Brasil. Atualmente seis publicacGes estdo disponiveis quanto a ela-
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boracdo de: Avaliacbes Econémicas de Tecnologias em Saude (BRASIL, 2009); Pare-
ceres Técnico-Cientificos (ELIAS et al., 2011); Monitoramento do Horizonte Tecnolé-
gico no SUS, que detalha o EuroScan (VIANA et al., 2011); Revisdes Sistematicas
(SOUZA et al., 2014); Anélise de Impacto Orcamentario de Tecnologias em Saude
(BRASIL, 2012); e AvaliacGes de Equipamentos Médico-Assistenciais (ASSIS et al.,
2013). A equipe percebeu gue 0s manuais sao recentes e possuem pontos de integragéo,
que poderiam ser melhor explorados, tendo em vista que o objetivo é incentivar a
pratica da ATS considerando diferentes varidveis e, portanto, diferentes métodos. Um
desses pontos de integracdo é entre a etapa de avaliacdo do EuroScan (VIANA et al.,

2011) com as diretrizes da Avaliacdo de Equipamentos (ASSIS et al., 2013).

A equipe também compreendeu que o EuroScan, por ser um modelo abrangente e
flexivel, poderia incorporar procedimentos e técnicas ja vivenciadas em outros projetos
da equipe, como o Observatorio de Tecnologias. Além disso, apesar do conceito do
modelo ser generalizavel para tecnologias em qualquer fase do ciclo de vida, suas
aplicacdes e relatos de oportunidades de melhorias parecem privilegiar as tecnologias
emergentes e, sobretudo, estruturadas para medicamentos, que contabilizam o maior
ndmero de investigagdes. Neste sentido, a listagem de condicionantes do centro
passiveis de adaptacdo nos procedimentos EuroScan, sao:

— considerar as diretrizes de avaliacdo de equipamentos disponiveis em Assis et al.
(2013);

— incorporar a pratica de Observatério de Tecnologias;

— trazer contribuicdes de técnicas para ATS de equipamentos na fase de uso;

— incorporar técnicas de avaliacdo baseadas nas competéncias ja desenvolvidas da
equipe;

— desenvolver resultados alinhados com a necessidade de suprir a lacuna de
informagdes para o desenvolvimento e a incorporacdo de equipamentos estratégicos
para o0 pais, que auxiliam na tomada de decisdo de fabricantes, gestores e 6rgéos
regulamentadores em sadde.

3.3.3 Desenvolvimento da adaptagdo ao modelo EuroScan

Com base nos resultados tedricos da revisdo e nas necessidades da equipe ja citadas, foi
elaborado uma modelo gréafico preliminar de ATS adaptado do EuroScan e acessivel a
realidade local - Figura 3.2, que inclui o modelo original do EuroScan (abaixo) e as

adaptacdes sugeridas (acima).
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Figura 3.2 — Modelo preliminar de ATS adaptado do EuroScan
Fonte: elaborada pela autora.
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O modelo original do EuroScan contempla a analise de tecnologias emergentes na
sadde. Inicialmente, procede-se a fase de Identificacdo dos clientes e Determinagdo do
horizonte de tempo (1), defini¢cbes preliminares que precedem a fase de Monitoramento
do horizonte (2), a qual busca em fontes primarias e secundarias novas tecnologias
potenciais e passiveis de partirem para o processo de decisdo quanto a demanda de
avaliacdo delas. Este processo de decisdo envolve a filtragem (3), priorizagdo (4) e
avaliacdo sobre os critérios iniciais (5). O modelo do EuroScan propdem sugestdes de
critérios para serem considerados ao longo da filtragem e priorizacdo, contudo néo
indica nenhuma ordem ou pesos de consideracdo destes critérios. Assim, se definida a
demanda de avaliacdo da tecnologia, esta avaliacdo € realizada por meios reconhecidos
cientificamente (6), em paralelo com a revisdo dos pares sobre seus resultados (7) e,
quando finalizada, ela € disseminada a comunidade (8) e atualizada com feedbacks dos
interessados (9). Os meios cientificos que podem ser selecionados pelos pesquisadores
ndo séo detalhados pelo EuroScan, que apenas identifica as categorias de avaliacao:
rapida, breve e aprofundada.(tem explicacdo de quando escolher cada uma?). A
Legenda, na parte inferior da figura facilita a visualizacdo dos inputs para as
transformacdes entre modelo original e o0 modelo adaptado. As categorias da legenda
contemplam: (A) a (E) tém relacdes com OM da literatura; (F) refere-se a andlise das
agéncias; e de 1 a 9 séo as correspondéncias das fases com EuroScan original.

Para detalhar como cada decisao foi tomada na formacéo do modelo preliminar de ATS
adaptado do EuroScan, foi desenvolvido o Quadro 3.2 detalhando as solucdes
encontradas para cada Oportunidade de Melhoria (OM) da literatura (de A a E) e que
conjuntamente atendia a lista de necessidades da equipe.

Quadro 3.2 — Solugdes para as OM consolidando o modelo preliminar

oM Descri¢do do modelo preliminar

Construgdo da macrofase de_Observacéo englobando o monitoramento dos dados (desdobrado
em Contextualizacdo, Coleta e Analise) e a filtragem. O Observatério visa identificar de forma
sistematica tecnologias ou dimensfes de avaliagcdo prioritarias e foi sugerido no trabalho de
Migliore et al. (2012). Os resultados das observac¢oes podem ser diretamente disseminados para a
populacdo, ou servirem de input para as demais fases do EuroScan adaptado. A proposicdo é

(A) desenvolver a atividade de coleta e andlise de uma observagdo, compondo um banco de dados
robusto e passivel de classificacBes. As classificacdes permitem a andlise quantitativa da fase de
Filtragem e, os dados aprovados neste filtro, seguem para o ponto de decisdo que analisa a
Viabilidade da equipe de cada centro desenvolver um projeto de avaliacdo para a principal
tecnologia ou dominios filtrados, sendo esta andlise de carater qualitativo e denominado de fase
de Priorizacao.

Desenvolvimento da macrofase de Avaliacdo apds a macrofase de Observatério diferenciando-se
do EuroScan que ndo possui estruturas de macrofases, assim deixando claro que as prioridades
(B) serdo definidas em consequéncia do processo de Observatorio. Assim, a fase de Planejamento
traz as delimitacGes de escopo e recursos da Avaliagdo. Conta com a identificacdo dos possiveis:
Clientes segundo a proposta EUNEHTA (2008); Equipamentos, com diferentes niveis de




(©)

(D)

(E)
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complexidade, a ser avaliado seguindo a Global Medical Devices Nomenclature (GMDN);
Horizonte de ciclo de vida da tecnologia, prazo e territdrio de abrangéncia da avaliacdo seguindo
Euroscan (2009); e da possivel Equipe, que incorpora a sugestdo de integrantes identificados na
analise dos sites das 56 agéncias, como por exemplo engenheiros e técnicos, que podem ser tanto
membros permanentes, consultores ou estudantes nos projetos de avaliacdo. Questdes de
colaboragdo com outras agéncias também foi incorporada por meio da identificagcdo de Parcerias
na futura avaliagdo, conforme discutidas por Nachtnebel et al. (2012).

Incorporacédo das diretrizes metodolégicas de Assis et al. (2013) nas fases de definicdo sobre a
Aplicacdo da Avaliagdo, contando com definicdo dos Dominios, Métodos e Fontes. Sendo os
possiveis Dominios: Clinico, de Admissibilidade, Técnico, Operacional, Econdmico e de
Inovagdo. Foi observado que o documento das diretrizes enfatiza em explicar os dominios de
avaliacédo e indicar fontes de dados secundarios para a analise dos mesmos. Contudo, quando se
pensa em analisar os dominios por meio de pesquisas que também englobem dados primarios,
falta nessas diretrizes o detalhamento e comparacdo de algumas possiveis técnicas para tratar
desses dados. Neste sentido, este estudo incorporou a identificagdo das técnicas na fase de
Métodos. Assim, os pesquisadores podem escolher conforme suas experiéncias, recursos e
disponibilidade de dados, quais técnicas podem utilizar, mas estando cientes de que técnicas
diferentes para um mesmo dominio podem gerar resultados diferentes.

As técnicas orientam as defini¢cfes de outras trés classificagdes metodolégicas, quanto a: (a)
Estratégias de pesquisa - experimental, revisdo de literatura, modelagem e simulagao, estudo de
caso/pesquisa acdo e survey; (b) Meios de coleta de dados - observagdo, entrevistas, dados
secundarios, questionarios, grupo focado e delphi; e (c) Tipos de anélises - financeira, estatistica e
de conteldo. O contetdo dessas trés classificagdes supracitadas foi organizado de forma
generalista visando atender a todos os dominios e teve como referencia os trabalhos de EuroScan
(2009) e Assis et al. (2013). Contudo, essas classificagdes ndo dependem apenas das técnicas, mas
da natureza da tecnologia a ser avaliada.Além disso, a identificacdo sobre a necessidade de
comités de ética para a conducdo da avaliagdo em campo também foi incorporada na fase dos
Métodos, seguindo as orientagdes sugeridas por Braunack-Mayer (2006).

Definicdo das Fontes de pesquisa para 0 método englobando diferentes pontos de vista de
stakeholders como:especialistas,fabricantes, médicos, enfermeiros, técnicos, pacientes, gestores,...

A Validacéo dos resultados, ponto de decisdo antes da Disseminacéo, envolve o parecer de outros
envolvidos, ou seja, é uma fase que conta com o feedback dos pares - especialistas de diferentes
areas e disciplinas. Esses especialistas trabalham como referees imparciais da avaliagdo com um
prazo final para entrega do parecer (relatério) e precisam apresentar justificativas detalhadas para
as suas consideragBes. Assim, neste ponto de decisdo, sugere-se a aplicacdo da técnica de
avaliacdo de especialistas para analise dos beneficios - consisténcia e relevancia dos resultados da
avaliacdo ao pais. Por fim, foi incorporada a imagem de Gates® (COOPER, 1993) para exibir os 2
pontos de decisdo do modelo e foi formalizada a Gltima macrofases do modelo, a Disseminacdo
que semelhante ao EuroScan englobou a fase de Divulgacdo composta pelos principais meios de
comunicacdo dos estudos encontrados durante as buscas nos sites das agéncias, sendo esses meios:
relatério em sites, artigo em periddico, artigo em congresso, reportagem na midia, newsletters e
email e reunido de grupo especializados. Bem como, a uUltima macrofase englobou a fase de
Atualizacdo, que remete ao feedback de clientes e especialistas a partir da disseminag&o.

Fonte: elaborado pela autora.

Tendo em vista a contribuicdo citada em (C) referente a definicdo das técnicas de

analises dos dominios, foi elaborada uma lista de 35 possiveis técnicas indicadas na

literatura a serem utilizadas para os desdobramentos do dominio operacional e o

dominio de inovacao de Assis et al. (2013). Esses dominios foram escolhidos por serem

identificados pela equipe do centro como os mais alinhados ao escopo de seus trabalhos.

A lista das técnicas é apresentada no Quadro 3.3.

Quadro 3.3 - Sugestdes de Técnicas para Avaliagdo dos Dominios

Dominios Técnicas Referéncias
g Eye tracking (DUCHOWSKI, 2007)
S _ - Simulacéo e Verbalizacio
g Usabilidade Observacdo e Fluxo de Trabalho (CYBIS et al., 2007)
O

Anédlise da Tarefa
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Ajuste a Normatizagdo: como conceito de

Eficiéncia-Eficécia-Satisfacdo da NBR 9241 (NBR 9241, 2002)

Anélise Heuristica (NILSEN; MOLICH, 1990)

Treinamento Mens_uragéo da Curva Qe Aprendizado (THOMAS et al., 1986)
Anélise de Competéncias de Operacédo (LE BOTERF, 1990)

Infraestrutura Dimens_ﬁes de Espacos Fisicos - Layout (TOMPKINS et al., 2003)
Normatizacdes de InstalacBes ‘ (ASSIS et al., 2013)
Classificagcdo ABC e XYZ de Estoques

Armazenamento Lote Econdmico de Compra e Ponto de Pedido (BALLOU, 2006)

Dimensdes de Espacos Fisicos de Estoques

Manutenco Manutencéo Prod.u'_[iva Total _ .
Manutencdo Preditiva, Preventiva e Corretiva (FOGLIATTO; RIBEIRO,
Anadlise de Confiabilidade de Sistemas 2009)
Analise de Manutenabilidade e Disponibilidade
Incidentes Criticos

RiSCOS Anélis_e do Mod_o e Efeito de Falha - FMEA (DE CICCO; FANTAZZINI,
What if/Check list 2003)
Andlise Preliminar de Perigo e Risco - APPR
Analise do Ciclo de Vida (NBR ISO 14040, 2001)
- Anélise da Logistica Reversa (STOCK, 1998)
Sustentabilidade b, 30 Mais Limpa (UNEP, 2001)

Ecodesign / Design for Environment (PAPANEK, 1980)
Delphi

Desenvolvimento Technology Roadmapping - TRM
Tecnolégicoe Curva S/ Cenérios
Patentes Grupo Focado / Estudo de Caso
Benchmarking / Pesquisa de Mercado
Avaliacdo subjetiva (jdri, pesquisa de mercado,...)
Exploratérias (delphi, analogias...)

(CETINDAMAR et al.,
2010)

Inovacao

Previséo o : analo
Produtiva e e SETiES temporais (suavizagdo exp., ARIMA, ARMSTRONG, 2001
Mercado  Mmedias moveis,...)

Explicativos ou Causais (correlagdo, modelos
econométricos,...)
Fonte: elaborado pela autora.

3.3.4 Operacionalizacdo do Observatorio Tecnologico

As etapas iniciais do EuroScan se assemelham com os propositos de um Observatorio
Tecnologico, estrutura ja praticada por alguns centros. Na préatica dos Observatérios, sdo
necessarios pesquisadores que buscam evidéncias, passadas e atuais, utilizando
diferentes fontes sobre determinada tecnologia. Assim, criando um banco de dados
passivel de analise e de priorizacdo em relacdo aos aspectos criticos identificados,
servindo como uma avaliacdo rapida e dindmica e como um meio para combater o
desafio levantado na literatura quanto a necessidade de um meio robusto para a
priorizacdo de quais tecnologias e dominios avaliar. Neste estudo, foram conduzidos

dois processos de observacao, conforme orientacdes da se¢cdo Método.

No primeiro processo de Observacéo, a equipe partiu da Portaria 1284 do Ministério da

Saude (MS) de 2010, que apresenta uma listagem dos 25 equipamentos mais
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estratégicos para o Sistema Unico de Salde do pais (PORTARIA 1284, 2010). Os
critérios adotados para definir o que significa estratégico pela portaria foram: aderéncia
aos programas desenvolvidos pelo MS; nimero de fabricantes no pais; nivel de
producdo nacional; indice de queixas técnicas ou eventos adversos notificados e
demanda técnica para certificacdo. Caso estes critérios ndo tivessem sido definidos, a
equipe poderia estabelecer a andlise das classificagdes da tecnologia sobre os critérios
sugeridos na literatura, como: custos para o sistema de salde, beneficios a salde,
consequéncias as organizacdes, difusdo, questbes éticas, legais ou sociais, numero de
pacientes, severidade da doenca, alternativas a tecnologia, controvérsia sobre a
tecnologia, nimero de evidéncias e variagdes quanto ao uso (OORTWIJN et al., 2002;
DOUW; VODERLING, 2006; NOORANI et al., 2007). Assim, a partir dos critérios
pré-definidos, cinco equipamentos mais estratégicos foram elicitados qualitativamente
pela equipe para fazerem parte do primeiro processo de observacao, Sa0 esses: raio-x,

endoscdpio, incubadora, ultrassom e a maquina de hemodialise.

Por ter sido conduzida com poucos especialistas, optou-se pela ndo aplicacdo da
Filtragem nesta observacdo. Desta forma, a decisdo de priorizacdo foi referente ao
escopo de pesquisa, na qual a maquina de hemodialise foi preferida frente aos outros
por razdo de sua criticidade de inovacdo técnica e a sua atual situacdo de mercado,
revelados a partir das entrevistas. Na Figura 3.3 constam as defini¢fes das etapas desta
observacao e estdo os registros de algumas evidéncias que levaram a priorizacdo da
hemodialise, como: a variedade de seus subsistemas que permitem o combinado
funcionamento entre elétrica, mecanica, eletrénica e a circulacdo de liquidos; a nédo

existéncia de fabricantes nacionais e evidéncias sobre a incorporagéo no Brasil.

No segundo processo de Observacdo, foram coletadas 219 evidéncias de fontes de
dados secundarias sobre os dominios de analise envolvendo a maquina de hemodialise.
A coleta e analise destas evidéncias (com sua distribuicdo por anos, palavras-chaves e
classificagbes quanto a origem, divulgacdo, impacto e referéncia a empresas fabrican-
tes), o processo de filtragem por frequéncia de aparigdes delas e a priorizagcdo podem ser
verificadas de forma resumida na Figura 3.4. Neste sentido, devido a compatibilidade
do escopo de trabalho e de tempo disponibilizado pela equipe do centro para a
avaliacdo, a priorizacdo foi definida para o dominio Operacional e 0 de Inovacdo da

Maquina de Hemodialise, sendo viadvel respectivamente para um horizonte municipal e
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nacional. Estes dominios estdo relacionados a 43% das evidéncias classificadas pela

equipe de Observacao.

Disseminacéo @

Observagao |

v

v nio 5 . p
Contextualizacio Avaliagio ndao | Divulgagio
Coleta e Analise viabilidade . : E S

Filtagen ceakgar | 1 PPlaneament Vs, |55 Awalzagio
A:Aplicagio
siml sim

Observacao 1:
COLETA e ANALISE - Compreensao técnica, fabricantes e evidéncias

Contextualizacdo relacionadas as maquinas de hemodialise citadas pelos especialistas.

Objetivo:equipamento e dominios criticos

Prazo: W12 (13114 ou mais meses Sistemas Subsistemas Componente
Horizonte: 0105m10 M 15 ou mais anos Circuito de Fluxo Arterial Linhzi/TubuIagéo/Equipo Artgrial, Bomba de sangue
Equipe: Maté 3 Tde 3 a5 Imais de 5 sangue (antesdo  |Mandmetro de Pressdo de Aspiragdo - sangue arterial
Lingua: Mportugués Minglés [ espanhol bxtracorpé dialisador) B_omba ou Injegao ou !_lnha delnfusaoge heparina _
Plano de Revisio: 16 mesesl1 anos (CEC) quxo_\/gnoso Llpha/TubuIa(;aolEqmpoVenoso,Manometro-PressaoVenosa
(aposdialisador)| Camara cata-bolha, Caga-bolhaou Ampola Venosa
Dialisador | Espaco Capilar [Filtro (descartavel)

Coleta e Analise
Fontes: W Secundarias: Noticias e

Aquecedordo dialisato de entrada, Camera de deaeracéo

Filtros e bombas proporcionadora - mistura do Bicarbonato, do

Fornecimento| Pré-dialisador

Artigos Cient. | Primdrias: Especialistas do dialisato Acido/Acetato e do Dialisato, Monitor de condutividade
Palavras-chaves:ao lado Registro: _ Bypass, Termdmetro, Camera de bal:anr;o,Tu_buIa(;éo deagua
ETitulomAut lA ETinolPai Pés-dialisador [Detectorde ruptura, Bomba de pressdo negativa, Dreno
! ulo utor®AnoE Tipo® Fals Contr.ParametrodPaniel de operacao; Monitor (imagensem displays);
LLink WMarca [ Base [ Data Busca Sist. Elétrico | MeMuptor centrale tomada efétrica auxiliar; Baterias para
['Tecnologia MOutros: sistema Interface ' alimentacio dasbombas; Aterramento;
ClassificagaoM | Impacto Clinico Sist. Eletronico [CPU,; Placas; Softwares;
Bimp.Social ®Imp.Econém. WImp.Técn. /;'a’mnes é”m'”‘)s_";? (Sj"”_oms?
IN° Atingidos HFalta de Dados uporte arcaga; Rocas,
BGravidade MInovacio COutras: = Tragédia de Caruaru - morte de 76 pacientes devido
¢ Empresa| Local [Fundacaol 5 qualidade da agua para a hemodla‘l)llse em clinica
Eiltragem Baxter | EUA 1931 | de Caruaru-PE-1996 (CAMARA, 2011).
trag - P Nipro |Japonesy 1954 | Editaisdo FINEP para reconstrucdo de capacida-
Analise quantitativa das classificagdes: B Braun| Alema | 1959 | desantes presentes na industria da saude no Brasil -
BFrequéncia [Gravidade - financiamento paraprojetosde equipamentos de
Gambro | Sueca | 1964 Ifwetr;wpdlatllse, uma vez gue no passado eélstlam
— abricantes nacionais, mas que apds mudangas na
Priorizacéo IMS_Japonesd 1965 | oo razao de Caruary, ndo Se mantiveram no
Analise qualitativa: Bellco | Italiana | 1970 | mercado oul viraram representagdes(MOTA., 2011).
BEscopo MTempo Nikkiso [Japonesq 1975 Ampliacdo de Recursos - liberagéo de R$ 11,6
[ICustos [1Acesso Hospal [Francesa| 1977 | milhdes para que os estados possam aprimorar os
- P servigos de hemodiélise do SUS. Estima-se atender
Legenda Fresenius| Alemd | 1996 | 83,4 mil pacientes (MS, 2013).
9 . SWKJ |Chinesa] 2001 | Revisio daantiga RDC 154/04 e producio da nova
Observacédo 1 reso u%ao RDC %IDOE — alsporjgo novas regras
B Observacio 2 para o funcionamento da hemodialise (MS, 2014).
B Ambas PRIORIZACAO - A maquinade hemodiélise foi priorizada frente aos demais

equipamentos pelademandae incentivo asua inovagéo e pelaoportunidade (adequadaa
competéncia e tempo dos pesquisadores) de atualizagdo do conhecimento nacional
sobreastecnologias de seus diversossistemas.

Observagao 2:
COLETA e ANALISE

INDIA ESPANHA _GRECIAOutros
2% 1% e %

FRANCA

CANADA

Norma G
2% Manual

Tecnolagico
19%

AUSTRIA

219 trabalhos nos ultimos 20 anos

50

|

o F &§ &8 8 8 388 3 3
o (o] [s}) o o o o o o o
- Ll — o~ o~ o o o~ o~ o
FILTRAGEM
L - Eficdciae Eficiéncia 2
B - Diali C; Lo . . L
F- h]dﬁmi:;f:;;nci;z 19 Palavras-chave: dialysis machine/devices/systems, haemodialysis,
E - Seguranca, adaptabilidade.. 1 hemodialysis equip., peritoneal dialysis, hemodialysis machine e
" R-Inovacio 15 dialysis techn. Equipamentos de diélise, maquina de
- Catéter 14 didlise/hemod., hemodidlise e tecnologias em dialise.
K - Evolugdo Histéricada.. 1 Fontes: Relatérios (gov., associagdes), Normas, Periédicos,

P - Sintomas e Qualidade de Vida Bancos especial., Fabricantes, Patentes, Sites de Noticias.

PRIORIZACAO - 43%das classificagdes se referemao Dominio Operacional e de Inovagao (adequados as competénciae tempo dos
pesquisadores e foram referentesascinco primeiras classificagdes dafiltragem)

Figura 3.3 — Principais registros do processo de Observacdo 1 e 2
Fonte: elaborado pela autora
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3.4 Considerac0es Finais

Por meio deste estudo, pode-se propor um modelo preliminar de ATS adaptado do
EuroScan ajustado as necessidades locais e as oportunidades de melhorias citadas na
literatura. As dificuldades deste processo de desenvolvimento do modelo foram
referentes ao trade-off entre ampliar ou direcionar o método, onde optou-se por
direcionad-lo quanto ao tipo de tecnologia, contudo deixa-lo com um amplo escopo
quanto aos dominios de avaliagdo e métodos. Outra dificuldade foi quanto ao desafio de
deixar o meétodo com critérios de classificacdo e selecdo claros e objetivos,

minimizando subjetividades e trazendo a qualidade de usabilidade ao proprio método.

Além disso, pode-se operacionalizar a macrofase de Observatério Tecnoldgico, com o
objetivo de tornar mais robusto o processo de selecdo de tecnologias e de escolha dos
dominios a serem avaliados. Ficou evidenciada a criticidade das maquinas de
hemodialise e dos dominios Operacional e de Inovacdo. Desta forma, diferente do
EuroScan original a adaptacdo permite a disseminacdo destas observacgdes para que as
equipes mais preparadas para aquela demanda apontem o interesse pela avaliagéo e
evitem retrabalhos de observacdo. O ideal é que a macrofase de Observacdo seja
desenvolvida de forma continua garantindo atualizacdo constante e contando com
recursos de infraestrutura e humanos adequados para a atividade. JA a macrofase de
Avaliacdo pode contemplar uma organizagdo por projetos, contando com equipes

temporarias e capacitadas em gestao de projetos.

