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RESUMO 
 

Nos equipamentos médico-hospitalares – EMH são incorporados 
constantemente novas tecnologias. No Brasil, a ANVISA estabelece e 
normatiza prescrições para que os EMH adquiridos pelos 
Estabelecimentos de Assistência à Saúde – EAS tenham garantia de 
disponibilidade no uso. Estas normas e prescrições determinam que os 
EMH sejam fáceis de operar, com condições seguras de uso, e atendam 
às normas e regulamentos técnicos de segurança, desempenho, 
instalação e uso. Entre os vários atributos requeridos para garantir a 
disponibilidade do EMH, a mantenabilidade foi identificada como a 
mais significativa na preparação das especificações técnicas para o 
processo de aquisição pelos EAS. Assim, o objetivo geral deste trabalho 
é desenvolver uma metodologia para análise de mantenabilidade de 
EMH no processo de aquisição. Para isto foi desenvolvida uma 
investigação científica do tipo descritivo-analítico, de natureza 
qualitativa, fundamentada num estudo de caso. Para alcançar o objetivo 
proposto foi estruturada a metodologia de análise de mantenabilidade, 
focada na preparação das especificações técnicas no processo de 
aquisição do EMH, a partir da análise do EMH a ser processada em 
nível de seu(s) sistema(s), subsistema(s) e componente(s). Para 
exemplificar a metodologia, fez-se uma aplicação em um aparelho de 
anestesia. A metodologia desenvolvida foi estruturada em quatro passos: 
Passo 1 – Registrar e identificar os indicadores de mantenabilidade do 
EMH; Passo 2 – Definir peso dos indicadores de mantenabilidade, com 
a aplicação da Matriz Grau de Influência, baseada na comparação por 
pares do método AHP; Passo 3 – Calcular o Índice Geral de 
mantenabilidade, utilizando-se o método Singleton da Lógica Fuzzy; 
Passo 4 – Apresentar resultados. Como suporte, foi desenvolvida uma 
ferramenta computacional protótipo para a Análise da Mantenabilidade - 
AnaMan. A aplicação da metodologia resulta em um Índice Geral de 
mantenabilidade, representado por um valor numérico que indica a 
mantenabilidade do EMH. A aplicação feita e a avaliação por 
especialista demonstraram que a metodologia pode ser usada como um 
instrumento para a tomada de decisão no processo de aquisição de novos 
EMH, com melhor probabilidade de sucesso em relação à 
disponibilidade. 
 
Palavras chaves: Lógica Fuzzy, Hospitais - Equipamento Médico, 
Mantenabilidade, Elementos de Mantenabilidade, Matriz Grau de 
Influência.  



 

 



 

ABSTRACT 
 
New technologies are always being incorporated to medical and hospital 
devices (MHD). In Brazil, National Health Surveillance Agency – 
ANVISA, establishes and regulates rules for the availability of such 
MHD acquired by Health Assistance Establishments (HAE). These rules 
determine that the MHD must be easy to operate, in safe conditions of 
use, and follow the technical regulations on safety, performance, 
installation and use. Among the several required attributes to assure the 
availability of these MHD, the issue of maintainability was identified as 
the most important in the preparation of technical specifications in the 
acquisition of by the HAE. Thus, the general purpose this thesis is to 
develop a methodology to analyze MHD maintainability in the 
acquisition process of these devices. For doing that, a qualitative 
scientific investigation of a descriptive and analytic type was carried out 
on the basis of a case study. A methodology of analysis of 
maintainability was thus organized, focusing on the preparation of 
technical specifications in the process of acquisition of new MHD, 
based on the analyses of the MHD to be processed at the level of its 
system, subsystem and components. To illustrate the methodology, an 
application was made of an anesthetic delivery machine. The 
methodology developed was organized into four steps: Step 1 – to 
record and identify the maintainability indicators of the MHD; Step 2 – 
to define the importance of each maintainability indicator, with 
application of the Degree of Influence Matrix, based on the pairwise 
comparison of the AHP method; Step 3 – to calculate the General 
Maintainability Index, using the Singleton Fuzzy Logic Method; Step 4 
- to present the results. A computer support tool was developed as a 
prototype for the Maintainability Analyses – AnaMan. The application 
of this methodology gives a General Maintainability Index, represented 
by a numeric value indicating the maintainability attribute of a MHD. 
The application and evaluation made by a specialist show that this 
methodology can be used as a tool to help in the decision making 
process of acquiring new MHD, with a better probability of success in 
relation to its availability. 
 