Apesar do modelo preliminar ter sido desenvolvido para um contexto local,
pesquisadores de agéncias e centros com demandas semelhantes podem fazer uso da
nova proposta ou realizarem suas proprias adaptac6es seguindo a estrutura desenvolvida
neste estudo por meio dos seguintes passos: (i) elaborar uma revisdo sistematica de
literatura, para ter uma atualizagdo sobre melhores praticas a serem incorporadas; (ii)
identificar as necessidades locais da equipe, a fim de guiar as adaptagdes; (iii)
desenvolver as adaptacOes, por meio da definicdo da nomenclatura, dos conteudos e do
modo de operacionalizacdo de cada fase; e (iv) operacionalizar parte ou todas as fases

do novo modelo adaptado visando verificar a sua viabilidade de aplicacao.

Trabalhos futuros podem exemplificar as demais macrofases propostas neste artigo e
analisar os resultados da operacionalizacdo completa do modelo. Assim, podendo ser

esta aplicacdo focada nos resultados de anélises dos dominios criticos (Operacional e de



66

Inovacdo) do caso da maquina de hemodialise, ou focada em fornecer ideias para
aprimoramento do proprio modelo, como, por exemplo, desdobrando a proposta de
técnicas de avaliagdo dos dominios. Além disso, este artigo visa estimular futuras

discuss@es sobre o engajamento multidisciplinar no processo de ATS no Brasil.
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4 CAPITULO 4 - DEMONSTRACAO DE QUE A SOLUCAO FUNCIONA

Tendo em vista a proposta de modelo preliminar de ATS adaptado do EuroScan
desenvolvida no capitulo anterior, este capitulo demonstra duas das aplicacdes deste
modelo. As aplicagbes servem como um teste ao novo modelo e, pelo método
construtivista, melhorias sdo desenvolvidas ao modelo apds estas experiéncias praticas.
As aplicagdes foram desenvolvidas para 0 Dominio de Inovacéo, especificamente para a
analise de Previsdo de Mercado (Artigo 3) e Desenvolvimento Tecnologico (Artigo 5); e
para o dominio Operacional, especificamente para a analise da Usabilidade e de Riscos
(Artigo 4), uma vez que foram dominios priorizados no capitulo anterior. Além destas
aplicacdes, outros dominios foram operacionalizados ao longo do periodo desta tese
pelo grupo de pesquisadores do centro regional de ATS para o qual o modelo foi
ajustado. O Quadro 4.1 apresenta estes dominios e os trabalhos desenvolvidos incluindo

0s artigos aplicados neste estudo.

Quadro 4.1 — Trabalhos desenvolvidos em cada dominio
Dominios Estudos produzidos
Usabilidade -condigdes ergondmicas na hemodialise (MAGNAGO et al., 2014)

-qualidade de vida da enfermagem na diélise (GALVAN et al., 2014)
-métrica:dimensdo funcional-emocional na dialise(TANURE et al., 2013)

Riscos

-Artigo 4
Opera- -
cional Infraestrutura
Armazenamento
Manutencéo N&o investigado no periodo.
Treinamento
Sustentabilidade
Desenvolvimento .
Tecnoldgico/Patentes A
Inovagéo Previsio Produtiva -modelo de negdcio do servico de hemodialise (ALMEIDA et al. 2014)
-simulacdo de capacidade na hemodialise (MAGNAGO et al., 2013)
e de Mercado .
-Artigo 3
Clinico Eficacia
Seguranca

Admissi- |Registro Sanitario Néo investigado no periodo.

bilidade |Cobertura Assistencial

Caracteristicas
Técnicas

-critérios e processo de aquisicdo de maquinas (MAGNAGO et al.,2013)

Técnico [
Principios de
Funcionamento
Econ6- |Custos Totais

mico |Avaliagdo Econémica

Fonte: elaborado pela autora.

-modularizago das méaquinas de hemodiélise (SONEGO et al., 2014)

N&o investigado no periodo.

Os trés artigos citados anteriormente sdo aplicagdes do processo de avaliagdo do modelo
preliminar de ATS proposto no Capitulo 3. Neste sentido, a Figura 4.1 permite

identificar as principais caracteristicas do processo de avaliacdo destes artigos. Pode-se
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perceber como contextualizacdo do processo de avaliacdo: (i) a definicdo de trés
principais clientes - gestores de hospitais, governantes e a industria; (ii) a defini¢do pelo
equipamento de hemodialise — eletromédico de alta complexidade para uso terapéutico;
(iii) a definicdo do horizonte da tecnologia - estabelecida no mercado para 0 escopo
regional e nacional e com tempo de pesquisa aproximado de 2 anos; e (iv) a definicdo
da equipe - dois integrantes permanentes da engenharia de producdo e estudantes da

engenharia, design e estatistica.

Observagéo

Disseminacéo @

Industria; i
U Investidores em tecnologias;
(] Pablico Geral/Midia;

W Permanente
Consultores

P néo \/ 3 |
nao i A
Contextualizacdo Avaliacio E Divulgacéo j
Coleta e Analise iabili . : .
- d‘g%t\’/';'l?a%%‘fﬂ P:Planejamento fesultado, Atualizagio
iltragem —— — — .
J A:Aplicagéo T
sim sim
P:Clientes P:Equipe A:Dominios
B Gestores de Hospitais; Profis. Salide [Clinico: ()Eficacia; ()Seguranca; [Admissibi-
[ Governantes; M Designers lidade: ()Registro Sanitario; ( )Cobertura
! é?ggﬁig %gg%gwﬁ?ctgggﬁgss} 2 Egt%?fs?i g‘ém- Assistencial; | Técnico: ()Caracteristicas Técnica;
I Financiadores " 1 Gient. Sociais ()Principios de Funuqnamento,_lj Operacional: ]
Ao bl (X)Usabilidade; () Treinamento; ()Infraestrutura;
[ Seguradoras de Satde; Bibliotecon. . ) Strutu
O Profissionais da Satde ; M Engenheiros ()Armazenamento; ()Manutencéo; (X)Riscos;
[ AssociacOes de Pacientes; [_Técnicos._____ ()Sustentabilidade; [1 Econémico: ()Custos Totais

()Avaliagdo Econdmica il Inovagao: (X)Desen-
volvimento Tecnoldgica e Patentes; (X)Previsao
produtiva e de Mercado;

LI Pesquisadores Parceiros: NA0

~ A:Métodos
Técnicas; ver na quenda*
[ 1Pesq. Experimental

B Revisdo de Literatura

A:Fontes
[IEspecialistas
[Fabricantes

P:Horizonte
[1Futura
[JExperimental

P:Equipamento
[J Ativo/Néo ativas implantavel
LI Anestésicos e respiratorios

_ Odontolégicos [Investigacional B Modelagem e Simulacéio “Relatorios
Eletromédicos . BEstabelecida IEst. Caso/Pesq. Agio _Normas

01 Equipamentos hospitalares ' qpsoleta M Survey/Epidemioldgico EMeédicos.

U De Diagnostico in-vitro et [ Observacao BEnfermeiros

OOpticos . EMunicipal [ Entrevistas BTécnicos

. )'&‘S".-IR%UU|'Z%V%V.USO.U”'CO () Regional W Dados Secundarios CPacientes

JRElljé(ilaIaﬁOO—rl:'ieisa- neéls?ilgglctlgrsa ia ENacional B Questionarios IGestores

praaciagao-dlag rapia = ternacional [ Grupo focado PPeriodicos
roduto: mquina dehemodidlise .....—- ST [ Delphi MBanc. Especial.

Uso: [Preventiva ['Diagndstica [ 6 meses
WTerapéut. [ Reabil [ Paleativa _ ‘%3”05
Complex.:[1Baixa MédidllAlta ™ < aN0S

[IFinancBEstatist.. IConteld.
B Comité de Etica Pesq.

[IConfer.Feiras
[1Sist.Tecnolog.

Legenda:

M Todos

M Artigo 3 - Previsio quantitativa (por séries temporais desde 2008) e desenvolvimento de novos indicadores para a hemodialise

M Artigo 4 - Analise Heuristica de Usabilidade, da Tarefa e de Incidentes em 5 locais para hemodiélise (survey com 37 participantes)
M Artigo 5— Questionério com 24 especialistas aliado ao TRM para previsdo qualitativa sobre o futuro das maquinas de hemodialise

Figura 4.1 — Identificacdo das caracteristicas das avalia¢Bes operacionalizadas
Fonte: elaborada pela autora.

Verifica-se que o Artigo 3 é constituido de uma modelagem por séries temporais a partir
de dados secundarios do banco de dados de satde publica (DATASUS). O Artigo 4 teve
aplicacdo no horizonte regional na cidade de Porto Alegre a partir de survey. A survey

foi submetida & aprovagdo do comité de ética em pesquisa da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRGS) e teve como publico-alvo enfermeiros e técnicos de

enfermagem. As andlises conduzidas foram avaliagbes heuristicas, da tarefa e de
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incidentes criticos. J& o Artigo 5 constitui-se de uma previsdo qualitativa sobre o futuro
das méaquinas de hemodialise com médicos e enfermeiros nefrologistas fazendo uso da
ferramenta do Technology Roadmap - TRM.
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Artigo 3

DADOS SOBRE A H’EMODIALISE NO BRASIL: PREVISOES E
ANALISES DE INDICADORES

Resumo: este trabalho apresenta previsdes e analises de indicadores relacionados a hemodialise
no Brasil para o final do ano de 2016. Os dados quantitativos mensais (observacbes de 2008 a
2015) foram obtidos a partir da base do DATASUS. Inicialmente, elaborou-se uma andlise de
agrupamento para identificar o grupo de indicadores homogéneos a serem previstos. A seguir,
foram conduzidas as previsOes para as séries temporais dos dados selecionadas. Foi estimado
que ao final de 2016 exista um crescimento médio de 7% dos indicadores frente a 2015.
Existirdo aproximadamente: 23.682 maquinas de hemodialise em uso no pais, 1.196 6bitos em
razdo da terapia e despesas de 240 milhdes de reais ao governo para viabilizar 1,22 milhdes de
sessGes da terapia sendo executadas a cada més nos 696 hospitais/clinicas. Posteriormente,
foram propostos novos indicadores derivados dos indicadores supracitados e relacionados ao:
numero de pacientes, taxas de ocupagdes, custos operacionais e porte dos locais. Desta maneira,
o crescimento deve ser planejado para o longo prazo e melhorias do cenario a partir de 2016
podem ser apresentadas por meio de agOes pro-ativas de todos stakeholders. As sugestdes de
trabalhos futuros envolvem o acompanhamento de outros dados correlatos a terapia e uma
andlise da efetividade da terapia mais centrada nos pacientes, considerando também a
distribuicdo geografica do atendimento.

Palavras-Chaves: doenca renal cronica, hemodidlise, indicadores da salde, previsao por séries
temporais, analise de agrupamentos.

4.1 Introducao

A doenca renal crbnica, caracterizada pela perda lenta, progressiva e irreversivel das
funcBes renais, apresenta efeitos sociais e econdmicos relevantes e tem sido motivo de
grande preocupacdo para os 6rgdos governamentais brasileiros (SESSO; GORDAN,
2007). Em seus estadgios mais avancados a patologia € tratada por meio de Terapias
Renais Substitutivas (TRS), as quais sao disponiveis em trés modalidades: hemodialise,
dialise peritoneal e transplante renal. De acordo com estudos que comparam o
transplante renal com as modalidades de dialise, de modo geral, é apontada uma melhor
relacdo de custo-efetividade do transplante, ja entre as modalidades de dialise a
peritoneal € mais vantajosa nesta relacdo (DE WIT et al., 1998; GREINER et al., 2001;
JUST et al., 2008; HALLER et al., 2011). Contudo, as modalidades de dialise peritoneal
e transplantes possuem restri¢des de utilizagdes por motivos clinicos e também motivos
culturais da sociedade médica, sendo atualmente 89% dos pacientes brasileiros sujeitos

a modalidade de pior relacdo custo-efetividade: a hemodialise.
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A terapia de hemodialise acontece em sessdes realizadas em média 3 vezes por semana
e com duracdo de aproximadamente 4 horas nas unidades regulamentadas (BRASIL,
2004), as quais segundo a Portaria 154 do Ministério da Saude podiam até 2014 receber
um méaximo de 200 pacientes. A terapia é dependente de equipamentos dedicados e com
capacidade de atendimento de um Unico paciente por vez, que filtram o sangue de
maneira artificial por meio de uma membrana semipermeével e estdo instalados em
clinicas e hospitais habilitados para o servi¢o e que chegam a operar em até trés turnos
(BARROS et al., 1999). De acordo com os dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(SBN), até o final de 2013, existia cerca de 100.397 pacientes em tratamento dialitico
no Brasil, 0 que representam 0,05% da populagdo. Nos Ultimos dez anos, esse nimero
cresceu 115% e deve aumentar em uma propor¢do de 500 casos por milhdo de
habitantes a cada ano (SBN, 2013). Este crescimento afeta diretamente a demanda por
novos equipamentos e unidades nos proximos anos, sendo o parque nacional instalado
caracterizado por 32% dos mais de 20 mil equipamentos com mais de seis anos de uso e
por 658 unidades em todo Brasil (SBN, 2013).

A partir deste contexto, o objetivo deste artigo é apresentar previsdes para séries de
dados historicas dos indicadores relacionados a hemodiélise no Brasil no horizonte do
ano de 2016. A previsao dos indicadores mais homogéneos da terapia ocorreu por séries
temporais. A previsdo permite apoiar o planejamento da alocacdo de recursos e
capacidades elaborados pelos tomadores de decisdo em saude, como 0s representantes
do governo, agéncias fiscalizadoras e gestores hospitalares. A partir dos indicadores
homogéneos foi possivel desenvolver novos indicadores para apoiar o planejamento de

recursos também de fabricantes de tecnologias para a hemodialise.

Apos esta introducdo, a segunda secdo apresenta a revisdo de literatura contando com as
principais evidéncias sociais, politicas e econdmicas que interferem na terapia e estdo
associadas aos indicadores. Na terceira secdo estdo discutidos os procedimentos
metodologicos. A quarta secdo introduz os resultados encontrados e por fim, a quinta

secdo apresenta as considerag0es finais do estudo.

4.2 Revisdo sobre evidéncias atuais sobre os indicadores da hemodiélise
Além do crescimento da doenca e da necessidade de equipamentos discutidos na
Introducdo, outras evidéncias sociais, politicas e econdmicas interferem na terapia de

hemodialise. Estas evidéncias citadas na literatura trazem maior complexidade para o



77

planejamento e a gestdo da terapia. Assim, elas geram incertezas e riscos que afetam a
variabilidade nos dados da terapia e podem ser associadas ao contexto mundial (de 1 a
4) ou ao contexto nacional (de 5 a 8). O Quadro 4.2 apresenta estas evidéncias

numeradas e suas referéncias.

Quadro 4.2 — Evidéncias sociais, politicas e econdmicas interferentes na terapia de hemodialise
Evidéncias Referéncias

O aumento progressivo de diabetes e da hipertensdo arterial na populagdo mundial,
diretamente aumentam o nimero de casos de pessoas com doencas renais cronicas,
pois historicamente sdo as causas mais comuns de perda das fungdes renais
(respectivamente 35,2% e 27,2% dos casos) e, indiretamente, afetam a demanda dos
1-Aumento €guipamentos de terapia. A diabetes afeta uma em cada trés pessoas, ja a hipertensao
no namero afeta uma em cada dez pessoas (OMS, 2012). O Brasil ocupa o quarto lugar no
de doencas ranking dos maiores programas de dialise do mundo, apenas superado pelos Estados
¢ Unidos, Japdo e Alemanha (SBN, 2008). Mais de 80% das pessoas em terapias
causadoras renais no mundo residem em paises desenvolvidos. Em paises como India e
Paquistdo, menos de 10% dos pacientes que necessitam da terapia recebem qualquer
tipo de tratamento, ja em muitos paises africanos existe pouco ou nenhum acesso a
terapia e as pessoas simplesmente morrem (ISN, 2011), logo existe uma demanda
latente a ser atendida caso a tecnologia chegue a paises subdesenvolvidos.
Segundo o Censo da SBN 31,5% dos pacientes em terapias renais pertencem a
populacdo idosa com mais de 65 anos (SBN, 2011). Com o passar dos anos, além da
2 Taxade Maior propensdo a doencas, existem alteracdes anatomicas e fisiologicas nos rins,
envelhe- decorrentes do processo de envelhecimento renal, que se constituem agravantes para
imento da & patologia renal no idoso (SMELTZER et al., 1998). H& no mundo 893 milhdes de
cImento da - has50as com mais de 60 anos e as previsdes dizem que no meio do século este
populacéo  nymero passara de 2,4 bilhdes (ONU, 2011). Dessa maneira, o envelhecimento da
populagao; condicionado por aspectos de sua genética, estilo de vida e o ambiente;
tende a gerar 0 aumento da demanda pela terapia e equipamentos que a viabilizam.
Atualmente a taxa de mortalidade da terapia de hemodidlise ainda é um indice
preocupante, que esta relacionado com a reducdo da demanda pelos equipamentos se
3-Taxade TOr considerado o curto prazo, mas se relaciona também com o aumento da demanda
mortalida- PO novas solugdes tecnoldgicas com capacidade de prolongar a vida do paciente. A
de da taxa anual de mortalidade entre pacientes em dialise no Brasil esta aumentando. Em
: 2006 a taxa era de 13%, em 2008 atingiu 15,3 e em 2010 alcangou o0s 17,9% (SBN,
terapia  2011). Parte desta mortalidade esta associada ao progressivo sucateamento das
maquinas, compra de material mais barato com qualidade inferior e substituicdo de
profissionais mais experientes por outros de formacdo inferior (SBN, 2010).
Foram encontradas no mercado dez empresas comercializando equipamentos de
hemodialise, sdo elas: Fresenius, Gambro, Nipro, B.Braum, Baxter, Nikkiso, SWKJ,
JMS, Hospal e Belco. Apesar de existir variagdo de pre¢o, de confiabilidade técnica,
ergondmicas, de estratégia de vendas, de tipos de contratos e de sistemas embutidos,
ndo existem diferencas relevantes quanto ao tipo de solugdo tecnoldgica para a

4-Existéncia %7 © o . N . 1
de poucas principal fungdo de filtracdo do sangue. Neste sentldo~, caracteriza-se por ser mercado
empresas de poucas empresas, logo com um nivel de oferta ndo tdo superior ao de demanda,

situacdo que pode ser alterada com novos langcamentos, mudancgas tecnolégicas ou
novos entrantes. Espera-se que o mercado vai crescer a uma taxa composta de
crescimento anual de 7,2% entre 2011 e 2015 e a atual lideranca de mercado é da
Fresenius (33% do mercado atuando em 40 paises) seguida por Baxter (19%) e
Gambro (12%) conforme Iftikhar (2013).
No Brasil, 0 acesso a sadde é um direito de todos e um dever do estado, garantido
pela Constituicdo Federal de 1988. Logo, 0 acesso a todos o0s servicos de salde
5- deveriam teoricamente ser universais e gratuitos. Na pratica, entretanto, o sistema de
Necessida- saude no Brasil é um hibrido de assisténcia médica publica e privada (LUGON,
de de 2009). Com relacdo a doencas renais, o Sistema Unico de Sadde (SUS) financiado
arantir  Pelo governo é o responsavel pelo pagamento de 85,8% de todos os tratamentos
9 - dialiticos e quase a totalidade dos transplantes renais, além de garantir o acesso a
atendi-  medicamentos de alto custo (SBN, 2011). Apesar de ser um desafio do pais a
mento descentralizagdo do atendimento da salde, as tecnologias de didlise incorporadas
pablico da estdo fortemente centradas na regido sudeste (DATASUS, 2012). Com esses dados é
terapia  possivel inferir que variacBes no crescimento da populagéo, na desigualdade social,
no desenvolvimento regional e na distribuicdo de verbas do governo podem afetar a
demanda dos equipamentos de hemodiélise.
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Evidéncias

Referéncias

6-Custos de
importagdo
dos equipa-
mentos e de
manter
servicos da
terapia

Os gastos anuais do SUS para 0 pagamento da terapia de dialise aumentou de R$ 600
milhdes em 2000 para R$ 1,7 em 2009 e tem comprometido mais de 3% do
orcamento do sistema de salde nacional, sendo aproximadamente 90% deste
pagamento direcionado a instituicdes privadas que oferecem o servico (SCHMIDT et
al., 2011). O custo por sessdo desta terapia, que contempla o pagamento dos insumos
do equipamento, a operacdo em local adequado e com pessoas qualificadas e a
manutencdo também tem aumentado. Em 2005 o custo por sessdo era de
aproximadamente R$ 97,29 e em 2012 foi de R$ 170,50. Por consequéncia, 0s custos
dos hospitais para desenvolver e manter os servicos de dialise sao tidos como altos e
de retorno lento (ABCDT, 2012), logo envolvendo riscos e retorno de longo prazo
gue muitos hospitais ndo estdo dispostos a assumir. O custo de aquisicdo dos
equipamentos também é outro ponderador negativo para o sistema, uma vez que nao
existem fabricantes nacionais, sendo 100% deles importados. Os equipamentos de
hemodialise colaboram para elevar o déficit da balanca comercial brasileira de
equipamentos hospitalares que superou os 3 bilhdes de délares em 2010 (ABIMO,
2011). Portanto, varia¢@es na inflacdo, na taxa de cdmbio, na gestdo dos recursos nos
hospitais e nos custos de matérias-primas, dos materiais, da mdo de obra
especializada e da infraestrutura dos hospitais também afetam de forma direta a
variacdo na demanda dos equipamentos de hemodidlise.

7-Falta de
uma politica
unificada de
prevencdo,
diagnostico
e terapia

Tem-se discutido em eventos da area sobre a falta de uma politica unificada de
prevencao, diagndstico e terapia desta doenga. A situacdo atual demonstra que a falta
de investimentos na prevencao e diagndstico tem levado a maiores gastos na etapa de
terapia, uma vez que os pacientes sdo diagnosticados em estagios mais avangados da
doenca e a terapia é a Unica alternativa (ABCDT, 2012). Portanto, investimento em
uma politica unificada acarretaria menor demanda pelos equipamentos.

8-Atestado
de
capacidade
das tecnolo-
gias

Todo produto médico-hospitalar que entra e esta em operacdo no pais € controlado
por um sistema de certificacdo e de tecnovigilancia da capacidade técnica, clinica e
de seguranca tanto do produto como das condic¢des de fabricagdo do produtor aferida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (ANVISA, 2015). Existe
um grande volume de trabalho neste sentido. Muitos modelos de equipamentos de
hemodialise e empresas fabricantes estdo no aguardo das afericdes quanto a
permissividade ou impedimento da comercializacdo dentro do Brasil. Portanto, o
atestado de capacidade das tecnologias ¢ uma variante fundamental para a demanda
de equipamentos de hemodialise.

Fonte: elaborado pela autora.

As oito evidéncias (1 a 8) identificadas estdo associadas e ajudam a compreender 0s 0ito
indicadores (A a H) escolhidos para as analises iniciais deste artigo, conforme pode ser
visualizado no Quadro 4.3. Os indicadores foram escolhidos também devido a
facilidade de acesso e a perspectiva de confiabilidade de sua fonte (o banco nacional de
registro de dados do Sistema Unico de Salide - DATASUS), bem como devido a sua

periodicidade (existéncia de coleta mensal destes dados).

Quadro 4.3 — Associacgdes das evidéncias da literatura com os indicadores da hemodialise
Evidéncias da Literatura

: . mundiais - nacionais
Indicadores de Saude 1 2 3 4 5 8 7 8
A- Quantidade de Equipamentos em Uso X X X
B- Quantidade de Transplantes Renais X X
C- NUmero de Obitos na Terapia X X
D- Despesas do Governo com Sessdes X X X X
E- Intercorréncias Diarias em Pacientes no SUS X X X X
F- NUmero de Sessbes Executadas no SUS X X X
G- Hospitais/Clinicas para a terapia no SUS X X X
H- NUmero de Médicos Especialistas em Nefrologia X X X

Fonte: elaborado pela autora.
No contexto nacional, a distribuicdo dos equipamentos em todo o pais, visando um

amplo atendimento, € outra problemaética que diferencia os indicadores da terapia em
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todas as regides do pais. A Tabela 4.1 apresenta a distribuicdo de sessdes e de maguinas
por regides segundo o DATASUS (Setembro de 2015) e a ocupacéo calculada (sessdes
por equipamentos ao més). Neste estudo, as previsdes dos indicadores e analises foram
para os dados meédios nacionais, desconsiderando as diferencas regionais. Contudo,
pode-se notar que a ocupacdo das maquinas no Norte é praticamente o dobro da

ocupacdo das maquinas no Sul.

Tabela 4.1 — Quantidade de pacientes e equipamentos de hemodialise por regido no Brasil

Regido do Quantidade % de  Quantidade de % de Ocupacéo (sessdo por
Brasil de SessGes  SessBes Equipamentos  Equipamentos maquina ao més)
Norte 53.578 5% 552 2,97 % 97

Nordeste 295.994 27% 4.090 21,79 % 72

Centro-Oeste 89.800 8% 1.407 75 % 68

Sudeste 527.907 47% 9.731 51,84 % 54

Sul 147.290 13% 2.990 15,93 % 49
Total 1.114.571 18.770

Fonte: DATASUS (2015)
4.3 Procedimentos Metodoldgicos
A seguir estdo as subsecBes que compdem os procedimentos metodoldgicos: (3.1)
identificacdo de indicadores homogéneos da terapia, (3.2) previsdes para os indicadores
homogéneos e (3.3) desenvolvimento de novos indicadores. A Figura 4.2 apresenta o

modelo conceitual da proposta das trés etapas do método para o estudo.
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Figura 4.2 — Método para previsdo e andlise de indicadores deste estudo
Fonte: elaborada pela autora.

4.3.1 ldentificacdo de indicadores homogéneos da terapia

Para conhecer os indicadores homogéneos que podem gerar novos indicadores e,
consequentemente, conhecer também os indicadores que podem ter comportamento
devido a outras causas que ndo a terapia, foi utilizada uma anélise de agrupamento.
Dado um conjunto de ‘n’ unidades amostrais (como, por exemplo, tratamentos, objetos
e individuos, que sdo medidos segundo ‘p’ varidveis) é possivel por meio da analise de
agrupamento obter um algoritmo que possibilite reunir os individuos, tal que exista

homogeneidade dentro do grupo e heterogeneidade entre grupos (RIBEIRO JUNIOR,
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2001). Nesta andlise de agrupamento foi gerada uma matriz de dados na qual as linhas
foram tratadas como as unidades amostrais ‘n’ - 0s indicadores da hemodidlise; e as
colunas como as varidveis ‘p’ - representando os periodos mensais. Esta analise foi
operacionalizada com dados padronizados e sem a determinacdo de um numero fixo de

grupos a serem formados.

O critério de agrupamento empregado na maioria dos algoritmos é uma medida de
similaridade ou de distancia estatistica, entre os elementos de uma matriz de dados
(CRUZ; REGAZZI, 2001). A distancia Euclidiana é a métrica de maior emprego nas
analises de agrupamentos e a que apresenta maior facilidade de calculo (SCHEEREN et
al, 2000). Logo, neste estudo optou-se pela distdncia Euclidiana média e o método
hierarquico de agrupamento, o qual os individuos sdo alocados nos grupos em diferentes
etapas. Os dados foram aglomerados pela técnica do vizinho mais proximo, onde a
distancia entre dois grupos é determinada pela maior distancia entre dois itens em
grupos diferentes. A visualizacdo do resultado foi facilitada pelas &rvores de
classificacBes, gréaficos de dendogramas gerados pelo software IBM SPSS® 17, que
indicam os cortes para a formacédo dos grupos. Ja a tomada de decisdo quanto ao hiumero

de cortes considerados para os agrupamentos foi definida pela autora.

4.3.2 Previsdes para os indicadores homogéneos

Previsdo é uma atividade indispensavel no planejamento, na definicdo de estratégias e
na tomada de decisdo orientada para o futuro (MAKRIDAKIS et al., 1998). A primeira
atividade desta etapa da pesquisa foi a de escolher o0 melhor método de previsdo para 0s
indicadores da terapia de hemodidlise. Para isso, foi elaborada uma revisdo de literatura.
Foram encontrados 127 trabalhos sobre previsdes de indicadores nas terapias renais por
meio de buscas a base de dados dos ultimos 15 anos do Google Scholar com as
palavras-chave: forecast* AND "end-stage renal disease” AND demand predict* AND
"trend". Analisaram-se 0s 20% dos trabalhos indicados como mais relevantes e suas
referéncias. Nestes trabalhos foi encontrado um consenso no curto prazo sobre o
crescimento da demanda pelas terapias, custos, centros, quantidade de transplantes entre
outros indicadores para diferentes paises, por exemplo, nos EUA (XUE et al., 2002;
GILBERTSON et al., 2005; SCHMITZ et al., 2005), Canadd (SCHAUBER et al.,
1999), Austréalia (BRANLEY et al., 2000; YOU et al., 2002) e Inglaterra (RODERICK
et al., 2004).
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Os trabalhos supracitados usaram como método de previsao as séries temporais e as
cadeias de markov, exceto o trabalho da Inglaterra em que foi utilizada a simulagdo com
a previsdo de cenarios. Os cenarios possuem a vantagem de considerar os fatores de
risco e, de forma independente, avaliar o impacto de cada fator. Nao foram encontrados
estudos com modelagens econométricas, que procuram desenvolver relagbes de causa-
efeito entre as varidveis. Com base nestes resultados, adotou-se neste estudo a previsao
realizada por modelagens de séries temporais como meio para compreensdo das

tendéncias futuras dos dados.

Kotler (1998) afirma que as analises de demanda e capacidade devem iniciar com a
definicdo de trés niveis: produto, espaco e tempo. Neste trabalho o nivel de produto séo
os indicadores escolhidos da terapia de hemodialise, o nivel de espaco é o territorio
Brasileiro e o nivel de tempo é de uma previsdo de 1 ano e 3 meses com passos mensais.
Portanto, previsdo com horizonte até dezembro de 2016. Johnson e King (1988)
classificam esse periodo como de curto prazo, uma vez que envolve a estimacdo de
menos de 20 passos a frente. Para buscar a acuracidade das previsdes, utilizou-se 0s
dados historicos dos indicadores de janeiro de 2008, uma vez que alguns registros
iniciaram neste periodo, até setembro de 2015. Logo, a previsdo foi baseada em 93
observacdes de cada indicador para prever 15 observacdes (até dezembro de 2016).
Apesar das previsdes sO terem sido executadas para os indicadores aleatérios e
homogéneos segundo a analise de agrupamento, pode-se visualizar na Figura 4.3 a
existéncia de tendéncia de crescimento em todas as séries. Também nota-se na Figura
4.3: (i) provaveis intervencdes legais ou mudangas na classificacdo dos dados para
explicar a mudanga atipica de queda do indicador G em marco de 2010 e de crescimento
do H em agosto de 2011 e (ii) sazonalidade nos indicadores B, D, F, que apresentam

reducdo nos meses iniciais de cada ano.
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Figura 4.3 — Séries historicas dos oito indicadores

Fonte: DATASUS (2015)

Para a identificacdo do melhor modelo preditivo para os indicadores utilizou-se médulo

de analise expert modeller do software IBM SPSS® 22, que verificou o melhor ajuste

dos parametros para 0 modelo ARIMA, escolhido por ser 0 mais comum para series
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aos dados (ndo rejeicdo do teste Ljung-box a 95% de confianga, buscando p-value maior
do que 0,05) e se a distribuicdo dos residuos eram normais (ndo rejeicdo do teste de
hipotese de Kolmogorov Smirnov a 95% de confianca, buscando p-value maior do que

0,05). Optou-se pelo tratamento de valores discrepantes neste estudo.

4.3.3 Desenvolvimento de novos indicadores

Para o desenvolvimento de novos indicadores foi utilizado os indicadores homogéneos
da etapa anterior, além de dados da quantidade maxima de sessdes mensais executadas
por uma maquina e do numero limite de profissionais por pacientes presentes na
normatizacdo RDC 11 de 2014 para os servicos de hemodidlise. Sabendo que existe a
proporcdo de 1:1 entre sessdes de hemodidlise por maquina e turnos e que em muitos
locais uma mesma maquina chega operar 3 turnos por dia e 6 dias por semana, pode-se
estimar que 72 represente 0 maximo de sessdes realizadas por uma Unica maquina ao
més. Além disso, a RDC 11 de 2014 estabelece limites de 200 pacientes por local,
havendo a necessidade de uma autorizacdo para ter mais pacientes, um técnico para
cada 4 pacientes por turno e de um enfermeiro e um médico para cada 35 pacientes por
turno. Assim, 8 e 70 representam o nudmero médio de pacientes atendidos
respectivamente por técnicos e por enfermeiros e médicos ao més, uma vez que 0
regime mais comum de contratacdo é de 30h semanais (2 turnos de pacientes
diferentes). Com a consolidacdo destas informacdes foi possivel estabelecer relacdes

(produtos e razdes) entre elas gerando os novos indicadores.

4.4 Resultados e Discussao
Esta secdo estd organizada em trés etapas seguindo a mesma estrutura dos

Procedimentos Metodoldgicos.

4.4.1 ldentificacdo de indicadores homogéneos da terapia

Os resultados da analise de agrupamento deste estudo mostraram que, no corte de
distdncia 15, existe homogeneidade entre 5 dos 8 indicadores, conforme a ordem de
homogeneidade os mesmos sdo: (D) gastos do governo com sessdes — ndo corrigido
pelo valor da inflacdo, (F) numero de sessfes executadas no SUS, (A) quantidade de
equipamentos em uso, (C) numero de Obitos na terapia e (G) numero de hospitais para a
terapia do SUS — ver dendograma da Figura 4.4. Portanto, o (H) nimero de médicos
especialistas em nefrologia, (E) numero de intercorréncias diarias em pacientes no SUS

(incbmodo ou mal estar do paciente que necessitou intervencdo da equipe de
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enfermagem durante a sessdo) e a (B) quantidade de transplantes renais possuem
variabilidades nos dados. Estas variabilidades podem ter origens desvinculadas a
terapia, como questdes de incentivo para a especializacdo de nefrologia para H, outras

doencas dos pacientes para E e a disponibilidade de rins compativeis para B.

Figura 4.4 — Dendograma dos Indicadores
Fonte: elaborada pela autora.

4.4.2 PrevisOes para os indicadores homogéneos

As previsdes das séries temporais dos 5 indicadores, homogéneos conforme a etapa
anterior, indicaram uma realidade para dezembro de 2016 de: 23.682 equipamentos de
hemodialise em uso no pais, 1.196 Gbitos em razdo da terapia e despesas por volta dos
240 milhdes de reais ao governo para viabilizar aproximadamente 1,22 milhdes de
sessdes da terapia sendo executadas a cada més nos 696 hospitais ou clinicas com
servicos disponiveis. Esses valores foram obtidos a partir do modelo ARIMA ajustado e
com residuos de distribuicdo normal para todos os indicadores. A Tabela 4.2 apresenta
um resumo sobre a qualidade das previsdes pelo ARIMA dos indicadores homogéneos.
Neste resumo estd (1) o indicador, (2) o comportamento grafico do modelo e das
previsdes, (3) os parametros, (4) a medida de acuracidade MAPE, (5) o p-value do
ajuste, (6) o p-value referente aos residuos e (7) a diferenca percentual entre o Gltimo
valor observado (setembro de 2015) e o ultimo previsto (dezembro de 2016). Nos
graficos da Tabela 4.2 os dados em vermelho sdo os reais e em azul os previstos. Pode-
se notar que o MAPE foi baixo para todos os modelos indicando boa acuracidade, o pior
MAPE foi o do indicador de dbitos (4,7%). J& quanto a diferenca percentual de 2015 a
2016, o indicador com maior previsdo de crescimento é o de despesas (15,6%) e o de

menor crescimento é o de nimero de hospitais ou clinicas (1,5%).



Tabela 4.2 — Modelos de previsdo dos indicadores
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1.Indicadores

2.Comportamento Grafico

3.Parametros 4. MAPE

5.Ajuste 6.Residuos 7.Diferenca

ao modelo normais

% de 2015

homogéneos do Modelo (%) (pvalue) (p-value)  a 2016
A-Quanti- ==
dade de = /--f// ARIMA
H _ 20000 __/_-‘ 0 0
rEnciwtl:())as - 3 - (0,1,0)(0,0,0) 0,2% 0,27 0,21 7,8%
Uso e -
- 7\ 1200 '\‘\I'V"’h‘
C - Namero _ Y ARIMA
de Obitos na ™ L RV (0,1,1)(1,0,0) 4,7% 0,66 0,66 4,2%
terapia W e AT
p a0n ll,"‘lJr
D - Despesas
do Governo ! ARIMA 5 4% 0,07 0,79  15,6%
com Sessdes (2.1.0)0.1.1)
F - Namero
de Sessdes W ARIMA 0 0
Executadas e A »‘* (' (2,0,9)(0,1,1) 1,1% 0.74 0.38 9,9%
ﬂO SUS £ .“" )
G- il P
Hospitaise | 1 s — ARIMA
e - fl N r_.\,_* o 0
;Zig;;caizpr)%ra /! /{__,HH (1,1,0)(0,0,0) 0,1% 0,71 0,17 1,5%
SUS L/

Fonte: elaborado pela autora.
4.4.3 Desenvolvimento de novos indicadores para a terapia

Os novos indicadores propostos (I a T) estdo centrados em quatro grupos: nimero de

pacientes, taxas de ocupagdes, custos operacionais e porte dos locais, e sdo apresentados

com seus calculos de obtencdo, comportamentos e previsdes na Tabela 4.3. Os

indicadores propostos visam auxiliar uma gestdo mais objetiva de recursos fisicos,

financeiros e humanos da terapia. Tendo esses indicadores, por exemplo, torna-se mais

facil o processo dos gestores hospitalares, especificamente auxiliando na analise da

demanda para verificar a viabilidade de implantagdo de novos centros de hemodialise ou

de ampliacdo dos atuais. Também auxilias 0s representantes governamentais para as

futuras atualizacdes da RDC 11 e para o repasse de verbas para as sessdes da terapia.
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Tabela 4.3 — Novos indicadores e suas previsdes
Comportamento Grafico Previsao

Novo Indicador de Previsdo Calculo (dados reais e previstos) Dez/16
rlu-) gelxjc:éentes em hemodialise F/11.7 104 mil
NUmero de
Pacientes* i-c da 100mil
ha-bitgz(t)gsa cada Loomi I/n 50 casos
K — Taxa de ocupacdo das
magquinas (A/R)/72 } 71,8%
Taxas de L — Taxa de ocupagdo dos
~ g 1/H)/35 55,5%
Ocupacgdes** medicos ( K )
" T
:\élc-ai'ls'axa de ocupacéao dos (1/G)/200 75%
N - Custo por paciente ao més D/H R$ 2.291
Custos
Operacionais*
**%
O - Custo por sessdo D/F R$ 195
P - Pacientes por local /G M 150
Porte dos
Locais™** ¢ _ pacientes por maquina I/A 4.4
R - Méaquinas por local AIG R 34
S - Enfermeiros por local 1170 WWWW 2,1
L. Q
T - Técnicos de enfermagem I8 S 187
por local

*0O nimero de pacientes e a incidéncia em 100 mil habitantes sdo apenas acompanhados anualmente pelo DATASUS.
A populagéo Brasileira para a estimativa ‘n’ do indicador J foi obtido do IBGE com dados de previsdo estimados por
regressédo linear. O valor 11,7 usado em I, que foi base para gerar outros indicadores, é a média de sessdes ao més por
pacientes, calculados a partir dos dados anuais de pacientes e mensais de sessdes do DATASUS.

**N4o estdo consideradas questdes de ocupagdo do espago fisico, apenas questdes referentes aos limites da RDC 11 de
2014 e do limite de turnos de trabalho no periodo.

***Q custo ndo foi corrigido pela inflagdo que chegou a atingir mais de 8% no Gltimo ano de dados reais.

****Com estes indicadores tem-se uma ajuda na categorizacdo do porte médio dos locais para hemodialise no Brasil,
auxiliando na estimativa de custos para mudangas do valor médio por sessao repassado pelo SUS. Os dois ultimos
indicadores correspondem a um valor minimo de profissionais, uma vez que fez uso das indicag¢Ges de profissionais por
pacientes da RDC 11 de 2014.

Fonte: elaborado pela autora.
Os dados da Tabela 4.3 indicam crescimento em quase todos os novos indicadores
exceto em K e L relativos a taxas de ocupacdo de maquinas e médicos, 0s quais
apresentam decrescimentos. Ou seja, nem as maquinas nem 0s médicos estdo tdo
sobrecarregados quanto no passado. Para as maquinas, a taxa de ocupacao ja foi de 86%

em 2008 e o previsto para o final de 2016 é de 71,8%. Para os médicos a taxa de
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ocupacdo ja foi de 144% em 2009, o que pode representar que outras especialidades
também se envolviam na terapia ou que muitos pacientes ndo tinham um
acompanhamento médico ou que os dados ndo séo reais, j 0 previsto para o final de
2016 é de 55,5%. Pode-se inferir que exista recentemente uma politica de contratacédo
desta especialidade e de aquisicdo de maquinas. As aquisi¢cbes de maquinas estdo,
portanto, considerando tanto o volume de equipamentos descartados quanto o
crescimento do numero de pacientes. Cabe saber se essa politica é praticada em todas as
regibes do pais ou ndo, pois se tem considerado neste estudo apenas as médias

nacionais.

Além disso, 0s novos indicadores de custo médio (N e O) estdo apresentando a partir de
maio de 2013 um crescimento menos acelerado. Uma inferéncia para essa desaceleracao
pode ser a reducdo do repasse de verbas do governo para a terapia, 0 que geraria
consequentemente uma demanda por maior economia no uso dos recursos tendo em
vista um contexto nacional de inflagdo em todos os setores. Assim, existindo o desafio
dos hospitais de garantirem a manutencéo da qualidade dos servicos com menos suporte

financeiro.

4.5 Consideracdes finais

Este estudo sugere um procedimento de trés etapas para gerar previsdes e analises de
indicadores de terapias da saude. O estudo foi apresentado apenas para a terapia de
hemodialise e realizando uma previsdo para o horizonte de um ano e trés meses.
Contudo, as etapas sdo replicaveis para outras tecnologias e extensdes de horizontes de
tempo. Os resultados das previsdes deste estudo mostraram que em dezembro de 2016 a
realidade da hemodiélise no Brasil devera ter um crescimento médio geral de 7% dos
indicadores. Contudo, o horizonte considerado ndo atende planejamentos de longo
prazo para a terapia. Neste sentido, para a modelagem dos dados no horizonte de trés
anos, sugere-se 0 uso da equacdo de regressao linear da série de 108 observactes de
cada indicador apontado neste estudo. Desta forma, a Tabela 4.4 sintetiza a equacédo de
cada indicador (exceto os indicadores ‘K’ e ‘L’ e os indicadores de porte dos locais), 0
valor do coeficiente de determinagdo para avaliar o ajuste do modelo linear (R?) e a

previsdo para dezembro de 2018.
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Tabela 4.4 — EquacBes de regressdo e novas previsdes

Indicador Equacdo (R?) Previsdo dezembro/2018
A - Quantidade de Equipamentos em Uso Y=91,02t + 13502 (0,99) 24.425 equipamentos
C - Numero de Obitos na terapia 5,33t + 632,34 (0,90) 1.273 6bitos
D - Despesas do Governo com Sessfes Y =1,18t + 104,15 milhdes (0,97) R$ 239 milhGes
F - NUmero de Sessdes Executadas no SUS Y=3529,4t + 812886 (0,92) 1,23 milhdes de sessdes
G - Hospitais e Clinicas para terapia no SUS Y=0,5t + 645,65 (0,82) 706 locais
I - Pacientes em hemodidlise no SUS Y=301,66t + 69477 (0,92) 105.676 pacientes
J - Casos a cada 100mil habitantes Y=0,11t + 36,01 (0,87) 50 casos
M - Taxa de ocupacéo dos locais Y=0,0018t + 0,54 (0,87) 76%
N - Custo por paciente a0 més Y=7,07t + 1555 (0,95) R$ 2.404
O - Custo por sessdo Y=0,60t + 132,91 (0,95) R$ 205

Y = previsdo na unidade de cada indicador e t = periodo de tempo

Fonte: elaborada pela autora.
Como sugestdo, ferramentas computacionais mais integradas para controle de dados na
salde poderiam, no futuro, facilitar a mensuracdo e comparacdo dos indicadores em
todo o territério nacional. Alguns outros indicadores podem ser sugeridos para analise
conjunta e para serem estudados em trabalhos futuros: (i) envelhecimento da populacgéo;
(i) crescimento de doencas associadas a insuficiéncia renal; (iii) taxa de falhas, tempo
de reparo e descarte dos equipamentos que reduzem a sua disponibilidade para
atendimento; (iv) influéncia dos precos de mercado dos equipamentos e insumos, que
afetam os custos da terapia; (v) crescimento da terapia de dialise peritoneal residencial,

uma tendéncia mundial na area.

Por fim, para atender o cenério previsto para o futuro da hemodialise envolvendo ciclos

mais curtos de mudancas nas taxas de crescimento dos dados, sugere-se:

Q) a elaboracéo de projetos de prevencdo da doenca renal evitando o aumento
no namero de casos e sessoes;

(i)  a fiscalizacdo continua das atividades da terapia, buscando atestar se as
condi¢des normativas sao atendidas;

(iii))  a analise da veracidade dos dados e o desdobramento dos indicadores
enviados ao DATASUS visando, por exemplo, uma avaliagdo das causas das
sazonalidades de alguns indicadores e uma categorizacdo das intercorréncias;

(iv)  aapresentagdo de boas préaticas de procedimentos e gestdo para os hospitais
visando a manutencéo da qualidade do servigo neste periodo de estabilidade
dos recursos financeiros disponibilizados;

(V) uma avaliacdo sobre as condigdes de uso dos equipamentos e sobre novas
tecnologias para a terapia, assim investigando qualitativamente sobre
inovacOes que afetariam a ocupacao dos equipamentos;

(vi)  uma andlise dos indicadores por regides, estados e cidades, para priorizar
acOes de aprimoramento;
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(vii)  um esforco integrado das esferas de poder, publico e privado, que estdo neste
mercado, para realizar uma gestdo da terapia mais centrada na qualidade de
vida dos pacientes.
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Artigo 4

ANALISE DA USABILIDADE E DE RISCOS NA HEI\/IQDIALISE:
UM ESTUDO DE CASO A PARTIR DA PERCEPCAO DE
ENFERMEIROS E TECNICOS DE ENFERMAGEM

Resumo: Os equipamentos médico-hospitalares precisam estar ajustados as pessoas, as tarefas e
ao contexto do ambiente fisico e social ao qual sdo utilizados. Estes ajustes sdo referentes a
facilidade de uso e reduzem os riscos de acidentes e incidentes tanto para 0s pacientes como
para as equipes de salde. Assim, o objetivo geral deste trabalho foi realizar uma analise de
usabilidade e de riscos da terapia de hemodiélise utilizando métodos quantitativos. Englobando
uma pesquisa survey com a opinido de 37 enfermeiros e técnicos nefrologistas de 5 centros de
Porto Alegre, RS, Brasil. Foi possivel verificar que mais da metade das hipéteses formuladas
ndo foram rejeitadas. Pode-se concluir que existem oportunidades de melhorias referentes: ao
espaco entre maquinas, a reducdo dos desperdicios de agua e materiais, aos planos de
manutencgdo para evitar o risco de temperaturas elevadas das maquinas, a capacitacdo para as
tarefas de apoio, aos aspectos de realimentacdo de dados e de visualizagdo do display. Estes
altimos dois aspectos foram os que mais impactaram na satisfacdo geral quanto a usabilidade
segundo a equacédo de analise proposta neste estudo. A equacgdo permitiu identificar o local com
maior e menor problema de usabilidade. Sugere-se que esta equacao possa ser reproduzida para
comparagdo de outros locais ou marcas e para outros equipamentos.

Palavras-chaves: Usabilidade, Riscos, Incidentes Criticos, Equipamentos Médicos,
Hemodialise

4.6 Introducao

O processo de incorporacdo de novas tecnologias em equipamentos médico-hospitalares
tem um importante papel no desenvolvimento da medicina moderna. Na Gltima década
tem-se visto um foco intensivo no projeto de equipamentos médico-hospitalares,
especificamente voltados a melhoria nas questes de seguranca e reducdo de riscos aos
pacientes, além da proposicdo de algumas iniciativas analiticas para estas questdes
(MARTIN et al., 2008). Uma destas iniciativas é a incorporacdo da andlise de
usabilidade dos equipamentos, capaz de fornecer uma compreensdo da interacdo entre
usuario e tecnologia, assim buscando evitar erros, problemas e o uso ndo amigavel. Os
equipamentos médico-hospitalares mais modernos sdo automatizados e, quanto maior o
nivel de automagfo, mais critico sdo as questdes de usabilidade (BLIGARD;
ANDERSSON, 2009). A deficiéncia nas questdes de usabilidade podem gerar
consequéncias negativas tanto para os pacientes, na forma de falhas de seguranca ou
indisponibilidade de tratamentos, como para as equipes de saude, sendo um fator de
estresse e ansiedade em médicos e enfermeiros, logo reduzindo a capacidade desses no
cuidado aos pacientes (CROWLEY; KAYE, 2002).
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Nos altimos cinco anos, a Food and Drug Administration (FDA) fez o recall de mais de
50 equipamentos médico-hospitalares porque eles ndo eram faceis de usar (CLARK;
ISRAELSKI, 2012). Este fato € uma evidéncia de que 0s equipamentos precisam estar
ajustados as pessoas, as tarefas que serdo executadas e ao ambiente fisico e social
(ISO/IEC 9241, 2001). Contudo, nem sempre Sd0 possiveis esses ajustes durante o
processo de desenvolvimento, tendo em vista que sdo comuns: (i) as equipes manterem
seus projetos em sigilo (LIU et al., 2005); (ii) o distanciamento que separa 0s projetistas
dos usuarios (OSVALDER; BLIGARD, 2007); e (iii) o desconhecimento sobre o uso
complementar entre diferentes métodos de andlise do uso (JASPERS, 2009). Além
disso, a integracdo entre os conhecimentos dos especialistas em fatores humanos,
profissionais com capacidade para compreender as problematicas de insatisfacdo ou
desconforto quanto a usabilidade, e os projetistas, por muito tempo foi sequenciada e ha
pouco tem sido efetivamente colaborativa (JORDAN, 2002). O paradigma de que 0s
testes laboratoriais seriam suficientes, ja ndo é mais confirmado. As analises realizadas
no ambiente de uso real produzem resultados diferentes das andlises laboratoriais, uma
vez que, no primeiro caso, é possivel identificar mais claramente as dificuldades e
necessidades dos usuarios (KJELDSKOV; STAGE, 2004).