Key words: Fuzzy logic, Hospital - Medical Device, Maintainability, 
Maintainability Elements, Degree of Influence Matrix 
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CAPÍTULO 1 
 
INTRODUÇÃO 
 
 
1.1 CONTEXTUALIZAÇÃO DA PESQUISA 

O efeito da globalização tem sistematicamente sido destacado na 
literatura técnica, junto com os avanços no campo da tecnologia, como 
um dos principais precursores de alterações comportamentais no mundo 
em várias áreas do conhecimento. 

Na área da saúde, a evolução dos equipamentos médico-
hospitalares – EMH, segundo Bergamo Filho (2005), teve nos últimos 
40 anos considerável evolução, principalmente pela necessidade de 
incorporação de novas tecnologias confiáveis, o que os tornam mais 
complexos, com exigências de normas de segurança, e prevenção de 
falhas e seus efeitos, e a redução dos custos de manutenção, aumentando 
a disponibilidade. 

No Brasil, as discussões de segurança e confiabilidade de EMH 
estão em primeiro plano e, posteriormente a manutenção, como pode ser 
visto em Brasil (2002, p. 183): 
 

Quando se fala em qualidade é indiscutível a 
importância dos protocolos e certificações de 
conformidade baseados em normas com a série ISO 
9000, Boas Práticas de Fabricação (BPF –Ministério 
da Saúde – Brasil), Good Manufacturing Pratices 
(GMP – USA) e Acreditação Médico-Hospitalar 
(Ministério da Saúde – Brasil) nos Estabelecimentos 
Assistenciais de Saúde (EAS) e seus fornecedores de 
produtos e serviços. 

 
Desta forma, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

ANVISA (2004) estabelece prescrições para o processo de aquisição de 
EMH por estabelecimentos de assistência à saúde – EAS. O propósito 
da ANVISA é assegurar que os EMH adquiridos por estes EAS sejam 
adequados ao uso; compreendidos por seus operadores; estejam em 
condições seguras de uso; e atendam a normas e regulamentos técnicos 
que dispõem sobre a segurança, desempenho, instalação e uso. 

Os aspectos metrológicos referentes à precisão da medição de 
EMH, segundo Beskow (2004) é de responsabilidade da ANVISA, que 
regulamenta os registros do setor no Brasil, junto com a Sociedade 
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Brasileira de Metrologia – SBM, por meio de sua Divisão de 
Normatização. 

Embora os órgãos regulamentadores (ANVISA e SBM) 
apresentem as prescrições para o processo de aquisição e uso dos EMH, 
muitos se encontram fora de serviço ou uso nos EAS devido as causas 
apresentadas por Garcia (2004), Lima (2002), Doniak et. al. (2000), 
Rocco (1998), Bassani et. al. (2002), Vilela e Bassani (2004), Calil e 
Teixeira (1998), Holsbach (2001), De Vivo et. al. (2004) como: 

- deficiência nos programas de manutenção dos EMH; 
- pouca ou nenhuma capacitação do pessoal de manutenção e 

operação; 
- falta de documentação do EMH com mais de cinco anos de 

uso; 
- falta de padronização e codificação das falhas do EMH; 
- não existência de peças de reposição para o devido reparo; 
- falta de especialistas para auxiliar no processo de aquisição do 

EMH pelos EAS; 
- necessidade de metodologia específica para a elaboração das 

especificações técnicas no processo de aquisição do EMH, considerando 
os indicadores, métodos e ferramentas de análise do atributo de 
mantenabilidade. 

Para Hernandez (2005), coordenador regional dos serviços de 
engenharia e manutenção em saúde da Organização Pan-americana de 
Saúde – OPAS e Organização Mundial da Saúde - OMS, o principal 
problema dos EAS está na manutenção dos EMH, mas outros pontos 
merecem destaque como: 

- pouca participação de universidades e escolas técnicas no 
sentido de desenvolverem pesquisas para melhoria da qualidade dos 
EMH e da área de saúde; 

- carência de inventários – banco de dados – e sistemas de 
controle dos EMH; 

- déficit nos serviços de suporte técnico; 
- pouca aplicação de normas técnicas. 
Em consonância com os posicionamentos apresentados pelos 

autores, anteriormente, que tratam do processo de aquisição e uso de 
EMH, faz-se necessário desenvolver uma metodologia para a análise da 
mantenabilidade em EMH na preparação das especificações técnicas do 
processo de aquisição, para facilitar a tomada de decisão dos 
administradores e responsáveis pelos EAS, garantindo a disponibilidade 
e redução de desperdício. 
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1.2  DEFINIÇÃO DO PROBLEMA 
A problemática a ser estudada nesta pesquisa refere-se à análise 

da mantenabilidade de EMH na elaboração das especificações técnicas 
no processo de aquisição pelos EAS para garantir a disponibilidade. 