Alguns esfor¢cos no Brasil tém sido desenvolvidos em relagdo ao aprendizado dos
métodos da engenharia de fatores humanos e, especificamente, da usabilidade de
equipamentos médico-hospitalares como apresentado em Custodio et al. (2015a).
Quanto a formalizacdo de sua investigacdo, a analise de usabilidade estd inserida no
método de Avaliagdo Tecnoldgica da Saude — ATS, disponivel em Brasil (2013), mas
ainda é pouco conhecida ou difundida no pais pelos engenheiros clinicos e pelos
fabricantes (MENDONCA et al., 2014). Ja quanto a regulamentacdes, diretrizes de
usabilidade foram desenvolvidas em diferentes épocas e contextos, como: ISO/IEC
9126 (2001), IEC 60601-1-8 (2003); IEC 60601-1-6 (2004), BS 7000-6 (2005), I1SO
14971 (2007), AAMI/ANSI HE 75 (2009) e a ABNT/NBR/IEC 62366 (2010).

Os métodos mais utilizados para as analises de usabilidade, levantados em Custodio et
al. (2015b) sdo: pesquisa contextual, teste de usabilidade, Delphi, grupo focado, analise
da tarefa, analise heuristica e analise cognitiva. Estes métodos geram majoritariamente
evidéncias qualitativas, o que, muitas vezes, inviabilizam uma anélise quantitativa dos
dados e uma tomada de decisdo menos subjetiva. Neste sentido, o objetivo geral deste

trabalho € realizar uma anélise de usabilidade e de riscos da terapia de hemodialise
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utilizando métodos quantitativos e, assim, englobando tanto a maquina quanto 0s
procedimentos junto ao paciente. Essa pesquisa teve como instrumento a proposta de
Tanure et al. (2013) e foi conduzida com méaquinas de hemodialise na fase do ciclo de
vida de larga utilizacdo no mercado, que foram analisadas em seu ambiente real de uso.
Essa analise foi embasada em uma combinagdo de métodos, aplicados em uma pesquisa
survey, e trouxe o ponto de vista de 37 usuarios das equipes de enfermagem,
enfermeiros e técnicos, pertencentes a 5 centros de Porto Alegre, Rio Grande do Sul,
Brasil, que utilizam 4 fabricantes diferentes de maquinas. Entre os métodos usados, e
buscando discutir a relacdo da usabilidade com uma analise de riscos, estd a analise
heuristica, analise da tarefa e a abordagem de incidentes criticos (ou eventos adversos,

conforme é reconhecida esta Ultima na literatura de saude nacional).

Optou-se pela escolha da hemodialise para analise devido a criticidade da tecnologia
envolvida para o contexto brasileiro, como o fato dos projetos, na maioria, ndo
passarem por uma tropicalizacdo e a vivéncia de graves acidentes relativos ao ambiente
da terapia, como a Tragédia de Caruaru ocasionada pela qualidade da agua que
alimentava as maquinas (GADELHA, 2003). Pode-se ainda considerar um objetivo
especifico deste estudo a proposicdo e verificacdo de hipoteses e de métodos estatisticos
de anélise visando futuras incorporacfes dos mesmos por fabricantes e agentes de ATS
no Brasil para a realidade de outros equipamentos e regides. Para expor os resultados da
pesquisa o trabalho apresenta a seguinte estrutura: a segunda secéo aborda o referencial
tedrico sobre usabilidade e riscos de equipamentos médico-hospitalares. A terceira se-
cao contempla os procedimentos metodoldgicos. A quarta secdo organiza os resultados
e, por fim, a quinta secdo traz as discussoes finais com sugestdes de trabalhos futuros.

4.7 Usabilidade e Riscos de Equipamentos Médico-Hospitalares

O comportamento de um usuario € diretamente influenciado pelas caracteristicas de
funcionamento de um equipamento, uma interface que gera confusdo ou sem principios
logicos, por exemplo, pode gerar riscos de erros até para 0s usuarios mais habilidosos
(SOMMERVILLE; SAWYER, 1997). Neste cenario, o estudo da usabilidade ganha
importancia. A ISO/IEC 9241 (2001) define usabilidade como a medida (capacidade) na
qual um produto pode ser usado por usuérios especificos para alcangar seus objetivos.
Em outras palavras, € uma caracteristica de um determinado produto que atende aos
requisitos de ser facil de usar, facil e rapido de aprender, ndo provocar erros ou caso

ocorram sejam facilmente resolvidos, solucionar as tarefas que ele se propde a resolver
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com eficiéncia e eficacia e oferecer um alto grau de satisfacdo para seus usuarios
(NIELSEN, 1993; JORDAN, 1998). Estes autores propuseram métodos heuristicos de
andlise da usabilidade. Neste estudo usou-se 0 método de Jordan que conta com a
avaliacdo de: realimentacdo de informacdes, compatibilidade de uso com o mundo real,
consisténcia (existéncia de padrées), evidéncia (facil entendimento), prevencao de erros

e ajuste a capacidade dos usuérios.

Para o levantamento das recentes pesquisas sobre usabilidade em equipamentos médico-
hospitalares, conduziu-se uma revisdo no banco de dados de artigos do Science Direct
com as palavras-chave ‘usability’ e ‘medical device’ no titulo, abstract ou palavras-
chaves para o periodo dos ultimos doze anos. Dos 56 artigos encontrados, 17 foram
mantidos para analise, uma vez que os demais ndo detalhavam métodos da anélise de
usabilidade ou ndo traziam exemplos de discussdes para eletromédicos de uso
hospitalar. A analise dos artigos resultantes encontra-se no Quadro 4.4, a qual identifica
a tecnologia, método de anéalise e principal resultado de cada estudo. Em suma, é
evidente um maior numero de andlises para a tecnologia de bombas de infusdo e um
maior uso do método heuristico para analise. Ja os resultados apontam algumas
tendéncias como: (i) a combinacdo de métodos para analise, (ii) a andalise para o
processo de aquisicdo, (iii) a caréncia de analises cognitivas, (iv) a falta de estudos com
analises estatisticas (surveys) e (v) a falta de estudos focados no cenério real de uso.

Quadro 4.4 — Analise dos artigos sobre usabilidade de equipamentos eletromédicos
Tecnologia |Método Principais Resultados Estudo

Apresenta os beneficios da analise heuristica para
identificar a gravidade das violagdes de usabilidade em
duas bombas de infuséo.

Bomba de |Aplicagdo da analise
Infusdo heuristica

(ZHANG et al.,
2003)

Aplicacéo de entre- |Foca no processo de decisdo de compra, no qual a usabili-
Bombade |vistas e andlise de |dade recebe a mesma importancia dos demais critérios (KESELMAN,
Infusdo documentos em um |pelos decisores finais e apesar do processo ser multi- etal., 2003)

hospital nos EUA |disciplinar ndo tem alto fluxo de informacéo entre eles.

Aplicacdo da analise|ldentifica os beneficios da analise heuristica de 4 especia-

Bomba de - . ) " . (GRAHAM, et
~ heuristicaemum  |listas para as bombas de infusdo em UTIs e 0 maior
Infusdo - 8 . o - - ~ . al., 2004)
hospital nos EUA  [ndmero de violagGes heuristicas foi em fungdes basicas.

Desfibrilado- |Revisdo de Constata a falta de um bom projeto de interface e de testes |(FAIRBANKS;
res Literatura de usabilidade aumentam a chance de erros. CAPLAN,2004)
N .1:.|Conclui que a experiéncia do usuario afeta os resultados

- Aplicacdo da analise - o . . ~
Maquina de . da analise cognitiva e quanto mais configuracdes se (LIU etal.,
... |cognitiva na ; L . L X

Hemodialise |. disponibiliza mais problemas de usabilidade existem para [2005)

interface - .
toda categoria de usuario.

Desfibrilado- Apllcac;go da Apresenta a gllferenga entre a interface de dois equipa- (FAIRBANKS,
simulagdo de mentos em diferentes atividades propostas na simulagéo e

res - . e ~ - etal., 2007)
cenarios identificacdo de padrdes da interface dos mesmos

Bomba de Apl|9a9ao da analise Anall_ses_ No processo de aquisicdo p:ara_3 marcas por 17 (GINSBURG,

Infusio heuristica e teste de |especialistas, identificando concordancia entre os métodos 2005)

usabilidade e a preferéncia por uma das bombas.

Ventilador |Avaliacdo das Realiza um acompanhamento de testes de usabilidade de |(VAN DER
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Mecanico demandas da fabricantes interativo no ambiente de uso, seguindo PEIJL, et al.,
normatizagéo estrutura das normatizagdes IEC 62366 e ISO 14971, 2005)
gerando recomendac@es de melhorias para as normas.
Monitores, |Aplicagdo de Discute a complementaridade entre as principais
Ventiladores |diferentes analises |ferramentas para analise da usabilidade. Iniciando pelo (LIJEGREN,
e Bombas de |em dois hospitais na |teste de usabilidade, seguido da Anélise Heuristica, da 2006)
Infusdo Suécia Tarefa e Cognitiva, que pontuam aspectos dos testes.
Identifica a relevancia de um bom projeto de alarmes de .
~ .~ . . Lo - (SOLET;
Né&o Revisdo de equipamentos, tendo em vista o cenario de ambiente de
- . e . A BARACH,
especificado |Literatura multiplos ruidos, a existéncia de falsos alarmes e casos de 2007)
morte por problemas de alarmes atrasados ou defeituosos.
N0 Revisio de Com_p_ara 0s sete principais métodos de anallse_a da} i (MARTIN, et
- ) usabilidade. Apresentacdo do MATCH como indicacéo
especificado |Literatura . = s al., 2008)
para os fabricantes obterem os requisitos dos usudrios.
Sistema de Apllpa(_;ao da anlise Evidencia como a analise heuristica embasada na (CHAN et al.,
; . |heuristica em um ~ -
Radioterapia - . |observacdo do uso foi adequada para o caso em estudo. 2012)
hospital no Canada
- Identifica a caréncia de anlise de usabilidade pelo (SCHRAAGEN
Bombade |Revisdo de - - .
~ . diagrama de fluxo (cognicéo), sendo a maior parte das VERHOEVEN,
Infusdo Literatura - . .
pesquisas relacionadas apenas a fatores observaveis. 2013)
Demonstra a utilizagdo do método estatistico LNBzt para
Bombade |Aplicagdo de teste |analise da usabilidade de 34 usuérios, comprovando a (SCHMETTOW
Infusdo de usabilidade eficacia inferior as pesquisas anteriores e diferencial da et al., 2013)
andlise quantitativa.
Bomba de Av_allaggo da Avalia a diferenga entre bombas de infuséo e simuladores (ELIAS et al.
x satisfagdo dos de bomba com 34 estudantes de enfermagem,
Infusdo - - , 2013)
usuarios comprovando diferencgas entre o nimero de erros.
Aplicacio de Relata a combinag&o entre anélise de dados de
x \licag - manutencdo, entrevistas, a heuristica e testes, pode-se (FLEWWE-
Né&o diferentes anélises |. e ; .
. . identificar os equipamentos com mais problemas de LLING, etal.,
especificado |em hospitais no . . - o
Canada funcionamento indesejado, mesmo com a autorizacdo da |2014)
manutencgdo para uso.
Bombas de Aplicacdo do Indica o uso de cendrios como pratica da analise de (VINCENT;
x desenvolvimento de |usabilidade, indicando a amplitude de uso e contra- BLANDFORD,
Infusdo - T . .
cenarios indica¢Oes para 0s equipamentos hospitalares. 2015)

Fonte: elaborado pela autora

Da listagem do Quadro 4.4 foram encontradas duas analises realizadas especificamente

para as maquinas de hemodialise, tecnologia foco da aplicacdo a seguir. Uma busca

complementar no Google Académico mostrou mais trés analises de usabilidade focadas

para a hemodialise, como (i) a analise pelo método de eye tracking (ABE et al., 2012),

(i) o desenvolvimento de um protétipo embasado na anélise interativa da usabilidade da
central de controle da maquina com os usuarios (ANDERSSON; FARMANSSON,
2011) e (iii) a comparacdo entre o sistema de comunicagdo de maquinas de diferentes
geracBes em relagdo ao niveis de automacdo (BLIGARD; ANDERSSON, 2009).

Portanto, nota-se que as analises encontradas estdo centradas na interface da tela. Entre

algumas demandas levantadas pelo estudo de Andersson e Farmansson (2011) estdo

melhorias: de contrastes do display que ficam enodoados pelos multiplos toques; da

linguagem e brilho de botdes; da compreensao e ajuda quanto a funcéo dos icones; da

confirmacéo de reset; e da padronizacao de valores de parametros. Complementarmen-

te, com as palavras-chave traduzidas para o portugués foi possivel encontrar estudos de
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usabilidade aplicados para: monitores multiparamétricos (SILVA, 2008; MENDONCA
et al., 2014), cardioversores (SENNA et al., 2015) e a maquina de hemodiélise do ponto
de vista do paciente (ZAFFARONI; ECHEVESTE, 2014; TANURE, 2015).

A combinacdo complexa entre processos, tecnologias e interacGes humanas trazem
beneficios nas préaticas hospitalares, mas também diversos riscos que podem gerar
incidentes (OMS, 2002). Sendo o incidente qualquer ocorréncia indesejada que
modifique ou ponha fim na continuidade das tarefas (GUIMARAES; COSTELLA,
2004). Neste sentido, complementar a anélise de usabilidade, sugere-se uma analise das
tarefas e uma analise dos riscos. A andlise da tarefa permite detalhamento sobre as
acles executadas e a andlise dos riscos uma investigacdo do ponto de vista dos
incidentes criticos. A escolha pelo método de incidentes criticos foi definida a partir da
proposicdo de outros estudos na literatura sobre 0 método no Brasil, como o trabalho de
Holsbach (2005) que analisou incidentes em anestesia e o trabalho de Oliveira (2007)

que analisou ocorréncias em ventiladores pulmonares.

Formalmente, existe a estrutura de tecnovigilancia da ANVISA, que contempla relatos
de incidentes criticos dos diversos equipamentos médico-hospitalares em uso no pais;
contudo, a investigacdo das possiveis causas ndo € o objetivo destes relatos. Assim, a
andlise das causas de incidentes (quase-acidentes e acidentes) precisa de um relato
focado para a interpretagdo das causas. O estudo de Wickens (1984) foi o primeiro a
categorizar trés causas principais relacionadas aos aspectos humanos para incidentes,
sdo eles: (i) os lapsos, que sdo a ndo memorizacdo da tarefa; (ii) os deslizes, que sdo
acOes incorretas; e (iii) os erros, que sdo a existéncia de um conhecimento incorreto por
parte do usuario sobre a tarefa. O autor ainda sugere que, quando um problema é
identificado como um erro de decisdo, é preciso verificar o nivel de atencdo e
treinamento sobre a atividade — incorporado neste estudo na analise da tarefa — e as
possiveis razdes do ocorrido. Entre as razdes exploradas pelo autor estdo: simplificacéo
da situagdo; atitude conservadora; subestimativa do impacto/frequéncia; predominancia
de uma solucdo recente; correlacdo com situagdo que parecia semelhante; preferéncia
pela primeira resposta lembrada para solucionar um problema; e mau dimensionamento
de ganho e perda. Tais categorizacbes fazem parte do conteldo do instrumento de

pesquisa apresentado a seguir.
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4.8 Procedimentos Metodoldgicos

Medidas de usabilidade sdo decompostas em eficécia, eficiéncia e satisfacdo - atributos
mensuraveis e verificaveis. A norma ISO/IEC 9241 (2001) indica os conceitos destas
medidas: (i) eficacia — acuracia e completude com as quais usuarios alcangam objetivos
especificos; (ii) eficiéncia — recursos gastos em relacdo a acuracia e abrangéncia para
atingir os objetivos; e (iii) satisfacdo — auséncia do desconforto e presenca de atitudes
positivas para com o0 uso. Caso ndo seja possivel a obtencdo destas trés medidas
objetivamente, as medidas subjetivas, baseadas na percepcdo dos usuarios, podem
fornecer dados indicativos (ISO/IEC 9241, 2001).

Tanto a andlise da usabilidade — incluindo a avaliacdo dos quesitos da heuristica —
como a anélise da tarefa e dos riscos na hemodidlise estdo contemplados no instrumento
que viabilizou a pesquisa survey deste estudo. Assim, este estudo é uma pesquisa
aplicada, exploratoria, de abordagem quantitativa em que foi possivel ter uma
combinacdo de métodos visando revelar o ponto de vista dos técnicos e enfermeiros ndo
exclusivamente focados na interface da maquina, mas no contexto de uso da mesma. As
quatro etapas centrais sugeridas por Forza (2002) para uma pesquisa survey servem de
guia para desenvolver os procedimentos metodoldgicos. Sdo estas etapas: Projeto,

Teste, Coleta de Dados e Analise.

A etapa de Projeto envolve as definigbes iniciais sobre amostragem e o
desenvolvimento do instrumento. A populacdo alvo se limitou a clinicas e unidades
hospitalares para hemodialise da cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.
Foram levantados 12 locais para hemodialise em Porto Alegre entre clinicas
especializadas e unidades hospitalares em igual proporcdo. Cinco destes locais se
disponibilizaram a fazer parte deste estudo — 3 clinicas e 2 hospitais, sendo os hospitais
de atendimento exclusivo para a salde suplementar e as clinicas mistas — de
atendimento a saude suplementar e publica. A partir da identificacdo dos locais
disponiveis, a pesquisa passou pelo processo de autorizacdo do comité de ética da
instituicdo proponente — aprovacdo CAAE 09835113.9.0000.5347 e pelo comité de

ética dos dois hospitais.

Foi estabelecido um tamanho de amostra de 37 profissionais, com erro amostral
aceitavel de 10% e com 90% de nivel de confianca a partir da populacédo finita de 82
profissionais nos cinco locais, todos atuantes no regime de Consolidacdo das Leis

Trabalhistas (CLT). A distribuicdo da amostra de 37 profissionais foi proporcional ao
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numero total da populacdo de cada uma das clinicas e hospitais também considerando
um erro amostral aceitavel de 10%. N&o foi estabelecida uma proporcéo entre o nimero
de enfermeiros e técnicos, entre género nem entre turnos, uma vez que as analises
previstas ndo visam estabelecer diferenciacfes da opinido entre esses. Definiu-se a
aplicacdo de questionarios como instrumento para a coleta de dados, sendo empregado o
instrumento de pesquisa proposto por Tanure et al. (2013). O instrumento se organiza na
estrutura do Quadro 4.5 e esta no Anexo A. Este instrumento foi desenvolvido com base
em uma revisdo de literatura, na observacdo do uso das maquinas de hemodialise e em
entrevistas com especialistas em nefrologia. Além disso, teste de consisténcia para 0s
construtos de satisfagdo foram previamente conduzidos pelo estudo proponente para
atestar sobre a qualidade do instrumento. O instrumento faz uso de escalas continuas
para as varidveis quantificaveis da satisfacdo tendo em vista 0 maior nimero de analises

que estas permitem.

Quadro 4.5 — Organizagdo do Instrumento de Pesquisa

Dimens@es Construtos e Variaveis Escalas
satisfacdo e | A;-Aspectos externos da maquina (Xy,X;,X3) -Continua de 10 cm identificando
importancia | Ae-Integracio paciente-maquina (X, Xs,Xs) 0s pontos ancora — baixo e alto
da maquina Ag-Seguranca (X7, Xg, X, X10) (maior-melhor)
e local Ay-Capacidade de controles (Xi1,X12,X13,X14)
As-Visualizagdo do display (X15,X16,X17,X1g)
Ag-Inteligéncia do sistema (X1g,X50,X21)
A;-Facilidade de programagdo (Xzz,X23,X24)
Ag- Tempo das operacdes (Xos,X26,X27,X28,X29)
Ag-Ambiente — sala (X30,X31,X32,X33,X34)
Aqo-Atendimento (Xss,Xzs,X37,X3g)
A-Satisfacdo Geral
eficacia B-Numero de InterrupgGes Técnicas por Semana | -Questdes Abertas
C-Numero de Interrupces Clinicas por Semana | (menor-melhor quando contagens)
D-Procedimento executado, Tipo e Frequéncia de
alarme mais comum
eficiéncia E-Tipo do Principal Recurso Desperdigando -Nominal (E) -
F-Nivel do Principal Recurso Desperdicando -Continua de 10 cm identificando
G-Nivel do Desperdicio de Recursos (Geral) 0s pontos ancora — alto e baixo
(menor -melhor para F e G)
tarefas H-Tempo de Execucao (em minutos) -Questdo Aberta (H) -
I-Nivel de Atencdo -Continua de 10 cm identificando
J-Nivel de Treinamento 0s pontos ancora — alto e baixo
K-Existéncia de Desconforto %aerlahcl)re rJes(nggtr}?/:ra-r?lqeer!pe%r € maior-
Avaliacéo H,I,J,K para cada tarefa: -Escala Bin%ria Sim/N&o — para K
- 1: Ligar e fazer teste de operagdo com soro
- 2:Preparo paciente(salde,peso,pressao e agulha)
- 3:Programacéo (perdas, fluxos, tempos,...)
- 4:Monitoramento (pressoes, fluxos, alarmes,...)
- 5:Desligar o paciente encerrando a sessao
- 6:Descartar filtros e equipos
- 7:Lavagem
- 8:Desinfec¢éo
- 9:Registro de dados da sessdo e controle da agua
- 10:QOutros papéis: nutricionista, psicélogo, etc.
riscos L-Descrigdo da Situagdo de risco que ja viu/ viven- [-Questdo Aberta (L) R
ciou com a méaquina e possivel causa de ocorréncia |-Continua de 10 cm, pontos ancora:
M-Frequéncia do Risco agcr’ deingaluz(s(’)b Mneog (menor-melhor)
N-Severidade do Risco ) : :
O-Nivel de Impedimento da Operacédo -Ranking de 3 itens de uma escala
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P-Raz&o da Ocorréncia Nominal(R)
R-Identificacdo de Causas
Perfil da S-Cargo na Equipe (profissdo) -Questbes Abertas (S,T,U,Z)
amostra T-Idade (anos) -Escala Binaria fV,W
dad U-Tempo de Experiéncia na hemodialise (anos) | -EScala Nominal de 4 pontos (Y)
(dados V-Geénero -Escala Ordinal de 4 pontos (X)

soclo- W-Carga Horéaria Semanal (horas)
€condmicos) | v Capacitacao

X- Renda Familiar (em salarios minimos)
Z-Local de Trabalho

X;-Tamanho da_maquina; X,-Higiene da maquina; Xs-Dispositivos de agua; X,- Capilares; Xs-Sinais
visuais; Xe- Sinais sonoros; X;-Seguranga da maquina para o paciente; Xg-Seguranca para evitar riscos; Xq-
Cores para evitar falhas; X;,-Alarmes para evitar falhas; X, Adequacdo das fungdes; X,,- Tipos de controle;
Xi3- Manual técnico; X, Capacidade de controlar erros; X;s- Clareza dos icones; X;g-Tamanho dos icones;
Xy7-Visualizagdo das informacdes; Xig- Exibicdo de novas telas; Xijo- Relembrar operagfes; X,o-Fornecer
aprendizado; X,-Confia na execugdo das operagdes; X,,-Passos para ligar o paciente; X,;-Passos para testar
a maquina; X,,-Maneiras de executar um procedimento; X,s-Tempo de retorno das fungoes; X,s- Tempo de
testes; X,,-Tempo de programacao; X,g- Tempo da sessao; X,g- Tempo de desinfeccdo; Xso-Higiene da sala;
Xgy-Temperatura da sala; X;,-Luminosidade da sala; Xs;-Espago entre maquinas; Xs4-Conforto da cadeira;
Xas-Pacientes por sala; Xss-Pessoas externas na unidade; Xs,-Atendimento do agendamento; Xag-
Atendimento da equipe.

Fonte: elaborado pela autora.

Para controle das respostas, na etapa de Teste, a quantidade minima entregue de
questionarios por clinica foi controlado por email junto a supervisao de cada local. Foi
definido que os questionarios entregues seriam aceitos com pelo menos 85% de
respostas preenchidas e vdlidas. Foi verificada a viabilidade de aplicagdo do
questionario por meio de um teste piloto junto a uma enfermeira e um engenheiro
clinico da area. Ajustes da linguagem, sobretudo da sequencia de atividades e definicdo

de periodos foram revistas, pois diferiam entre profissionais.

Na etapa de Coleta de Dados, a dinamica de obten¢do de dados no campo foi realizada
por meio das visitas aos cinco locais. Na primeira visita realizada em cada local, foram
entregues fisicamente os questionarios e foram realizadas explicaces sobre o0 objetivo e
a importancia dos mesmos para os supervisores a fim de que eles incentivassem a
equipe para respondé-los. A distribuicdo dos questionarios foi aleatéria e foi sugerido
que os participantes levassem os questionarios para um momento de intervalo ou para
responder em casa, ndo prejudicando as suas atividades e trazendo maior reflexdo fora
do ambiente de trabalho. Além disso, foram dadas instrugdes sobre a importancia dos
respondentes ficarem com a primeira cépia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e da assinatura da segunda copia anexada como folha de rosto do
questionario. O prazo para as respostas foi de duas semanas, pois na segunda visita
(ap0s este periodo) as pesquisadoras apenas recolheram 0s questionarios que deveriam

ser entregues para a supervisdo. O periodo da coleta de dados foi de 10 meses em 2014.

Na etapa de Analise foram decididos os tipos de analises estatisticas a serem realizadas.

Foi selecionado o software SPSS® versdo 17.0 e o complemento analitico Action® do
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Excel® 2007 para conduzir as andlises estatisticas, as quais estdo descritas no Quadro
4.6 associados as dimensdes de estudo e aos testes de hipoteses no Quadro 4.5. As
dimensdes de estudo serviram de guia para a apresentacdo dos resultados na proxima
secdo. Ja as hipoteses testadas foram desenvolvidas com base em evidéncias empiricas e
publicacBes sobre os temas. Para todos os testes de hipoteses foi adotado o nivel se

significancia de 5%. A nomeacdo dos construtos e variaveis dos resultados seguiu o

padrdo do Quadro 4.5.
Quadro 4.6 — Propostas de Andlises dos Resultados
Dimensdes | Andlises Estatisticas Hipoteses a serem testadas
perfil da Descritivas H;: as varidveis socioecondmicas (de S a X) séo correlacionadas
amostra Correlag@es (spearman), |ou possuam medias semelhantes;
Teste de Kruskal-Wallis [H,: existe semelhanga entre a Idade (T) média da amostra nos
e Mann-Whitney para H; |Locais (Z);
Anova para H,
satisfagdo  |Descritivas Ha: as médias das variaveis da Satisfacdo (X; a Xsg) sd0
referente & |Anova para Hs semelhantes entre os Locais (Z);
usabilidade |Andlise Fatorial com H,: cada variavel da satisfagdo (X; a Xag) contribui de forma
Regressdo para Hy igual para a Satisfacdo Geral (A), logo esta hipotese busca ser
rejeitada, pois os estudos de modelos de satisfagdo preconizam
andlises multidimensGes para a avaliacéo global da satisfagdo de
um cliente conforme Marchetti e Prado (2001). Além disso,
busca-se identificar quais dimensdes mais contribuem e quanto
contribuem (compondo uma equacdo) para a satisfacdo referente
a usabilidade.
eficiciae  |Descritivas Hs: a opinido sobre o Nivel de Desperdicio de Recursos Gerais
eficiéncia  |Anova para Hs (G) é igual entre os Locais (Z)
tarefas Descritivas He: ha correlacédo entre o Nivel de Treinamento (1) e o Nivel de
Correlacdo (spearman) |Atencdo (J) para as tarefas, logo tarefas que exigem mais
para Hg atencdo, envolvendo a atividade cognitiva, sdo mais impactadas
Anova para H; pelos treinamentos executados, corroborando com achados de
Teste T de comparagdo |Goncalves e Mourdo (2011).
de médias para Hg Hz(ae ): existe semelhanca entre o Nivel de Treinamento (1) e 0
Nivel de Atencéo (J) médio para as tarefas nos Locais (2);
Hgaen): Xiste semelhanca entre Nivel de Treinamento (1) e Ni-
vel de Atengdo(J) médio para a amostra em funcdo da Idade (T);
riscos Descritivas Hy: ha correlacdo entre o Nivel de Risco (M x N) e a Idade (T),
Correlacdo (spearman) |pessoas com mais experiéncia (tedrica e pratica) tendem a
para Hg perceber menos gravidade aos riscos conforme os estudos de
Anova para Hyg Sjoberg e Drottz-Sjéberg (1994).
Hyo: a percepcéo entre o Nivel de Risco (M x N) é semelhante
entre os Locais (2);

Fonte: elaborado pela autora.
4.9 Resultados

4.9.1 Andlise do perfil da amostra

A andlise descritiva do perfil da amostra permitiu identificar as caracteristicas mais
comuns quanto aos dados socioecondmicos (variaveis de S a Z) dos 37 respondentes
conforme ilustrado no Quadro 4.7. Identifica-se um perfil de amostra majoritariamente
de: Técnicos de Enfermagem de 25 a 45 anos, com até 7 anos de experiéncia na

hemodialise, com capacitacdo realizada pelos proprio locais de trabalho e com uma
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renda de 2 a 5 salarios minimos. Quanto as marcas das maquinas usadas, apenas a
Clinica 2 e o Hospital 1 utilizam, para a maior parte dos seus leitos, a mesma marca de
maquina. Consideracdes de tempo de uso das maquinas por local ndo foram

consideradas nas analises deste estudo.

Quadro 4.7 — Perfil da amostra

Variavel Distribuicdo da Amostra Variavel Distribuicdo da Amostra
. Enfermeiro Técnico em enfermagem <=25 W>25<=35 W>35<=45 W>45<=55 m>55
S-Equipe T - Idade
(profissdo) | 14% 86% (anos) ‘ 14% - 33% 14% 6%
U-Expe- 3 m>3<=7 7e=14 14<=21 21 Masculino ®Feminino
riéncia V - Género
(@nos) 31% - 19% 6% 14% 27% 73%
W<=20 W>20<=36 W>36<=40 " >40 ®nenhum Winterno ™ fabricante © especializagdo
W -Carga . nen P s
Semanal Y - Capacl-
(horas) } L B 5% tacdo - 7% 1% 25%
X-Renda - ®<=2 ®m>2<=5 ©>5<=10 >10 ¥ Clinica 1 ®Clinica2 ®Clinica3 " Hospital 1 = Hospital 2
emn?;ir:?r::;) 50% 28% 6% Z - Local - 19%  27% 19% 11%

Fonte: elaborado pela autora.

Complementarmente, pode-se rejeitar a hipotese H;, uma vez que existe uma
correlacdo significativa e positiva 0,73 (p-value < 0,00) para as variaveis socioeco-
ndmicas de escala Idade (T) e Tempo de Experiéncia (U). Ha diferenca de médias pelo
teste de Mann-Whitney (p-value < 0,00) entre o Cargo na Equipe (S) com a Renda (X),
logo os enfermeiros ganham mais que os técnicos. Assim como existe diferenga de
médias pelo teste de Kruskal-Wallis (p-value < 0,00 e p-value < 0,048) respectivamente
para a diferenca entre os cinco locais quanto a Carga Horaria de Trabalho (W) e a

Renda Familiar (X), onde a Clinica 1 possui a menor carga e o Hospital 1 a maior renda.

Além disso, por meio de uma analise Anova de fator Gnico ndo é possivel rejeitar a
hipotese H, (p-value = 0,18) de igualdade entre a media de Idade (T) entre os Locais
(Z2), neste sentido os locais se assemelham quanto a média de idade, e
consequentemente de experiéncias dos funcionarios da equipe de enfermagem. Estas
duas primeiras hipdteses sdo importantes para entender as semelhancas das equipes
entre os locais, assim ndo sendo o perfil socioecondmico da equipe uma justificativa ou
explicacdo para as possiveis diferencas entre locais das analises posteriores.

4.9.2 Andlise da satisfacdo referente a usabilidade

No grafico (a) da Figura 4.5 é evidenciada a média e o intervalo de confianga para cada
uma das variaveis que compdem a andlise de satisfacdo quanto a usabilidade. Trés

variaveis tiverem médias abaixo do nivel 5 na escala de 10 pontos, foram: Tempo de
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teste (Xz6), Tempo de desinfecgdo (Xz9) e 0 Espaco entre maquinas (Xs3). Apesar destas
médias serem baixas, pode-se inferir que uma melhoria das duas primeiras, tempos de
teste e de desinfeccdo, podem ocasionar a percepcao inversa ao ponto de vista da equipe,
uma vez que se os tempos forem reduzidos significativamente poderiam de alguma
forma transmitir inseguranca quanto a qualidade do teste e da desinfec¢do. Ja as
varidveis com maiores valores de médias, acima de 7,5 na escala de 10 pontos, foram:
Seguranca da maquina para o paciente (X7) e Alarmes para evitar falhas (Xj0). Pode-se
supor que estas variaveis podem ter sido mais aprimoradas recentemente pelas
fabricantes e, para os profissionais que vivenciaram um passado de muitos problemas
quanto a estas variaveis nos primeiros modelos de maquinas, os equipamentos de hoje se

mostram adequados nesta comparacao.

Ja o gréfico (b) da Figura 4.5 traz as medias de satisfacdo e importancia dos 10
constructos da usabilidade. Nota-se que o constructo de Integracdo paciente-maquina
(A2) foi o Unico que teve média de satisfagdo maior do que o de importancia. Pode-se
inferir que os pacientes conhecem pouco sobre as informacGes fornecidas pelas
maquinas, portanto a importancia desta variavel foi baixa. Além disso, 0s constructos
que apresentaram maior diferenca das médias entre importancia e satisfacdo foram o de
Ambiente (Ag) e Atendimento (Ayp), portanto sdo oportunidades de melhorias nos locais
investigados. Destaca-se também a baixa importancia e satisfacdo quanto ao constructo
de Tempo das operacdes (Asg), que pode ser explicado pelo fato de serem tempos de
atividades de apoio, que precisam ser realizadas, mas nao agregam valor diretamente ao

paciente.

O grafico (c) da Figura 4.5 sintetiza a diferenca das seis dimensdes da heuristica de
usabilidade de Jordan (1998) para cada marca de maquina considerada na amostra deste
estudo. Os resultados sdo compostos pelas médias das varidveis mais afins para cada
uma das dimensdes heuristicas. Pode-se notar que a marca da maquina de hemodialise
majoritaria do Hospital 2 é a que possui médias mais baixas para todas as dimensoes.
Potencialmente este resultado foi encontrado devido ao fato de utilizarem a menos tempo
esta marca neste hospital comparando com os demais locais (podem estar ainda
vivenciando um periodo de adaptagdo ao novo modelo). Além disso, a dimensdo
heuristica de realimentacéo envolve aspectos de retorno de informagdes para o usuario,
possibilitando aprendizado e confianca sobre a execucdo dos procedimentos. A

realimentacdo foi a dimensédo da heuristica mais critica para todos os locais amostrados.



104

(a) 10,00 4
9,00 -
8,00 -
o o ’ A A
8§ AAL
TE 0 A AAA7’97A3747,67473 AAA, Aa,, Adad o, 7‘3
d Z 600 |A71 72065 ; A6,86:97'16,8AAA5.86,7A A AT T0h oo A7
> 5 63 A 6,26,26,3 636465 44 64 T A4
88 207 s 57 A 5
© 'S 4,00 - 49 48 Aso 7
S
5Z 300 42
=3
2,00 -
1,00 4
0,00 ﬂ‘N‘m‘*‘m‘m"\‘w‘c"a‘:‘g‘:‘":‘3‘3‘:‘3‘3‘3‘;;@‘m‘g‘g‘g‘g‘g‘g‘g‘g‘g‘g .
HXXAXAXAXAXAXAXNGIIIIIIIXIXIIIIKIIIIXIKIKIKIRKRRIRIRRR
Variaveis que afetam a Satisfacéo
Al-Aspectos externos da maquina
g<1,x2,x3)
Al10-Atendimento 7’2 A2-Integracdo paciente-maquina
(X35,X36,X37,X38) ~ [ ! ; (X4,X5,X6)
A9-Ambiente — sala
(X30,X31,X32,X33,X34) " A3-Seguranga (X7,X8,X9,X10)
A8- Tempo dasoperagdes -~~~ - Ad-Capacidade de controles
(X25,X26,X27,X28,X29) (X11,X12,X13,X14)
AT7-Facilidade de programagao.” "+ A5-Visualizacéo do display
(X22,X23,X24) i (X15,X16,X17,X18)
A6-Inteligéncia do sistema
(X19,X20,X21)
= Satisfacdo dos Construtos =@ Importancia dos Construtos
(c)
8,5 1
> ] 78 76 77 7,9 78
7.3
7,5 1 —o— Marca usadana
o 1 Clinical
< ]
5 6,5
@ 6 4
Z.c 7 5 58 Marca usadana
't | Clinica 2 e Hospital 1
5 4.9 49 P
45 1 44
4 — — —~ @ —~ —&— Marca usadana
59 ] =g 3 °% 9 Clinica3
XK ExX  2X X oX EX
== =1 e 'S0 @ o =g
88 EX  EX  §X 3% &X
gX  Bq 2y 83 8% &85 — Marcausadano
S - — S d — i
& o c % O Hospital 2
EX ExX ©x dx 8% X P
g9 oy X &2
x X <

Figura 4.5 — Analise da satisfacdo quanto a usabilidade
Fonte: elaborada pela autora.

A analise Anova permitiu verificar sobre a rejeicdo da hipdtese H; de homogeneidade
das médias (p-value < 0,00) ao nivel de significancia de 5% entre os locais amostrados
referente as varidveis da satisfagdo com a usabilidade da méaquina de hemodialise. A
Clinica 2 (5,12) e o Hospital 2 (5,28) foram os locais que apresentaram menores médias,
ja a Clinica 1 (6,80), a Clinica 3 (7,27) e o Hospital 1 (7,06) foram os locais que
apresentaram as maiores médias. Contudo, estas médias calculadas pelas 38 variaveis
foram inferiores as medias da variavel de Usabilidade geral (A) informada diretamente

pelos respondentes.
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Para revelar a contribuicdo de cada uma das variaveis (X; a Xzg) para a Satisfacdo geral
com a méaquina (A) foi operacionalizada uma andlise fatorial. Além disso, a partir dos
escores dos principais fatores foi possivel estabelecer a equacdo de regressdo que
representa de forma genérica a Satisfacdo quanto a usabilidade a partir das variaveis. A
andalise fatorial foi conduzida apos a verificacdo sobre a condicionante de significancia
ao nivel de 5% do teste de Bartlett (p-value < 0,00) para as variaveis, demonstrando que
existiam indicacGes de relacBes entre essas. Em seguida foi verificado o numero de
fatores retidos pelo modelo que explicam a variancia total. Uma escolha conveniente
para esta verificacdo, e mais utilizada, € o método Varimax a partir da rotacao ortogonal.
Neste método, cada rotagdo dos fatores identifica o aparecimento de altas cargas para
poucas varidveis (KARSON, 1982). Desta forma foram retidos 8 fatores pelo modelo,
mas optou-se por conduzir analises apenas com 5 fatores que ajudaram a explicar 50%
da variancia total. Por meio da andlise dos coeficientes das variaveis em cada fator retido

pode-se organizar a Tabela 4.5 com a descricdo dos fatores e as referéncias do escopo de

cada fator.
Tabela 4.5 — Anélise fatorial da satisfacdo quanto a usabilidade
Fator (explicacéo) Variaveis (coeficiente) Escopo referente a
F1(22,9%) Xs(0,81)r X7(0,72)s Xo0,74) X12(0,7) X15(0,8)s X16(0,88) X17(0,82) Visualizagéo do display
Fa2 (14,4%)  Xi(0,74),X2(0,68)X10(0,6): X22(0,53): X23(0,75)s X24(0,54): X31(0,69): X38(0,65) A Primeira impressao/uso
Fs3 (11,7%) X25(017g),X26(0174),X27(0171),X36(0166) Tempo - tarefas intermediarias

Fonte: elaborada pela autora.

A partir dos escores destes 5 fatores, obtidos pela soma entre os produtos dos
coeficientes e cada um dos valores padronizados das variaveis de cada respondente, foi
operacionalizada a regressdo que utilizou estes escores como variaveis independentes
para entender a variavel dependente Satisfacdo Geral (A). Desta forma foi possivel
compor a relacdo linear da Equacdo 4.1 a partir de um R2 (0,73), assim rejeitando a

hipotese H, de semelhanca na contribuicdo das varidveis para a Satisfacdo Geral (A).
Satisfacdo Geral =7,22 + 0,13 F; + 0,22 F, + 0,01 F3 4.1)

4.9.3 Anélise da eficicia e da eficiéncia

A eficécia foi mensurada com relagdo ao nimero de interrupgdes de sessdes semanais
segundo a equipe, ja a eficiéncia foi mensurada pela indicacdo do nivel de desperdicio de
recursos da terapia. As interrupcdes representam o encerramento da sessdo antes do
horéario previsto, ocorrem devido a decisdo da equipe normalmente com base em alguma
indicacdo de problema a partir de um alarme sonoro da maquina. Algumas vezes

demandando que 0 paciente continue a sessdo em outro equipamento. Ja o nivel de
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desperdicio foi indicado por uma escala continua de zero a dez. Pode-se observar no
grafico (a) da Figura 4.6 que a terapia é mais eficaz do que eficiente na opinido de todos
os locais. Contudo, a Clinica 2 foi a que apresentou 0s menores percentuais, podendo ser
este resultado uma consequéncia do grande numero de pacientes deste local ou
problemas gerenciais com oportunidades de melhorias. Compreendendo melhor a
eficacia identificaram-se interrupcdes de alarmes oriundas de seis demandas
identificadas no grafico (b) Figura 4.6. Destacando-se as interrupc@es referentes a ndo
conformidade da Presséo venosa e arterial (citada por 32% dos respondentes) e a de Erro
técnico geral (citada por 26% dos respondentes). Ja quanto a eficiéncia o grafico (c)
Figura 4.6 evidencia que papel, 4gua e tempo (todos com nivel 7,2) foram os recursos
mais desperdicados, contudo os recursos mais citados foram agua (26%), provavelmente
pela terapia ser dependente deste recurso, e material (36%), pelo fato de muitos deles

serem de uso Unico, como linhas, fitas, agulha, entre outros.

(a) 0% %\,@W/*“ . +98% — 97%
90% - Q

80% |

70% -

60% -

50% -

Percentuais Identificados

% | 0,
20% - 23% 23%
10% -
0%
Clinica 1 Clinica 2 Clinica 3 Hospital 1 Hospital 2
——Eficacia (interrupgdes) Eficiéncia (uso de recursos)

(b) ©
B 40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%- 10%

L8]
©
&
<]
s
>
o
Bt
5
a
[
2
o

Condutividade do
Dialisato; 26%

5
2
=
2
Q
<
o
o
°
o
Bt
1
173
8
o

5%

Ar no sistema; 6%
o - N w = o (=2} ~ oo

T T T T 0%
Material Papel Energia Agua Tempo

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nivel de Desperdicio Indicado =% de respondentes

Figura 4.6 — Anélise da eficiéncia e eficicia
Fonte: elaborada pela autora.

Quanto a método para resolucdo dos problemas de alarme quanto a problemas técnicos,
0s respondentes convergiram para a seguinte definicdo de procedimento: (1) silenciar a
maquina; (2) observar; (3) identificar problema; (4) solucionar imediatamente; (6) caso
solucionado, apenas comunicar a supervisdo, caso ndo solucionado, trocar o paciente de

méquina e chamar a manutenc¢éo. Por fim, néo foi possivel rejeitar a hipdtese Hs, sobre
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a opinido quanto ao Nivel de Desperdicio de Recursos Gerais (G) ser igual entre 0s
Locais (Z), ao nivel de significancia de 5% (p-value = 0,58). Desta forma, infere-se que
tanto as tecnologias quanto as politicas dos locais ndo se diferenciam quanto ao aspecto
de economia de recursos.

4.9.4 Analise das tarefas

Para a discussdo da Analise das Tarefas foi desenvolvida a Figura 4.7 com o gréafico (a)
e (b). O grafico (a) da Figura 4.7, permite visualizar o nivel de complexidade -
Exigéncia de Atencdo (1) versus Treinamento para Execucdo (J) - e o Tempo (H)
demandado de cada tarefa — tamanho da bolha. Observando o grafico (a) visualizam-se
dois grupos de atividades: (1) as atividades de menor nivel de treinamento e atengdo e
(2) as atividades de maior nivel de treinamento e atencdo. As atividades mais demoradas
estdo no primeiro grupo, logo as atividades mais criticas sdo executadas mais
rapidamente no segundo grupo, e envolvem o contato com o paciente e foco na
interpretacdo de dados programaveis e controlaveis do display da maquina. Ja o grafico
(b) apresenta um comparativo entre Tempos (H) e a Exigéncia de Desconforto (K) de
cada tarefa. Pode-se notar que a atividade de ligar e fazer teste de operacdo com soro, a
primeira da sequencia de atividades com a méaquina, juntamente com a atividade de
desinfeccdo sdo as mais demoradas, possuem o maior valor de desvio entre os
respondentes e também possuiram a maior frequéncia de afirmacédo positiva quanto a

desconforto.

Além disso, foi possivel rejeitar a hipotese Hg tendo em vista que a existéncia de
correlacdo positiva de 0,89 (p-value < 0,001) entre o Nivel de Atencdo (I) e de
Treinamento (J) a partir das médias para o conjunto de tarefa dos respondentes.
Portanto, pode-se afirmar que as capacitacfes foram mais impactantes nas atividades
que exigem mais atencdo envolvida ao paciente. Além disso, pela Anova nao foi
possivel rejeitar a hipétese H7, de igualdade de médias para o Nivel de Atencéo (I)
entre os locais de hemodialise investigados (p-value = 0,64), entretanto rejeitou-se a
hipdtese H7, tendo em vista a existéncia de diferenga das médias (p-value < 0,03) para
o Nivel de Treinamento (J) entre os locais. Portanto ndo existem diferencas entre o nivel
de atengéo dos centros investigados, contudo quanto ao treinamento a Clinica 3 possui a
média mais alta (8,05) e a Clinica 1 a mais baixa (5,27). J& pelo Teste t ndo foi possivel
rejeitar a hipotese Hgap de igualdade das médias do Nivel de Atengdo (1) (p-value =

0,22) e de Treinamento (J) (p-value = 0,49) entre 0s mais jovens e 0S mais experientes,
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assim os mais jovens (abaixo de 35 anos) demonstraram significativamente menor

média de atencdo e treinamento.
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4.9.5 Analise de riscos

Figura 4.7 — Andlises das tarefas
Fonte: elaborada pela autora.

Quanto aos riscos, separou-se entre uma analise de consequéncias e causas dos riscos.

Primeiramente foram analisadas as consequéncias. Para isso 0s Riscos (L) visualizados

e descritos pela equipe foram classificados em sete principais grupos de riscos. A

seguir, foi estabelecida a relacdo entre Severidade (N), Frequéncia (M) de

acontecimento e o numero de respondentes (tamanho da bolha) que o identificaram por

meio do gréafico (a) da Figura 4.8. Desta forma, problemas na seringa de heparina e de

maquinas remendadas, com componentes improvisados, sdo 0s mais frequentes, porém

para poucos respondentes (6%). O risco mais severo e pouco frequente é o de

temperatura alta da maquina, ja o risco menos severo e menos frequente é o de falta de

ajustes e recursos da sessdo. Ao final, foram identificados os impactos dos riscos na
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rotina. Os riscos ndo foram identificados como barreiras na rotina, apenas 18%

classificaram assim segundo o gréfico (b) da Figura 4.8.

Na Figura 4.8 também estdo consolidados, nos gréaficos (c), (d) e (e), os principais
resultados quanto a analise de causas. As possiveis causas para a ocorréncia dos riscos,
descritas pelos respondentes, foram interpretadas. Identifica-se em (c) que a maior parte
dos problemas foi por falhas técnicas (31%), seguido de faltas de manutencgéo (23%) e
terceiro as falhas de procedimentos/humanas (19%). Especificamente sobre este dltimo,
sdo investigadas as classificacfes de erros humanos de Wickens (1984) no gréafico (d), o
qual mostra um equilibrio dos respondentes entre as possiveis causas dos erros, tendo
apenas 6% como maior diferenca entre a primeira classificada ‘atitude conservadora’ e a
ultima ‘mau dimensionamento de ganhos e perdas’. Por fim, o gréafico (e) apresenta que
a maior parte dos respondentes (82%) identificou os problemas como esquecimento ou
erro, e nao deslizes (19%), sendo estas categorias livremente interpretadas pelos

respondentes.

Anélise das Consequencias Anélisede Causas
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Figura 4.8 — Analise de riscos
Fonte: elaborada pela autora.

Por meio da multiplicacdo entre Severidade (N) e Frequéncia (M) do risco foi
estabelecido um indice chamado Nivel de Risco para a analise da hipGtese Hg. Desta
forma néo foi possivel rejeitar a hipdtese Hg, pois foi verificado que ndo existe uma

correlacdo significativa inversa (-0,37 e p-value = 0,43) entre o Nivel de Risco e a Idade
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(T), assim ndo quer dizer que os profissionais mais experientes sdo mais relapsos aos
riscos. De forma semelhante, ndo foi possivel rejeitar a hipotese Hio, pois foi
confirmada a existéncia de diferenca significativa (p-value < 0,08) entre o Nivel de
Risco para cada Local (Z), sendo o Hospital 1 com a maior média e o Hospital 2 com a

menor.

4.10 Discussoes Finais

Resgatando o objetivo geral proposto por este trabalho, a anélise quantitativa para a
usabilidade e riscos na hemodialise foi satisfeita, respondendo-se as hipdteses
formuladas, sendo cinco delas rejeitadas e sete ndo rejeitadas conforme o Quadro 5.

Quadro 4.8 — Consolidagdo dos Testes de Hipoteses

Hipoteses testadas Situacdo
H,: as varidveis socioecondmicas (de S a X) sdo correlacionadas/possuam médias iguais; Rejeitada
H,: existe semelhanga entre a Idade (T) média da amostra nos Locais (Z); N&o Rejeitada
Hs: as médias das varidveis da Satisfacao (X; a Xsg) s80 iguais entre os Locais (2); Rejeitada

H,: cada variavel da satisfagdo (X; a Xs) contribui de forma igual para a Satisfacdo (A); Rejeitada
Hs: a opinido sobre o Nivel de Desperdicio de Recursos (G) € igual entre os Locais (Z);  N&o Rejeitada

Hg: hé correlagdo entre o Nivel de Treinamento () e o de Atencéo (J) para as tarefas; Rejeitada
H7@ep): existe semelhanga entre o Nivel de Treinamento (1) e o Nivel de Atencéo (J) H.,— Nao rejeitada
médio para as tarefas nos Locais (Z); Hs,— Rejeitada

Hs ey existe semelhancga entre Nivel de Treinamento (1) e o Nivel de Atencdo (J) médio N&o Rejeitadas
para a amostra em funcédo da ldade (T);

Hg: hé correlagdo entre o Nivel de Risco (M x N) e a Idade (T); N&o Rejeitada
Hyo: a percepcdo entre o Nivel de Risco (M x N) é semelhante entre os Locais (Z); N&o Rejeitada
Fonte: elaborado pela autora.

Podem-se agrupar recomendacdes desta analise para diferentes stakeholders envolvidos
no ciclo de vida das maquinas de hemodialise. Entre estes stakeholders estdo as clinicas
e hospitais amostrados, que precisam pontualmente atuar em suas fraquezas. Como, por
exemplo, a Clinica 2, que precisa desenvolver habilidades em todos os componentes do
conceito de usabilidade (a eficacia, a eficiéncia e a satisfacdo) e a Clinica 1 que precisa
se aprimorar em relacdo aos treinamentos. Além disso, as oportunidades de melhorias
generalistas a todos os centros sdo quanto: ao espaco entre maquinas, a reducdo dos
desperdicios (sobretudo de &gua e materiais), aos planos de manutencdo (para evitar
temperaturas elevadas das maquinas) e a capacitacdo (sobretudo dos mais jovens para
ter mais atencgdo e treinamento nas tarefas de apoio que envolve menos contato com 0s
pacientes). Além disso, estes stakeholders podem fazer uso da Equacdo 4.1 para
comparar o nivel de satisfacdo de seus produtos-servicos frente as demais clinicas e

hospitais, visando ter diferenciais competitivos no mercado.
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Para os stakeholders fabricantes de maquinas recomenda-se foco nos aspectos de
display e aspectos de visualizagdo que impactam na primeira impressao/uso da maquina,
0s quais foram fatores que mais impactaram na satisfacdo geral quanto a usabilidade da
maquina segundo a equacdo identificada. Ficam também como inputs para a equipe de
desenvolvimento de novos produtos a necessidade de aprimoramento da dimensdo de
realimentacéo da heuristica de usabilidade, identificada como a mais critica para todas
as marcas. Especificamente para o fabricante da marca utilizada no Hospital 2, um
processo de introducdo mais atento ao usuario deva ser desenvolvido para que 0s

diferenciais de seu produto sejam efetivamente usados e compreendidos.

Para os stakeholders envolvidos com conducgdes de Avaliacdes Tecnoldgicas da Saude
(ATS), em especial para equipamentos eletromédicos, recomenda-se a anélise
quantitativa das trés dimensbes que compdem a usabilidade. Entre elas a dimenséo de
satisfacdo, a mais dificil de ser mensurada por ser dependente do contexto de uso do
equipamento, que foi viabilizado por um questionario aplicado com especialistas e as
andlises fatoriais acompanhada da regressdo para compor a equacdo de satisfacdo
qguanto a usabilidade — objetivo especifico deste estudo e pode ser estruturada para

outros equipamentos.

Para os stakeholders pesquisadores sobre as tecnologias aplicadas as terapias renais
recomenda-se futuras andlises da usabilidade para outros tipos de usuérios, que nao os
especialistas. A replicacdo do instrumento para uma amostra maior, uma vez gque 0S
resultados ndo podem ser generalizados. A mudanca na forma de obtencdo das
respostas, com a diminuicdo ou aplicagdo em partes do instrumento e o
acompanhamento dos pesquisadores para apoio de ddvidas e auxilio aos respondentes,
para que ndo houvessem perguntas ndo compreendidas ou deixadas em branco,
problematicas que inviabilizaram alguns tipos de analises e que ndo foram reveladas no
pré-teste. Por fim, a introducdo de pesquisadores apoiadores ou 0 uso de metodos
complementares de analises (como a observacdo e a simulagdo), minimizaria a
resisténcia quanto ao fornecimento de informagdes e trariam discussdes qualitativas de

suporte as evidéncias numéricas.
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Anexo A — Questionario

Indique nas réguas abaixo, marcando um X', o seu nivel de satisfacdo com a(o)...

Questionario - Equipe de Opera(;ao de Maqumas de Hemodlallse = .
iotemn foco nas maguinas de hemodidlise, portar 0 abo responde-lo tempo de retomo das funcges . = N'D.
| 4 , H executadas|! 1
Qual a MARCA* da maquina que vocé opera? tempo tempo de testes da maquina Babo MDI
Qual 0o MODELO* da maquina que vocé opera? das_ tempo de programacio da| gse o
= se vocé opera mais que uma escolha aguela que considera com mais oportunidade de melhorias, além disso, Operacoes maquina! - |
responda as proximas questdes baseado na marca e no modelo indicados. ,da_ tempo da sessdo de hemodidlise | Babo *\"DI
Instrugbes Gerais: algumas questoes utilizam para a resposta uma escala visual continua. Para marcar as maquina e A e TS A TR TS Babio Ao
respostas, indigue um "x” referente 3 posicdo percebida por vocé, conforme modelo abaixo: P < q | = Nm!
Exemplo: |---—- K | higiene do ambiente|; V
I I— |
1 - Satisfagdo ambiente temperatura do ambiente|; Bae N'DI
Indigue nas réguas abaixo, marcando um X', o seu nivel de satisfacdo com a(o)... L :
diq A S L : — < () e (sala) em luminosidade do ambiente|| Baoo MDI
aspectos tamanho da m3quina I 1 que esta es5paco entre as magquinasno| Bsbe Ao
P . . |Bsoo Al a ambiente|! 1
externos higiene da maquinal; f P C
) - — ; 1 ' maquina conforto da cadeira para 0| Bsbo Ao
percebidos | dispositivos, fios e tubulactes| sses Ao paciente no ambiente|! I
da maquina de dgua conectados|! 1 - i = e
capilares (linhas) conectados|  Baoe 3 nimero de pacientes/sala); |
B para conduzir sangue| ! 1 Atendi- numero de pessoas externas| Bsbo At
integracdo | disposicdo e visualizacdo dos|  Bsbe en Id dentro da unidade/|! |
paciente- sinais visuais da maquina ! 1 mento do atendimentos da equipe de| Bate At
mdquina | percepcdo dos sinais sonoros|  Babo hospital/ agendamentos e contatos|! 1
da maquina/! 1 dlinica cordialidade e preparagdo da| Bsoo Al
seguranca da maguina para o| Bsee equipe de enfermagem|! 1
i I 1 X - o - Bat Ao
_paciente Satisfacdo geral com a maguina - ]
C Seguranca para evitar riscos|  Bsbo I 1
)

de erros nas operacies

seguranca — : 2 - Importancia
.7 |uso de cores da maguina para|  Bsbo ) - ) R S
da maquina evitar falhas| I | Indique nas réguas abaixo, marcando um "X", a importancia da(o)...
sinais s5onoros da maquina|  Bsee A - aspectos externos percebidos da maguina, |
i I 1 : - : P Bz
e 8- mcrgio pacente mitun, == !
necessidades | 1 C- seguranca da maquina); — |
D tipos de controles da sessdo|  Bse idade d les da maquing, =
capacidade que a maquina permite|! | D - capacidade de controles da maguina, |
de controles |qualidade das informacties de| Baoeo E - visualizacdo do display da maquina), i |
da maguina ajuda (manual técnico) || |

T : Lo | B
- inteligéncia do sistema da maguinal; "
Bsbi

capacidade do sistemna de|  Bsie
controlar erros

clareza dos icones do display
tamanho dos icones do,  Bsie

7 G - facilidade de programacao da maquinaj;

| H - tempo das operacBes da maguina, —

BB B 5 55 5555

E display! 1 I- ambiente (sala) em que estd a magquina, — |
visualizagdo P—— - . .
do displgy clareza na wsu_al]lza-;ao das L= ] 3 - atendimento do hospital/clinical, =>° .
Informacoes u . .
exibicdo de novas telas nas| esoo ) 3 - Eficacia e Eficiéncia
facilidad degfatma‘mjs - o - Quantas sessdes sao interrompidas em uma semana por problemas técnicos na maquina?
E ac'rglzmebr:rﬂ;;;”gaﬁees | - | Quantas sessfies sd0 interrompidas em uma semana por problemas clinicos dos pacientes?
inteligéncia facilidade do sistema de|  ssoo Quetipo de alarme sonoro referente a problemas na maguina vocé mais atende?
do sistema fomecer aprendizado) ! 1 — -
da méaquina confianca que o sistema,  Babe Qual a frequéncia semanal deste tipo de alarme?

executou a operacio | Como vocé procede apGs ouvir um alarme deste tipo?

numero de passos para 'ligar,  Bsbo
0 paciente’ a maguina
facilidade de |nimero de passos para testar|  Bsoo

Indique com um ‘X’ o item que vocé acha que tem mais alto nivel de desperdicio na hemodialise e
programacio 0 equipamento | indique o nivel deste desperdicio também com um "X’ na régua abaixo.
da mdquina nimero de maneiras de|  Babo _ ( Imaterial ( )Papel ( )Energia ( )Agua ( )Tempo

executar um procedimento| ! 1 =0 (o

BI| B | B||B||B||F|| 5| F|| 5| 5| 5|5 7|5\ 5| 5|5 & |5 & F




Considerando os recursos listados abaixo, indique em que nivel de consumo (com um ‘X’ na
régua) vocé considera que a terapia de hemodidlise utiliza comparado com outras terapias.
Recursos (espaco, equipe, tempo, financeiros, manutencao)
Batio
1 |

4 - Analise dos Procedimentos de Uso da Maquina

Tempo de Traz
Procedimentos Execugdo Indigue com um "X" nas réguas abaixo Desconforto?
(minutos) Sim  Nao
o nivel de atencio ex¥gido de vood
A- Ligar e fazer teste | T Em
de o_pera-;an cnm‘soro 0 nivel d= treinamento pars exscutar o procedimento e comigi problemas
no sistema da maquina Babio ko
I 1
- o nivel de atencio eéigide de vood
B PFE!DEIFD dD Babix Alo
paciente (analise da ] |
condicdo dE!NSBUdE!, 0 mivel d= treinamento para exscutar o procedimento e comigir problemas
peso, pressdo e Babio ko
colocacdo da agulha) I |
C - Programacdo o nivel de atzncio esigide de vood

(perdas, fluxos de LB Ao |

sangue pelo tipo de

0 mivel d= treinamento para executar o procedimento e comigir problemas

acesso, tempo de aferir Batio Alto
pressao,...) I 1
. o nivel de atencio eégide de vood
D - Monitoramento Babio ko
(pressdes, fluxos, I 1
temperaturas 0 nivel d= treinamento para exscutar o procediments 2 cormigir problemas
! Babio Ao
alarmes,...) | |
o nivel de atencio exigido de vocd
E- Desligar o paciente | T Em
da I"I‘]EIEUII’]EI EﬂFEI’TEIndD . 0 nivel d= treinamento para executar o procedimento e comigir problemas :
d 585540 na maquina Babio Aho
I |
o nivel de atencio eégide de vood
. Babu Aho
F - Descartarfiltros e I 1
equipos O nivel d= treinamento pars exscutar o procedimento & comigir problemas
Babo Aho
I I
o nivel de atencio exgide de vood
Bab Alo
I I
G - Rinse - Lavagem 0 nivel d= treinamento pars exscutar o procedimento e comigi problemas
Babm Aho
I I
o nivel de atencio exigido de vocs
Babo Alo
i = | 1
H - Desinfeccdo O nivel d= treinamento parz exscutar o procedimento & comigir problemas
Babo Aho
I I
o nivel de atencio exigido de vocs
I - Registro dos dados | fo
CJB 585530 & controle da 0 nivel d= treinaments para exsoutar o procediments = comigir problemas
agua Babir Aho
I I
. o nivel dz atencio exigido de vocs
J - Outros papéis: Ban Ao
nutricionista, psicdlogo, I |
contato com 0 nivel dz treinamento para exzoutar o procedimente 2 comigir problemas
Babio Aho

manutencdo,ete. ' '

5 - Analise de Riscos
Descreva uma situagao de risco/problema DE USO que ja viufvivenciou com a maguina.

Descreva porque vocg acha que a situagdo/problema ocorreu.

Indique com um "X" nas réguas e a opgdo mais adequada sobre a situag3o/problema descrito.

P - Babo ko
Frequéncia de ocorréndia | |
Nivel de Severidade (Risco) — Al |
Impede a operacdo| () incdmodo () obstdculo (O barreira
Razdo de ocorréncial () esquecimento (O deslize (O erro de decisdo

Leia 0s itens abaixo, selecionando e ardenando, de 1 a 3 (sendo ™1" a maior causa, "2" a sequnda maior
causa, e “3" a terceira maior causa), somente as trés principais causas para a situacao/problema ter
ocorrido.

) Simplificagdo da situagdo;

) Atitude conservadora;

) Subestimativa do impacto/frequéncia;

) Predominancia de uma solucdo recente;

) Correlagdo com situagdo que parecia semelhante;

) Preferéncia pela primeira resposta vista;

) Mau dimensionamento de ganho e perda.

6 - Valores, Cultura e Emocdes
Leia os itens abaixo, selecionando e ordenando, de 1 a 3 (sendo "1" o principal valor, "2" 0 segundo
principal valor, € "3" o terceiro principal valor), somente os trés principais valores que wocg atribui ao seu
trabalho com hemodidlise.

() Senso de realizacdo () Familia
() Sentimerto de pertencer a um grupo () Satisfacao
() Auto-realizacdo () Seguranca
() Autoestima () Outros:

Vocé acha que as caracteristicas e a linguagem da maguina estdo adaptadas para uso no Brasil? Comente.

Liste algumas emocies/sentimentos que vocé sente enquanto realiza o seu trabalho?

7 - Perfil do Respondente

Profissdo: Idade:

Tempo que trabalha com hemodidlise: Sexo: ( JFeminino  ( )Masculino
Carga horaria semanal de trabalho: { )20 horas { )40horas

Indigue com um ‘X" a opgdo que representa a sua capacitacdo para operar a maguina?
() treinamentos oferecidos pelos fabricantes
() treinamentos internos do hospital/clinica
() especializagdo na area
() ndo recebi treinamentos formais
Qual é a renda mensal de seu grupo familiar (considere a soma da renda de todos que moram em sua casa)?
(Saldrio minimo = R$ 724,00)
() até dois saldrios minimos.
() detrés a cinco salarios minimos.
() deseis a 10 saldrios minimos.
() mais de 10 saldrios minimos.
Hospital/Clinica onde trabalha:
Outras Observagdes:
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5 CAPITULO 5 - APRESENTAGAO DE CONEXAO TEORICAE
IDENTIFICAGAO DE CONTRIBUIGOES

O Capitulo 5 trata da fase de validacdo do modelo preliminar de ATS, o qual foi
desenvolvido no Capitulo 3. A fase de validacdo, destacada na Figura 5.1, € um ponto
de decisdo final dentro do modelo. E uma fase na qual se decide se a avaliagdo possui
qualidade técnica para ser disseminada ou se sdo necessarias revisdes, novos dados ou
ajustes. O objetivo deste Capitulo 5 é trazer melhorias a esta fase e integra-la ao
framework do Technology Roadmap (TRM). Com as melhorias pretende-se indicar ndo
apenas sobre a qualidade técnica das avalia¢fes, mas o nivel de contribuicdo (relevancia
de suas informacdes) para o desenvolvimento e a incorporacéo de tecnologias no Brasil.
Para tanto, foi operacionalizada a mensuracédo da relevancia dos achados do Capitulo 4 -
referentes a parte do dominio Operacional e de Inovacdo na hemodidlise. J4 com a
integracdo ao TRM pretende-se que as avaliagcbes estejam alinhadas a evolucdo das

inovacg0es tecnologicas.

Observagéao Disseminagdo @

—— néo‘ \l/ 5 |
ntextualiz o nao i 4
Contextualizacéo Avaliagio Divulgacédo
Coleta e Anélise viabilidade . 5 o
- e P:Planejamento \f}?asllilétggg? Atualizacio
A:Aplicacéo T
sim sim

Validacao
Selecéo de pares para envio dos
principais resultados e validagdo da:
[ Consisténcia (demanda de ajustes)
[Relevancia (utilidade para o ciclo
de vida da tecnologia e stakeholders)

Figura 5.1 — Identificacdo da fase de Validacdo dentro do modelo preliminar de ATS
Fonte: elaborado pela autora.
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Artigo 5

VALIDAGCAO DA AVALIACAO TECNOLOGICA EM SAUDE
(ATS): UMA PROPOSTA INTEGRADA AO MAPEAMENTO
TECNOLOGICO

Resumo: este estudo tem o objetivo geral de apresentar melhorias a fase de validacdo de um
modelo de ATS e integra-la ao framework do Technology Roadmap (TRM). As principais
melhorias foram: (i) o procedimento de verificacdo com especialistas sobre o nivel de relevancia
das avaliacBes para novos desenvolvimentos e incorporacdes de tecnologias no Brasil e (ii) a
consolidacdo da fase de validagdo como um ponto critico (da camada de mercado do TRM) para
a tomada de decisdo de fabricantes e gestores. Estas melhorias foram aplicadas ao contexto da
ATS para maquinas de hemodialise e contou com 4 especialistas. Paralelamente, o objetivo
especifico foi prever qualitativamente o futuro destas maquinas a partir do TRM. O TRM foi
desenvolvido com dados secundarios, ja a as previsdes foram construidas a partir das opinides
de 24 profissionais da nefrologia. Entre as prospecgdes para os proximos 10 anos foram
apontadas (i) melhorias na seguranca das maquinas e (ii) a substituicdo por maquinas
residenciais, equipamentos portateis (como os coletes de dialise) e rins implantaveis.

Palavras-Chaves: revisdo de especialistas, validagdo em ATS, hemodialise, Technology
Roadmap (TRM), prospeccao tecnoldgica.

5.1 Introducéo

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é a sintese do conhecimento produzido
sobre as implicacbes da utilizacdo das tecnologias e constitui subsidio técnico
importante para a tomada de deciséo sobre a difuséo e a incorporacéo de tecnologias em
salde (BANTA; LUCE, 1993). A ATS pode, entdo, ser um processo de suporte tanto
para uma agéncia reguladora de um pais que demanda autorizar ou ndo o uso de uma
determinada tecnologia, como para um centro de salde particular que demanda compréa-
la. Assim, nota-se que 0 processo de ATS norteia a prépria evolugdo sobre as inovacdes
tecnoldgicas, tendo em vista que comunica todas as atuais ou futuras consequéncias

sobre 0 uso das tecnologias nos diferentes mercados.

Uma das ferramentas relacionadas ao acompanhamento da evolucdo das tecnologias no
mercado € o Technology Roadmap (TRM), ferramenta escolhida para este estudo. O
TRM é construido em trés fases, a primeira envolve defini¢des iniciais quanto ao seu
objetivo, estrutura, limites e equipe, a segunda o desenvolvimento em si envolvendo a
coleta de dados e a sintese de suas contribuicdes, e a terceira a continuidade de uso com
atualizacdes e implantacdes das propostas derivadas a partir dele (GARCIA; BRAY,
1997). Neste sentido, o estudo conta com as duas primeiras fases, tendo em vista que o
objetivo especifico foi prever qualitativamente o futuro de maquinas de hemodialise a

partir da construcdo de um TRM com dados secundarios e a opinido de 24 profissionais
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da nefrologia. Esta maquina foi escolhida por ser uma tecnologia critica ho mercado
brasileiro segundo a Portaria 1284 (MS, 2010),

Ja o objetivo geral do estudo foi trazer melhorias a fase de validagdo de um modelo de
ATS e integra-la ao mapeamento tecnologico (framework do TRM). O objetivo se
justifica tendo em vista que estudos indicam que: (i) ha demanda de analise do
desempenho e da efetiva utilidade das avaliacGes realizadas pelos centros de Avaliagdo
de Tecnologias de Saude - ATS (O’MALLEY; JORDAN, 2009) e (ii) ha demanda de
integracdo de diferentes stakeholders nestas avaliacbes (IJZERMAN; STEUTEN,
2011). A validacdo foi operacionalizada junto a 4 especialistas de diferentes areas
relacionadas a tecnologia da hemodiélise. Nos préximos paragrafos os conceitos da fase
de validacdo da ATS e o TRM sdo discutidos para, ha proxima secéo, serem aplicados.

5.2 Validacdo da ATS

A validacdo dos resultados da ATS € um processo anterior a disseminacdo dos
resultados para o publico interessado. No método EuroScan de ATS, incentivado para o
uso no Brasil segundo a REBRATS — Rede Brasileira de ATS, a validacdo € indicada
como um processo de revisdo por pares. Nesta revisao por pares, o estudo é enviado
para profissionais com know-how para ler e atestar sobre seus resultados. Quando os
estudos sdo enviados para publicagdo em periddicos, sdo os referees que assumem 0
papel de revisores. Nas revisdes por pares, sdo avaliadas a relevancia, a forma de
apresentacdo, as evidéncias encontradas, a descricdo de questbes legais e sociais, e sdo
feitas recomendacBes sobre a aceitacdo, rejeicdo ou necessidade de revisdo do
documento resultante (SIMPSON et al., 2008). Além disso, especialistas afirmam que é
papel dos revisores indicar o quanto a tecnologia é complementar ou substituinte as ja
existentes (VIANA et al., 2011).

A revisdo por pares visa garantia da confiabilidade da pesquisa cientifica e trata-se de
uma pratica confiavel e tradicional que encontra pouca variabilidade através das
disciplinas, tipos de experiéncias e a regido geografica (NICHOLAS, 2013). Entre os
pontos positivos da revisdo por pares estd a declaragdo de que o processo levou a
melhoria significativa dos estudos, especialmente a discussdo, ja entre as criticas estdo a
lentiddo, falta de qualidade dos pareceres e a falta de transparéncia no processo de
revisdo (MULLIGAN, 2013).

Para suprir problemas de falta de qualidade dos pareceres, especificamente de

avaliacOes da consisténcia dos resultados de uma ATS, existem alguns protocolos que
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podem ser usados para avaliacdo da qualidade dos estudos. Os protocolos/guias
qualificam os estudos e envolvem o preenchimento de campos pre-definidos para
revisdes sistematicas, meta-analises, estudos observacionais, entre outros. S&o exemplos
de protocolos: o PRISMA - Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses; o0 CONSORT - Consolidated Standards of Reporting Trials e o
STROBE - Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology
(MANNOCCI, et al., 2015). Outros protocolos, especificos para revisores, contém
sistemas de pontuacdo, escalas de concordancia e escalas de niveis de recomendacgéo
aliado a checklists, como o Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation
(AGREE), o checklist da Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e o checklist da Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (RIBEIRO, 2010).

Ja para garantir um bom desempenho quanto a funcdo de decisdo sobre acGes a serem
tomadas a partir dos estudos avaliados pelos revisores, tem-se utilizado métodos de
consensos sistematicos, reunindo a opinido de diferentes revisores. Entre 0s consensos
sistematicos estdo a Opinido em Grupo, menos estruturadas, e as Conferéncias de
Consenso, mais estruturadas e utilizadas por permitirem discussdes de diferentes grupos
(BRASIL, 2009). Os consensos sistematicos tém como vantagens: menor custo e menor
consumo de tempo comparados aos estudos primarios; como desvantagens podem:
aparentar veracidade sem base cientifica, superestimar ou inibir pontos de vista, forcar
um consenso sem que ele exista, e sdo dificeis de ser validados (GOODMAN, 1998).
Estes métodos qualitativos podem ser usados para preencher a falta de evidéncia,
resolver as discordancias entre as evidéncias disponiveis, descrever o estado da arte ou

para estabelecer politicas de reembolso (BRASIL, 2009).

Neste sentido, a funcdo de verificacdo da consisténcia dos resultados € suprida pelos
protocolos, e a fungdo de gerar recomendagdes é suprida pelos consensos sistematicos.
Contudo, os atuais modelos de validagcdo carecem de meios para examinar, de forma
antecipada, o impacto das recomendagdes. Logo estes modelos ndo apoiam a fungéo dos
revisores de verificar a relevancia e a utilidade dos resultados da ATS para o publico-
alvo. Existe uma associacdo positiva significativa entre a relevancia das informagdes
fornecidas na ATS e a existéncia de um publico-alvo bem definido para avaliacdo
(O’MALLEY; JORDAN, 2009). Consequentemente, a utilidade dos resultados das
avaliacbes € maior quando a agéncia de ATS consegue, sem conflito de interesses,

identificar claramente as demandas de seu publico-alvo, 0 que na maioria das vezes nao
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¢ completamente atingido (O’MALLEY; JORDAN, 2009). Tentativas sistematicas de
monitorar o impacto das recomendagcfes sdo ainda pouco frequentes, apesar da
crescente énfase que Orgdos governamentais, seguradoras de salde e consorcios

internacionais de agéncias tém atribuido ao assunto (BRASIL, 2009).

5.3 Technology Roadmap (TRM)

O Technology Roadmap (TRM) é uma ferramenta gerencial que tem o objetivo de dar
suporte ao processo de planejamento e de gestdo tecnoldgica, auxiliando nas atividades
de previsao tecnoldgica (PHALL et al., 2001). Por se tratar de uma ferramenta flexivel e
relacionada a gestdo da inovacdo, sua aplicacdo tem sido disseminada em empresas,
governos e institui¢des setoriais (PHALL et al., 2004). Embora estudos envolvendo a
ferramenta tenham crescido nos ultimos anos, no Brasil, a literatura ainda é escassa
(COELHO et al., 2012). Em empresas brasileiras, relata-se a ado¢do do TRM na
Petrobras, Embrapa e Braskem (OLIVEIRA et al.,, 2012). Ele também vem se
destacando no auxilio ao planejamento de areas prioritarias do governo (COUTINHO;
BOMTEMPO, 2010).

Segundo Garcia e Bray (1997), o TRM possui trés principais usos, sejam para empresas
ou setores industriais. Sdo eles: (i) desenvolver um consenso acerca dos objetivos
pretendidos e tecnologias necessarias para atingir estes objetivos, (ii) fornecer um
mecanismo que auxilie especialistas a prospectar o desenvolvimento tecnoldgico em
determinadas areas de interesse e (iii) prover uma base que possibilite planejamento
tecnoldgico. Neste estudo, os trés usos sdo considerados.

A ferramenta baseia-se na construcdo de um mapa grafico (roadmap), estruturado
normalmente em multicamadas que demonstram como produtos e tecnologias
evoluiram ao longo do tempo. Em seu formato mais comum, o roadmap tecnoldgico
relaciona as tecnologias a produtos, e 0s produtos as oportunidades de mercado
(PROBERT et al., 2003). O roadmap é construido a partir do T-plan, um guia de aplica-
¢do para a consolidacéo de cada camada do mapa baseado em quatro workshops quando
ja existem dados tabulados para analise (PHALL et al., 2001). Neste estudo, as camadas
foram construidas a partir de dados secundarios e as prospeccdes foram abordadas por
meio de consulta a especialistas, conforme € destacada na proxima se¢do deste estudo.

Assim a ndo utilizagéo da estrutura de workshops é uma delimitagéo deste estudo.

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Centro de Gestdo de

Estudos Estratégicos (CGEE) estdo desenvolvendo estudos prospectivos de areas de
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interesse, como o0 de construcdo civil e de equipamentos médicos, hospitalares e
odontolégicos, em que 0 TRM tem sido aplicado para alinhar agdes estratégicas (ABDI,
2008a, 2008b, 2009). Foi possivel estabelecer prioridades para os diferentes segmentos
de equipamentos da salde, como a prépria maquina de hemodialise, estudo de caso
deste trabalho. Foram definidas acBes para atendimento da demanda crescente da
maquina de hemodidlise tendo o contexto de dependéncia das importagdes para adquiri-
la (ABDI, 2008a). As ac¢des definidas para o horizonte de 2008 a 2023 encontram-se no
TRM resumido da Figura 5.2.

Rota Estratégica para o segmento Hemodialise (HD) | =
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Figura 5.2 - A¢des definidas para o segmento de hemodialise quanto a crescente demanda
Fonte: ABDI (2008a)

Além disso, o estudo da ABDI (2008a) apontou a opinido de especialistas sobre as
tendéncias para o segmento de hemodialise até o ano de 2023, algumas das tendéncias
foram: (i) a emergéncia da adocdo de novas agdes preventivas, (ii) usuarios e mercado
cada vez mais exigente com relacdo a qualidade na hemodidlise; (iii) reestruturacao do
sistema financiador, (iv) regulamentacdo internacional globalizada; (v) uso de novas
tecnologias por centros de exceléncia constituidos por equipe interdisciplinar; (vi) busca
permanente de alternativas de substituicdo do atual sistema de hemodiélise, como por
exemplo, o uso de células-tronco para recuperagdo do rim; (vii) novas técnicas para
reducdo da rejeicdo em transplante; (viii) surgimento do rim artificial, (ix) tratamentos
personalizados e tecnologias adaptadas as condi¢des do pacientes; (x) acompanhamento
remoto de dados laboratoriais dos pacientes; (xi) maiores investimentos em campanhas
para doagdo de rim; (xii) maiores desenvolvimentos das terapias de incluséo e retirada
de moléculas capazes de efetuar os processos executados pelas maquinas; (xiii) terapias

home care mais eficientes, menos agressivas e monitoradas a distancia. Contudo, o
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TRM e as prospeccOes da ABDI dizem respeito a realidade da hemodialise do ano de
2008 e estéo apoiadas em intervencdes de recursos e agcOes governamentais para garantir
a prestacao do servico de hemodidlise, diferente do escopo deste estudo que investiga as
inovacOes para o futuro das maquinas.

5.4 Procedimentos Metodoldgicos

Este estudo é uma pesquisa de natureza aplicada, de abordagem predominantemente
qualitativa, de objetivos exploratérios e que usou o procedimento de uma pesquisa
bibliografica complementada por uma pesquisa de levantamento com especialistas para
organizar o TRM construido. O método de trabalho foi estruturado em trés etapas: a
primeira de construgdo do TRM, a segunda de prospeccao sobre o futuro da tecnologia a
partir do TRM construido e a terceira de proposi¢éo do processo de validagao integrado

ao TRM, que apoiam a ordem dos resultados do estudo e estdo no Quadro 5.1.

Quadro 5.1 — Etapas do método de trabalho

Etapa Objetivo Fontes de Dados
1 Construgdo do TRM Secundérios — artigos, sites e noticias
2 Prospeccéo sobre o futuro da tecnologia a partir do TRM Primarios - 24 profissionais da nefrologia
3 Melhorias da validagdo da ATS integrado ao TRM Primérios - 4 especialistas e autora

Fonte: elaborado pela autora.

5.4.1 Construcédo do TRM

Na primeira etapa foram realizadas buscas ao longo de trés meses para a construcdo do
TRM baseado em dados secundarios. Foram realizadas pesquisas nas ferramentas
Google e Google Académico com as palavras-chave: ‘maquina de hemodialise’
combinadas com ‘evolucdo’, ‘historico’, ‘inovacdes’, ‘langamentos’, ‘novas
tecnologias’ ou ‘marcas’. Nestas pesquisas, foram consultados sites informativos, blogs,
revistas eletronicas de nefrologia, artigos cientificos, bem como sites, manuais do
equipamento e revistas eletrdnicas de fabricantes da maquina para a coleta de
informagdes diretas ou também por referéncias cruzadas. Algumas das principais
referéncias, usadas como fontes de dados secundarios, foram: Di Paolo et al. (1996),
Kjellstrand (1997), Cameron (2000), Melo et al., (2000), Museu da Méaquina de
Hemodialise de ADRNP (2006), Thomas (2008), Xavier et al., (2012) e Ing et al.
(2012). Assim, foi possivel compor a evolugédo historica da tecnologia agregada aos
principais modelos de maquinas de hemodialise usadas mundialmente desde 1830
guando o quimico Thomas Graham experenciou o fendmeno da dialise. A estrutura

escolhida foi 0 TRM de trés camadas (tecnologia, produto e mercado).
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5.4.2 Prospeccéo sobre o futuro da tecnologia a partir do TRM

Na segunda etapa foi construido um questionario nas plataformas Google Formulério e
Qualtrics. O questionario foi enviado por email, contando com a explicacdo do objetivo
da pesquisa, ao longo de um més para 300 profissionais (150 enfermeiros nefrologistas
e 150 médicos nefrologistas). Estes profissionais eram atuantes em centros de todo o
pais e possuiam dados de contato disponiveis na internet. O retorno foi de 24
profissionais, 14 enfermeiros (9%) e 10 médicos (6%), todos com atuacdo em locais
atendendo ao Sistema Unico de Sadde - SUS.

O questionario foi pré-testado com dois académicos da area. Contou com 5 questdes: (i)
questdo aberta sobre o futuro das maquinas de hemodiélise; (ii) defini¢do do periodo em
anos para o futuro estimado em (i); (iii) identificacdo de quatro principais tendéncias de
projeto para as maquinas - Design for X, onde o X representa o atributo que busca ser
otimizado durante o projeto, optou-se neste estudo pelos 8 possiveis atributos
classificados em Dombrowski e Schmidt (2013); (iv) identificagdo da mudanca de
opinido sobre a previsdo de futuro da primeira questdo apos a visualizacdo do periodo
de 2005 a 2015 do TRM; e (v) identificacdo de dados socioecondmicos dos
respondentes (tempo de experiéncia em nefrologia, marca de maquina que mais utiliza,

formacao e local de atuacao profissional). No Anexo A encontra-se este questionario.

5.4.3 Melhorias da validagdo da ATS integrado ao TRM

Na terceira etapa foi definido um grupo de especialistas para quantificarem, também
utilizando um instrumento de coleta de dados por email (Quadro 5.2), o nivel (alto,
médio ou baixo) de beneficio (utilidade) para novos desenvolvimentos e/ou para novas
incorporacdes de maquinas de hemodidlise dos 12 principais resultados da ATS
operacionalizada (dimensbes Operacional e Inovagdo — etapa anterior e Artigo 3 e 4
desta Tese). Os trés niveis de beneficio respectivamente corresponderam aos valores 1,2
e 3 para obter a média ponderada de cada nivel pelo nimero de respondentes,
viabilizando categoriza-los ao final do estudo. Quatro especialistas de diferentes areas
relacionadas a tecnologia, um da engenharia biomédica, um da gestdo publica de saude,

um médico nefrologista e um pesquisador de ATS, retornaram as suas quantificacoes.

Quadro 5.2 — Instrumento enviado para os especialistas

Identifique para os 12 resultados de ATS qual o nivel de relevancia Desenvolvimento Incorporagéo
(grau de utilidade) deles para o desenvolvimento efou incorporagdo de (fabricante e pesquisadores) (gestores da sadde)
novas maguinas de hemodialise: Baixo Médio Alto Baixo Médio Alto

A: 37% da satisfacdo com o uso de maquinas é explicada por questoes
do display e seu primeiro uso

B: 58% é o nivel de insatisfagdo com a distancia entre maquinas
C: 62% € o nivel de insatisfacdo com o desperdicio (dgua e materiais)
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na hemodialise

D:40% é o nivel de insatisfagdo médio com aspectos de realimentacdo
de dados (saber o que a maquina esta executando)

E: 42% dos riscos estdo relacionados aos problemas de altas
temperaturas das maquinas e de rompimento de linhas

F: 62% foi o nivel de treinamento e atengdo médio indicado para
atividades como a lavagem e a desinfeccdo da maquina

G: 25% ¢ a variagdo maxima do nivel de satisfacéo entre dois modelos
de maquinas usadas em centros para hemodialise

H: 70%-média da capacidade ocupada das maquinas/centros no Brasil
I: 4% é a previsdo média de crescimento de indicadores da
hemodialise (como nimero de sessfes e maquinas)

J: 2% foi 0 aumento de repasse por sessdo no SUS no Gltimo ano,
enquanto a inflagdo do mesmo periodo ultrapassa os 8%.

K: 40% das previsdes do futuro da hemodialise para 10 anos referem-
se a sua portabilidade e novos pardmetros de controles

L: 47% das tendéncias de projeto para o futuro estdo relacionadas a
seguranca, manutencdo e confiabilidade da maquina

Fonte: elaborado pela autora.

5.5 Resultados

5.5.1 Construcéo do TRM

No Anexo B encontra-se 0 TRM da hemodialise com sua evolugdo organizada nas trés
camadas (tecnologia, produto e mercado). A partir das leituras que permitiram o TRM
pode-se sintetizar em uma perspectiva historica, os principais fator (acontecimentos) a
respeito da evolucdo da dialise. Pode-se analisar a evolucdo em nove periodos distintos
quanto ao foco de pesquisa e desenvolvimento. Estes periodos estdo descritos no
Quadro 5.3. Pode-se perceber que existiu um periodo inicial de aproximadamente 100
anos entre a ‘descoberta’ do processo de didlise até o seu uso aplicado na satde, no caso
para realizacdo do papel do rim. A falta de meios de comunicacdo do inicio de 1900 e a
primeira guerra mundial também geraram estudos duplicados e o lento desenvolvimento
da terapia. Apesar da primeira maquina ter sido desenvolvida em 1943 por Willem
Kolff, um médico holandés, s6 em 1956 ela foi desenvolvida industrialmente, sendo 40
delas doadas a paises subdesenvolvidos. Uma destas maquinas foi trazida por um
paciente renal para ser doada ao Hospital de Clinicas de S&o Paulo, entdo os médicos
tiveram que rapidamente aprender a usa-la (XAVIER et al., 2012).

Até 1960 a utilizacdo das maquinas era apenas para pacientes criticos tendo em vista
gue ainda ndo se conhecia o procedimento para a fistula, logo néo se tinha repetibilidade
da terapia em um mesmo paciente pela falta de sobrevida de uso de veias e artérias para
dialise. Em 1960 inicia as pesquisas sobre dialisadores de fluxo capilar e testes de
eficiéncia para diferentes materiais das membranas deste dialisador. Em 1962 ocorreu o
primeiro procedimento de transplante renal. Nesta década comeca, entdo, a aceleracdo
do desenvolvimento das maquinas e a terapia passa a ser adotada por mais hospitais. Em

1964 trés modelos sdo desenvolvidos: (i) o modelo Drake-Willock foi desenvolvido
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pela parceria do médico Richard Drake e do engenheiro Charles Willock que
aperfeicoaram o modelo de tanque de Kolff com uma bomba hidraulica e com sistemas
de seguranga; (ii) o de Babb que desenvolveu a maquina para a filha de um amigo e
introduziu o processo de desinfeccéo; e (iii) o modelo de Boens, que introduziu o ciclo

automatizado (DI PAOLO et al., 1996). Inovacdes ainda hoje essenciais as maquinas.

De 1970 a 1990 pode-se considerar um periodo com uma grande quantidade de
melhorias técnico-mecanicas, entre elas as maquinas adaptadas para a hemodiélise
noturna em casa. Ja a partir de 1990, ja se tem uma industria competitiva mundialmente,
com grandes fabricantes disputando o mercado com grande incremento referente a parte
de software do equipamento. No inicio de 1990 se teve o maior crescimento da industria
nacional das méaquinas com empresas galchas Assis-Med e a Sistemas Vitais, as quais
tinham sistema de tanque e foram extintas pela forte competicdo com a entrada das
maquinas com sistema de propulsdo importadas, que foram incentivadas ao uso apés a
mudanca de legislacdo de 1996 implantada em raz&o do incidente ocorrido em um
centro de hemodidlise da cidade de Caruaru (cidade do estado da Bahia) com a &gua
para o tratamento (MELO et al., 2000; CAMARA, 2011).

De 2005 até os dias atuais retorna um periodo de pesquisas ndo mais de melhorias, mas
de inovacges na terapia. Entre estas pesquisas estdo a de (i) rins implantaveis iniciada
em 2012 pela universidade da Califérnia, (ii) maquina Vivia da Baxter mais sustentavel
e segura para promover a terapia residencial e (iii) as maquinas em formato miniatura
(‘rins usaveis’ na forma de coletes) viabilizadas pelas pesquisas de 2014 de nanofibras
para diélise. Neste sentido, o foco a partir de 2005 ndo é mais a maquina estanque na
clinica e operada por especialistas, mas o0 projeto centrado no sistema terapia-paciente.
Ganha forca também os novos modelos de negoécio das empresas, que além das

maquinas comecam a oferecer o servico de nefrologia conjuntamente.

Quadro 5.3 - Periodos que sintetizam a evolucdo tecnol6gica da maquina de hemodiélise

Periodos Caracteristicas

1 1830a1880 Compreensdo do problema e identificacdo da solucdo existente na ciéncia béasica.
Trabalhos desalinhados devido a Guerra, fracassos com testes e esfor¢o no material da

2 18814a1926 <

membrana para dialise.

Periodo das maquinas de tanque com celofane como membrana. Consolidagdo da

Heparina como anticoagulante.

Descompasso entre desenvolvimento (placas de circulagdo do liquido verticalmente e

membranas de diferentes tipos de celulose) e a comercializagdo (maquinas de tanques).

Evolugdo no acesso ao paciente, desenvolvimento da fistula, que permitiu a repeti-

bilidade da terapia surgindo as primeiras fabricantes. Inicio dos transplantes renais.

Consolidacdo da membrana de fibra oca com melhor capacidade de filtracdo e inicio da
automatizacdo das maquinas.

3 1927 a1947

4 1948 a 1959

5 1960 a 1969

6 1970a1979
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Estudo de novos materiais para as membranas do dialisador e aperfeicoamento dos
modelos tornando-os mais faceis de usar.

Melhorias em software (novos controles e mais indicadores fornecido

8 1990 a 2004 automaticamente) além de novos mercados com novas versdes de maquinas para
hospitais e clinicas.

Desenvolvimento tecnolégico para dar portabilidade ao equipamento/terapia
(hemodialise em casa, rim implantavel e coletes usaveis).

7 1980 a 1989

9 2005 a 2015

Fonte: elaborado pela autora.

5.5.2 Prospeccéo sobre o futuro da tecnologia a partir do TRM

Quanto maior a quantidade de informagdes sobre as tecnologias emergentes, melhor é a
atividade de prospeccdo sobre o futuro (COATES et al., 2001). Neste sentido, 0 TRM
foi usado para dar este suporte informacional aos 24 profissionais da nefrologia que
responderam ao questionario sobre o futuro das maquinas de hemodialise. O perfil
destes respondentes encontra-se na Figura 5.3, no qual (a) representa o tempo de
experiéncia desta amostra, (b) representa as maquinas trabalhadas e (c) representa a
regido do Brasil que atuam. Assim, tém-se majoritariamente profissionais de 5 a 15 anos
de atuacdo em nefrologia (46%), o uso da marca Fresenius (55%) e com atuagdo na
regido Sudeste do pais (54%).

@

De 15220

Figura 5.3 - Perfil da amostra de respondentes
Fonte: elaborada pela autora.

A Figura 5.4 apresenta a sintese das principais prospeccdes descritas pelos respondentes
sobre o futuro da hemodidlise. O gréfico de pareto (a) apresenta as prospeccdes sem a
visualizagdo do TRM. Pode-se notar que a prospeccao (1) é quanto ao maior nimero de
controles de parametros oferecidos pelas maquinas, tornando-a capaz de realizar
‘exames’ e fornecer seus resultados imediatamente (21,8%). A prospeccédo (2) trata da
portabilidade viabilizando a hemodialise em casa (18,2%). Esta prospeccao (2) ja €
realidade na pratica de alguns paises desenvolvidos, como nos EUA. No Brasil ainda
existe muita resisténcia quanto ao uso de terapias domiciliares devido a caréncia de

infraestrutura para elas. Por depender de uma mudanca cultural, a prospeccéao (2) acaba
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parecendo mais desafiadora para o cenario local do que a prospecgédo (1), que é mais
dependente de questdes de pesquisa e desenvolvimento cientifico.

Outras quatro prospeccdes podem ser destacadas, sdo elas: (3) interatividade e
intuitividade do funcionamento, (4) integracdo do sistema de maquinas com uma central
de monitoramento remoto e online, (5) seguranca e confianga ao paciente e (6) a
integracdo do tratamento de &gua nas maquinas. Nao houve diferencas entre as respostas
de médicos e enfermeiros, apenas os enfermeiros acabaram destacando os aspectos
técnicos de controle da maquina, como da bomba de heparina, do deslocamento e da
desinfeccdo e os médicos destacaram 0s aspectos de gestdo da terapia relacionado ao
controle dos pacientes, como a capacidade das maquinas de oferecerem modalidades
personalizadas de sessoes.

O grafico (b) da Figura 5.4 indica o horizonte no qual os respondentes estimaram as
prospeccdes do grafico (a). Assim, a maioria estimou para um periodo de 10 anos
(59%). Ja o grafico (c) apresenta as perspectivas para a realidade nacional dos
respondentes apoOs a observacdo da imagem do TRM. Os resultados mostraram uma
segmentagdo entre os respondentes. Havendo os respondentes que ndo incorporaram
novas perspectivas para a sua prospeccao inicial (37%). Os respondentes que
mostraram, apds o0 TRM, uma perspectiva mais otimista (38%) e os que apresentaram
uma perspectiva mais pessimista (17%). Na perspectiva otimista, os respondentes foram
objetivos apresentando interesse em trabalhar com as maquinas mais recentes.
Descreveram também seus desejos pelas novas tecnologias, entre elas o rim artificial e
as maquinas desenvolvidas com caracteristicas mais sustentveis e seguras.
Mencionaram a hemodialise em casa (homecare) como um meio para permitir ao
paciente maior conforto, praticidade e independéncia. Assim, permitindo a ele ter uma
vida mais normal e social. O homecare também ¢é visto pelo lado positivo de exigir

maior envolvimento técnico do paciente com a sua terapia.
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Figura 5.4 - Prospecgdes do futuro das maquinas de hemodidlise
Fonte: elaborada pela autora.
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Ja os respondentes da perspectiva pessimistas enfatizaram aspectos da realidade
brasileira de maquinas obsoletas e da dificuldade de mudanca de cultura na forma de
gerenciar a terapia ainda baseada na centralizagdo do conhecimento nos centros e nas
equipes de hemodialise. Alertam também para a demanda de alteracdo do papel da
enfermagem no momento em que maquinas mais seguras e a modalidade residencial se
expandirem. Entre estas alteragbes estd a capacitacdo, uma vez que atualmente j& é

comum as equipes subutilizarem as func¢bes das maquinas por falta de capacitacéo.

Por fim, o grafico de pareto (d) da Figura 5.4 apresenta as tendéncias de projeto, Design
for X, indicadas pelos 24 respondentes como prioritarias para as maquinas de
hemodialise do futuro. As tendéncias de seguranga, manutencdo, confiabilidade,
logistica e sustentabilidade foram as 5 principais indicadas por eles. Portanto, pode-se
recomendar aos projetistas desenvolvedores das maquinas: (i) investir mais tempo de
projeto na inteligéncia dos sistemas de controles das maquinas, visando a reducdo de
erros que impactem tanto no paciente como na propria equipe - para atender a demanda
de mais seguranca e confiabilidade; (ii) oferecer bons servicos de assisténcia técnica e
desenvolver sistemas mais faceis de serem substituidos e consertados para melhorar as
questdes de manutencdo; (iii) observar o uso das maquinas nos hospitais e clinicas para
auxiliar a repensar na logistica e (iii) focar na economia de recursos naturais por meio

de inovagdes radicais para promover a sustentabilidade.

5.5.3 Melhorias da validagdo da ATS integrado ao TRM

A Figura 5.5 sintetiza as propostas de melhorias para a fase de validacdo da ATS
integrada ao TRM. A primeira melhoria é a incorporacdo do nivel de relevancia (alto,
médio ou baixo) dos resultados da ATS na fase, se diferenciando da validacdo
tradicional, que valida apenas o nivel de consisténcia (qualidade técnica) dos resultados
da ATS. A segunda melhoria esta focada em tornar a validagdo um ponto de decisdo
gerencial de fornecimento de informagbes relevantes para apoiar novos
desenvolvimentos (fabricantes e pesquisadores) e incorporacdes (gestores hospitalares)
a partir da avaliacdo de tecnologias em uso. Assim, se diferenciando da fase de
validacao tradicional, focada na autorizacdo do uso de novas tecnologias. As melhorias
atribuiram outros papéis a fase de validagdo e a ‘reposicionaram’ da camada de produto
do TRM para a camada de mercado do TRM. Nesta nova camada, a fase torna-se
ajustada para as avaliagdes de tecnologias em uso, onde sdo tratadas as problemaéticas
dos usuarios e da gestdo da terapia.
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******************************************************************************** Niveis de relevancia dos resultados da ATS:

Legenda dos Resultadosda ATS do Capitulo4 e da se¢do anterior:

A: 37% da satisfacdo com o uso de maquinas é explicada por questdes do display e seu primeiro uso, B: 58% é o nivel de insatisfacdo com a distancia entre maquinas
nos hospitais e clinicas, C: 62% é o nivel de insatisfacdo com o desperdicio (sobretudo de agua e materiais) na hemodialise, D: 40% é o nivel de insatisfacdo médio
com aspectos de realimentacdo de informacfes (saber o que a maquina esta executando), E: 42% dos riscos estdo relacionados aos problemas de altas temperaturas
das maquinas e de rompimento de linhas, F: 62% foi o nivel de treinamento e atencdo médio indicado para atividades como a lavagem e a desinfeccdo da maquina,
G: 25% é a variacdo maxima do nivel de satisfagdo entre dois modelos de maquinas usadas em centros/hospitais para hemodialise, H: 70% é a média da capacidade
ocupada das maquinas/centros no Brasil, I: 4% é a previsdo médiade crescimento de indicadores da hemodiélise (como nlimero de sessdes e maquinas), J: 2% foi o
aumento de repasse por sessdo no SUS no Gltimo ano, enquanto a inflagdo do mesmo periodo ultrapassa os 8 %., K: 40% das previsdes sobre o futuro da hemodialise
para 10 anos referem-se a sua portabilidade e novos parametros de controles, L: 47% das tendéncias de projeto indicadas para o futuro estdo relacionadas a

seguranca, manutencdo e confiabilidade da maquina

. uso

Selecdo de pares para envio dos principais resultados e validacdo da:

; % [ Consisténcia (demanda de ajustes?)
Validagdo proposta | Relevancia (utilidade para o ciclo de vida da tecnologia e stakeholders)

Apoiar novasincorporacdes Niveis de relevancia dos resultados da ATS:

Validacéo ) )
Apoiar novos desenvolvimentos

(fabricantes e pesquisadores)

Alto:C,D,E,K,L
Médio: A,B,G,I
Baixo:F,H,J

Figura 5.5 - Validacdo da ATS aliada ac TRM
Fonte: elaborada pela autora.
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Os quatro especialistas consultados executaram a validacdo quanto ao nivel de
relevancia dos 12 resultados da ATS (A a L) para a incorporacdo e/ou para o
desenvolvimento de novas maquinas de hemodidlise. Portanto, também na Figura 5.5 é
possivel visualizar, para desenvolvimento e para incorporacgdo, os 5 resultados da ATS
de mais alta média ponderada de relevancia, os 4 resultados de média relevancia e os 3
de mais baixa relevancia. Destaca-se, tanto para o desenvolvimento como para a
incorporacdo, 0 baixo nivel apontado para os indicadores da terapia (1), que trés
resultados indicados como de médias relevancias estao relacionados a satisfacdo quanto
a interacdo com a maquina (A,B,G) e que dois resultados indicados como de alta
relevancia estdo relacionados as previsdes tecnoldgicas (K,L).

5.6 Considerac0Oes Finais

Neste estudo foi possivel propor melhorias a fase de validacdo da ATS integrada ao
TRM e fazer previsbes qualitativas sobre o futuro das tecnologias de maquinas de
hemodialise. Os resultados mostraram que o TRM constituiu uma ferramenta adequada
para servir de framework ao escopo do acompanhamento da evolugéo de tecnologias na
salde. Assim, o TRM facilitou a visualizacdo dos novos papéis da fase de validacdo da
ATS, eferentes a verificacdo da relevancia das avaliacGes e a tomada de decisdo para

novos desenvolvimentos e incorporagdes de tecnologias.

A construgdo do TRM deste estudo, sintetizado em nove periodos evolutivos do Quadro
5.3, permitiu identificar que (i) o desenvolvimento das primeiras maquinas de
hemodialise envolviam fortemente a participacdo dos médicos e (ii) as maquinas com
mais inovacdes sdo as bens sucedidas em implantar novas tecnologias de base,
normalmente dependentes de pesquisas desenvolvidas ao longo de muitos anos e
algumas vezes provenientes de outras areas do conhecimento (como a manofibra). Nos
primeiros periodos evolutivos, observa-se que as evolugfes eram dependentes de
esforcos quase que individuais de profissionais ou pesquisadores da nefrologia, ja nos

finais as evolugdes sao resultantes de esforcos de colaboragfes de grandes instituicdes.

Quanto a prospeccdo de futuro realizada pelos 24 profissionais nefrologistas
consultados, muitos deles foram concordantes ao estudo da ABDI (2008a) apresentado
na revisdo de literatura. Os pontos de concordancia foram quanto a tendéncia de
homecare, o controle de parametros remotamente pela equipe, o esfor¢o dedicado na
seguranca da terapia e o foco em inovacdes que minimizem a demanda das méaquinas

tradicionais. Ja outras prospecgdes, como controles de novos pardmetros, a incorporagao
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do tratamento de agua pelas maquinas e a tendéncia (Design for X) de projeto para a
confiabilidade e a manutencdo, ainda parecem suprir problemas nacionais relacionados
a0 uso das maquinas sem o aporte de gestdo hospitalar favoravel as mesmas. E possivel
concluir que, apesar do desejo de meios alternativos a hemodialise, as prospeccoes

ainda destacam o interesse de melhorias incrementais ao que ja existe no mercado.

O TRM mostrou-se efetivo ao ampliar a visdo de prospecc¢ao sobre o futuro da maioria
dos profissionais consultados. O TRM é uma oportunidade para disseminar as
novidades cientificas da area para os profissionais do mercado. Desta forma, estes
profissionais podem ter uma postura mais atuante quanto a incorporacdo e
desenvolvimento de novas tecnologias. Estudos futuros podem concentrar-se em dar
continuidade ao mapeamento, por exemplo: (i) classificando as maquinas quanto ao
nivel de inovacdo; (ii) identificando as maquinas ou sistemas com registros de patentes;
(iii) desenvolvendo workshops; e (iv) reunindo e comparando prospeccfes quantitativas
com as qualitativas. A Figura 5.6 apresenta as principais prospeccdes deste estudo
organizadas dentro do TRM. Nesta forma, 0 TRM serve como uma técnica para apoiar
as previsdes e planejamentos sobre as inovacBGes da tecnologia analisada. Contudo,
como discutido anteriormente o0 TRM pode participar de outras formas da ATS, como
framework para contemplar a fase de validacdo apresentado na Figura 5.5 e também
pode ser usado como apoio a fase de Observacdo da ATS, visando consolidar evidéncias
e auxiliar na definicdo de novas tecnologias e dominios criticos para serem avaliadas.
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Figura 5.6 — Prospecces sobre o futuro das maquinas de hemodialise
Fonte: elaborada pela autora.
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Em paralelo ao TRM, coletou-se a opinido dos quatro especialistas sobre o nivel de
relevancia (utilidade) dos resultados da ATS para a fase do ciclo de vida de
desenvolvimento e a incorporacdo de tecnologias. N&o foi identificado nenhum
resultado da ATS para a hemodialise com baixa relevancia para as duas fases. O nivel
de beneficio supre a lacuna da literatura apontada por O’malley e Jordan (2009) quanto
a efetiva utilidade das avaliagdes e serve para direcionar a disseminacdo da informacéo
para o interesse do publico-alvo certo. Uma das limitagcGes da pesquisa e oportunidade

de trabalho futuro é coletar a opinido de especialistas fabricantes das maquinas.
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Anexo A - Investigacao sobre a Hemodialise (Questionarios)

Prezado,

Devido a sua experiéncia na Nefrologia gostariamos de contar com a sua contribuicéo
para prospectar sobre o futuro das maquinas de hemodialise por meio do questionario
disponivel no link: https://newgtrial2015az1.az1.qualtrics.com/SE/?SID=SV_3CVum9bsm2Allzr

O questionario possui um tempo médio de resposta de 7 minutos. As informac6es serdo
usadas exclusivamente para fins de pesquisas académicas. Desde ja agradecemos seu
tempo e atencéo.

Att. Grupo de estudos de ATS da Eng. de Producdo da UFRGS.
Conteudo do Link:

1. Como vocé acha que as maquinas de hemodilise serdo no futuro? (descreva algumas
caracteristicas que acreditas que as maquinas de hemodialise terdo no futuro)

2. Para quanto tempo é a visdo de futuro descrita acima?

3. Abaixo, selecione os 4 principais itens que vocé considera que precisam ou podem
ser melhorados em relacdo as maquinas de hemodidalise atuais.

( ) Qualidade (grau que a maquina atende as necessidades das clinicas/hospitais)

( ) Confiabilidade (probabilidade da méaquina realizar sua tarefa sem falhas)

( ) Sustentabilidade (uso de recursos de forma ambientalmente consciente)

() Logistica (deslocamentos internos e externos ao hospital)

( ) Seguranca (reducéo dos riscos de danos desnecessarios ao paciente e profissionais)

( ) Reuso (novos usos apds seu descarte)

( ) Manutencao (troca e conserto de componentes)

( ) Uso Amigavel (facilitacdo de sua operacao — ligar, programar, controlar, desligar,...)

Observe a figura abaixo que contém a recente evolugdo das maquinas de hemodiéalise
(desde 2005). Utilize o zoom para melhor visualizacéo.
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4. A partir desta observagé@o vocé gerou alguma outra opinido sobre o futuro da maquina
de hemodialise? Em caso positivo, complemente no espaco abaixo.

ot » 1 - - . T |

5. Dados sdcio-econdmicos:

Hé& quanto tempo vocé trabalha/trabalhou com a hemodialise?

Qual a marca de maquina de hemodialise com a qual vocé mais trabalha/trabalhou?
Formacao Profissional:

Cidade-Estado de Residéncia:


https://newqtrial2015az1.az1.qualtrics.com/SE/?SID=SV_3CVum9bsm2AIIzr

1830 a 1959

Anexo B — TRM das maquinas de hemodiélise (folha A3)
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doméstica ganha
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Instalagéo da Fabrica de Jaguari(ina

pr(lers‘gcoé:a de Inicio das Gambro popularidade fie solugdes para manufatura de (BA) com Dialise Sistemas Vitais (SP) da Fresenius co}n solugdes para
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Maquina de  ganhadora do devido §o X fo‘rmato com multiplos 1 de terapia criticos do facnlnar? entrada de dados e que se}a manutem:éor
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Seratron.  feira Leipzig frontal. r complicado de 1 [} automaticamente. (utilizada para tratar célicas que séo
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Teste da O dializador Baxter introduz o y N Sistemas de
N 12 experiéncias com "
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6 CAPITULO 6 - EXAME DO ESCOPO DE APLICACAO DA SOLUCAO

6.1 Escopo de Aplicacédo da Solugdo

A avaliacdo dos novos procedimentos do modelo preliminar da ATS foi submetida a
avaliacdo de especialistas. O objetivo da avaliacdo foi obter uma andlise critica a
respeito dos procedimentos incluidos no novo modelo preliminar de ATS e suas
possiveis aplicacGes na atualidade. Para este fim, conduziu-se uma investigacdo com
quatro especialistas brasileiros. Estes especialistas possuem experiéncia préatica e
publicacGes na area de ATS. Para proceder a avaliacdo um roteiro foi criado e enviado
por email demonstrando em uma apresentacdo o modelo preliminar de ATS e
solicitando um parecer qualitativo, com retorno de duas semanas. O roteiro contemplou
trés questBes basicas: (i) a opinido geral sobre 0 modelo tendo como foco seu uso por
um centro regional de avaliacdo de equipamentos médico-hospitalares (foi sugerida a
discussdo das macrofases e fases quanto aos conteldos e formato); (ii) sugestdes de
melhorias ao novo modelo; e (iii) identificacdo de demandas de avaliagcdo para uso do

novo modelo.

Os especialistas concordaram quanto a importancia do tema em estudo para agilizar a
operacionalizacdo da ATS no Brasil. Dois deles acabaram destacando que, apesar da
adaptacao ser proposta para equipamentos em uso, é importante a manutencao do fluxo
do conceito original do EuroScan. Ou seja, a manutencao para avaliacdo de tecnologias
emergentes tendo em vista a grande demanda por este tipo de analise na atualidade.
Neste sentido, a partir da macrofase de Observacdo Tecnoldgica, poderiam partir dois

fluxos um para tecnologias emergentes e outro para tecnologias em uso.

Para tecnologias emergentes foi recomendado por estes dois especialistas a indicacdo do
nimero de autorizacdo de internacdo e o numero do procedimento que a nova
tecnologia vai substituir. Foi sugerida a incorporacdo destas numeracdes junto a
descricdo base da avaliacdo da nova tecnologia, assim somando-se aos itens de
descricdo do National Information Center on Health Services Research and Health
Care Technology — NICHSR. Além disso, os especialistas salientam a importancia da
identificacdo dos métodos de avaliacdo das tecnologias emergentes (revisdo sistematica,
meta-analise, analise custo-beneficio, custo-utilidade,...). Quanto a validacao, sobretudo
de tecnologias em uso, foi sugerida a incorporagéo de itens de validacdo do checklist do
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).



141

Na fase de Observacdo, um dos especialistas apontou a importancia de explicitar o
problema de pesquisa a ser investigado, diferenciar a classificagdo das fontes de
Observacdo e Avaliacdo e deixar claro se 0 equipamento € hospitalar ou assistencial. J&
outro destacou a importancia de incorporar como critério de filtragem os numeros do
DATASUS para doencas associadas a tecnologia investigada e as analises regionais de
demandas de saude disponiveis pelo governo. Assim somando estes itens a critérios que
obedecam algum algoritmo para elegibilidade e que evitem injusticas quanto as

prioridades de avaliacéo.

Ja entre as demandas de avaliacdo consideradas prioritarias pelos especialistas, foram
citadas: (i) terapias residenciais, como a maquina portétil de dialise ja autorizada por
algumas agéncias de ATS no mundo, (ii) tecnologias relacionadas a doencas
predominantes na sociedade brasileira, (iii) equipamentos de suporte a vida, (iv)
equipamentos de diagndstico, (v) autoclaves e todo o aparato usado na esterilizacdo, (vi)

instrumentos cirurgicos e (vii) monitores multiparamétricos.

A partir destas consideracdes dos especialistas, foi possivel gerar uma nova versao
(final) para 0 modelo de ATS proposto. Desta maneira finalizando o ciclo de
construcdo-avaliacdo caracteristico de uma pesquisa construtivista conforme relatado no
Capitulo 1 e que se mostrou adequado para o propdésito deste trabalho. A nova versdo
pode ser visualizada na Figura 6.1. Na verséo final foram consolidadas as sugestfes dos
especialistas como a inclusdo de uma separacdo entre analises de equipamentos em uso
e alertas sobre equipamentos emergentes e a incorporacdo dos itens de descricdo do
NICHSR e de validacdo do INAHTA. Além disso, o detalhamento sobre as possiveis
técnicas de analise para os dominios Operacional e de Inovacgdo de tecnologias em uso,

operacionalizados neste estudo, foi incorporado.
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Figura 6.1 — Versdo final do modelo de ATS com seus procedimentos

Fonte: elaborada pela autora
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6.2 Conclusoes

Quanto aos objetivos especificos deste estudo, relacionados a aplicagdo do modelo de
ATS na hemodialise (descritos no subcapitulo 1.2), os principais resultados foram: (i) a
previsdo de crescimento médio anual de 7% dos indicadores da terapia; (ii) a
consolidacdo entre especialistas sobre um futuro, para os proximos 10 anos no Brasil,
da assisténcia homecare com maquinas portateis, mais seguras e sustentaveis; e (iii) o
diagnéstico de usabilidade de maquinas eficazes, porem com possibilidades de gerarem
maior satisfacdo aos usuarios gquanto: ao espaco entre as maquinas, a reducdo dos
desperdicios de agua e materiais, aos planos de manutencdo para evitar temperaturas
elevadas, a capacitacdo da equipe visando mais atengdo e treinamento para tarefas de
apoio e melhoria dos aspectos de display (realimentacdo de dados e visualizacao).

Ja quanto ao objetivo geral de desenvolvimento de novos procedimentos de ATS, 0s
principais procedimentos resultantes deste estudo foram: (i) a validacdo da relevancia
das avaliagdes para novos desenvolvimentos e incorporagdes tecnoldgicas do ponto de
vista de diferentes especialistas; (ii) a operacdo de Observatérios Tecnoldgicos,
auxiliando na definicdo das tecnologias e dominios a serem avaliadas; (iii) a integracédo
das diretrizes de ATS no Brasil em um tnico modelo e (iv) a definicdo de técnicas para
analise dos dominios de ATS, como o uso de séries temporais e 0 Technology Roadmap
(TRM) para previsdes sobre o futuro das inovagdes e como 0 uso das dimensdes da
usabilidade (eficiéncia, eficacia e satisfacdo) e a técnica de incidentes criticos para 0s

aspectos de riscos operacionais.

De uma forma geral, a organizacdo do modelo de ATS contando com os procedimentos,
proposto no Capitulo 3 para centros regionais brasileiros a partir do modelo EuroScan,
facilita a compreensdo de outras areas do conhecimento relacionados a execugdo de
estudos de ATS. Além disso, 0s procedimentos estruturados em uma sistematica
sequenciada e com momentos de validacdo evitam problemas de falta de qualidade,
desconexbes ou de sobreposicdes de investigacdes. Assim, identificando as
responsabilidades de cada envolvido nas avaliagGes e a tornando-as mais ageis. Este é o
caso dos estudos de ATS para equipamentos médico-hospitalares, que pode ter
contribuicdes de novas pesquisas desenvolvidas em colaboracdo entre profissionais da

area da saude, economia e da gestdo hospitalar com profissionais de outras areas, como



144

das engenharias e do design de produtos. A avaliacdo holistica de uma tecnologia

minimiza as suas chances de insucesso no mercado.

Uma sintese de como utiliza-lo o modelo de forma otimizada e de seus resultados neste
estudo. é apresentada na a Figura 6.2 A proposta da Figura 6.2, portanto, indica
condicdes ideais para operacionalizacdo dos novos procedimentos. No entanto, estas
condicBes ideais precisam de novas estruturas para serem viaveis, como por exemplo
(i) um site unificado no ambito da REBRATS, para controle de ObservacOes e
Avaliacdes finalizadas; e (ii) a existéncia de Laboratdrios com dedicacdo exclusiva para
conduzir Observacdo quanto a tecnologias da Salde no Brasil. Neste caso, cabem
adaptacOes para que as fases sejam desenvolvidas prezando as restrigdes de recursos

para estas novas estruturas.
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Figura 6.2 — Forma de utilizaco e resultados do modelo de ATS proposto
Fonte: elaborada pela autora
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Pode-se concluir que a ATS envolve um conjunto de procedimentos essenciais que
devem ser executados para ampliar estas chances de sucesso da adogéo da tecnologia. O
Brasil é um pais com perfil mais caracterizado como ‘seguidor tecnoldgico’ do que
desenvolvedor. Fato comprovado ao longo do Capitulo 2 que apresentou o grande
numero de importacdes e a ndo existéncia de fabricantes atualmente para algumas
tecnologias no Brasil, como as maquinas de hemodidlise. Desta forma, apoiar a
incorporagdo de novas tecnologias (principalmente quanto a equipamentos médico-
hospitalares para o SUS) é uma demanda urgente, segundo os especialistas, e 0s estudos
de ATS devem ter esta funcdo de apoio. Novas tecnologias que, as vezes, pela demora
da autorizacdo de uso - como o caso de certificacdo com prazos de 3 anos apresentado
no Capitulo 2 - ja ndo sdo tdo novas quando chegam ao mercado nacional.

Contudo, os estudos de ATS também podem ter uma segunda funcéo: a de acompanhar
0 desempenho em uso das tecnologias ja incorporadas. Este acompanhamento é

relevante tendo em vista que:

— facilita o processo de prospec¢do sobre o futuro das tecnologias e podem existir
ideias de melhorias e dados de mercado para apoiar novos desenvolvimentos por
parte de fabricantes. Como as ideias sugeridas pelos profissionais consultados no
Capitulo 5 e os dados de mercado coletados e previstos na pesquisa de

indicadores do Capitulo 4;

— existem dificuldades na tomada de decisdo de hospitais e clinicas sobre a
aquisicdo de tecnologias concorrentes, tendo em vista as diversas opcdes de
mercado e os muitos critérios de avaliagdo. O Capitulo 4 mostrou, por exemplo,
que existem diferengas significativas dos aspectos referente a usabilidade do
display (realimentacdo e visualizacdo de dados) entre marcas concorrentes de
maquinas de hemodialise. Estas diferencas devem ser levadas em conta no
momento da aquisicdo de uma maquina, mesmo que 0 processo de aquisicao

seja por editais publicos;

— existem incertezas sobre a permanéncia das condi¢cbes de aprovacdo da
tecnologia, ou seja, pode ser que, ao longo do tempo, elas ndo sejam mais custo-
efetivas. A alteracdo tanto de custo quanto de efetividade pode ser causada pelas
condigdes de uso. Esta alteracdo pode ser confirmada, por exemplo, no relato de

um profissional consultado no Capitulo 5 ao declarar que muitas das funcdes das
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maquinas de hemodidlise atuais sdo subutilizadas por desconhecimento. Bem
como pode haver a possibilidade de redugdo de perdas de recursos (tempo,
custos, fisicos,...) na forma que a tecnologia vem sendo aplicada em cada local

comprometendo a satisfacdo quanto a usabilidade como discutido no Capitulo 4;

existe a falta de evidéncias para a comparagdo entre tecnologias ja em uso e as
novas tecnologias. Dificultando a deciséo entre acelerar a adocéo de tecnologias
ou ter evidéncias cientificas suficientes para comprovar que determinada
tecnologia € melhor que outra j& adotada. Esta dificuldade é ampliada uma vez
que as tecnologias ja adotadas fizeram uso de muitos recursos para estarem

disponiveis no mercado, como apontado pelos indicadores do Capitulo 4.

Esta segunda funcéo, relativa ao acompanhamento do uso das tecnologias pela ATS, foi

o enfoque principal da aplicacdo do modelo proposto neste trabalho. Ela trata de uma

perspectiva de planejamento de longo prazo sobre a gestdo de equipamentos médico-

hospitalares. Uma perspectiva menos comum tanto na politica como na cultura

nacionais, contudo que em algum momento deve ser gradualmente implantada, do

contrério o perfil de ‘seguidor tecnol6gico’ do Brasil ndo sera alterado.

6.3 Sugestdes para trabalhos futuros

Os resultados obtidos neste trabalho geram oportunidades para trabalhos futuros para

centros de ATS regionais como:

atualizar o processo da fase de Observacdo identificando novas tecnologias ou
dominios criticos e operacionalizar a ATS para estes dominios, que para as
méaquinas de hemodialise poderiam ser o de manutencdo, econémico e de

sustentabilidade;

operacionalizar a fase de Avaliacdo do modelo de ATS para outras tecnologias
criticas em uso, como instrumentos cirlrgicos e monitores multiparamétricos

sugeridas pelos especialistas;

operacionalizar a fase de Avaliacdo do modelo de ATS também para alguma
tecnologia emergente, como as maquinas portateis de dialise, rins implantaveis e
instrumentos usaveis (coletes de dialise) conforme apontadas como tendéncias

pelos profissionais a partir da visualizacdo da evolucéo da tecnologia pelo TRM;
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— utilizar outras técnicas, métodos e fontes de dados, sobretudo a coleta de dados
junto a médicos nefrologistas, técnicos de manutencdo e fabricantes - apontada
como uma delimitacdo neste estudo - para avaliacdo do dominio operacional

(risco e usabilidade) e comparar resultados;

— registrar as demandas de atualizacdo levantadas durante a fase de Disseminacao
dos artigos aplicados deste estudo — fase destacada na Figura 6.3;

— além das sugestdes inclusas em cada artigo deste estudo.

Observagédo V = Disseminagdo @
Contextualizaci nio Avaliacéo nio . .
ontextualtizagdo P:Planejamento Divulgagdo
Coletae Analise viabilidade —
Filtragem de avaliagao? ecnologia \r,egﬁétggg? Atualizacao
9 emergente?
sim Al:Alerta | An:Anélise sim \—T

(emergente) || (em uso)

Divulgacéo
Relatério em sites
LUArtigo em periédico
[JArtigo em congresso
[JReportagem na midia
[ Newsletters e email
Reunido-grupo espec.

Atualizacéo
-Consideragdes dos
clientes/especialistas

Figura 6.3 — Fase de Disseminacdo como oportunidade para trabalhos futuros
Fonte: elaborada pela autora.