Pelos dados apresentados pela OPAS/OMS (1998) observa-se 
que no Brasil, apesar da demanda crescente de novos EMH, uma 
significativa porcentagem deles entra em indisponibilidade (20% a 40% 
tornam-se subutilizados ou inoperantes). Os números apresentados 
anteriormente continuam válidos, uma vez que os relatórios OPAS/OMS 
(2001, 2002, 2008) e Brasil (2004, 2006) não apresentam atualizações.  

Como somente 1% dos EAS com mais de 120 leitos possuem 
unidades de gerência e manutenção de EMH, desde 1991 o Ministério 
da Saúde tem se preocupado e impulsionado a formação de sistemas de 
gerência e manutenção de equipamentos, capacitação de recursos 
humanos especializados, na avaliação e regulamentação de 
equipamentos e em projetos de investimento na rede de serviços, 
principalmente os vinculados a recursos externos, como o REFORSUS 
(OPAS/OMS, 1998). 

As questões apresentadas evidenciam que a indisponibilidade 
do EMH é devido à estrutura de manutenção do EAS, reposição de 
peças, sobressalentes, capacitação de pessoal de manutenção e operação, 
projeto de mantenabilidade para o EMH, entre outros. Como pode ser 
observado em REFORSUS (OPAS/OMS, 1998), o maior problema está 
na preparação das especificações técnicas no processo de aquisição do 
EMH pela falta de metodologias que auxiliem na tomada de decisão 
pelos administradores e responsáveis pelo EAS. 

Em relação aos usuários de EMH, observa-se que é importante 
dispor de instrumentos de tomada de decisão na fase de aquisição. 
Assim, visto do ponto de vista do ciclo de vida de projeto o EMH 
selecionado para ser adquirido já está pronto para o uso. Portanto, do 
ponto de vista do processo de projeto, está na fase de uso, onde todos os 
atributos desta fase já estão definidos como mantenabilidade, 
confiabilidade, segurança, etc., com os respectivos manuais, catálogos, 
processo de treinamento e capacitação, entre outros. 

Neste contexto, elaborou-se o seguinte problema de pesquisa: 
Que procedimentos devem ser tomados pelos administradores e 

responsáveis dos EAS para garantir a disponibilidade de EMH, 
considerando a mantenabilidade na preparação das especificações 
técnicas no processo de aquisição pelos EAS? 
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1.3  OBJETIVO GERAL 
O objetivo geral desta tese é desenvolver uma metodologia para 

análise de mantenabilidade de EMH na preparação das especificações 
técnicas do processo de aquisição. A perspectiva é auxiliar a tomada de 
decisão dos administradores e responsáveis dos EAS no processo de 
aquisição de novos EMH.  

Desta forma, se os administradores e responsáveis tiverem a sua 
disposição metodologias adequadas, podem identificar e caracterizar os 
EMH mais apropriados à condição operacional do EAS. 

 
1.4 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 - Registrar o EMH, de acordo com a complexidade, definição e 
classificação apresentada pela ANVISA; 

- propor critérios para identificar indicadores de 
mantenabilidade dos EMH;  

- definir a ferramenta para calcular o peso dos indicadores de 
mantenabilidade;  

- definir o método para calcular o índice de mantenabilidade do 
EMH; 

- desenvolver ferramenta computacional voltada para aplicação 
da análise de mantenabilidade. 
 
1.5 METODOLOGIA DA PESQUISA 

O processo de pesquisa usado foi fundamentado em Marconi e 
Lakatos (1990) para procedimento sistemático de coleta e análise dos 
dados, e apoio em Yin (2001), Bruyne et al. (1977) e Vergara (2003), 
caracterizando-se em investigação científica do tipo descritiva-analítica, 
de natureza qualitativa. 

Nesta pesquisa foram estudados os aspectos relacionados ao 
EMH, mantenabilidade, ferramentas e métodos para identificação e 
tratamento dos indicadores, e para o cálculo de um índice de 
mantenabilidade. 

Para o desenvolvimento da metodologia de análise de 
mantenabilidade foram agregados os conhecimentos do processo de 
desenvolvimento integrado de produto (Back et. al. 2008) e do processo 
de aquisição de EMH, apresentado pelo Ministério da Saúde do Brasil e 
informações sobre EMH nas visitas técnicas realizadas nos EAS. 

A reflexão e o estudo a partir dos conteúdos analisados 
permitiram estabelecer a problemática de estudo, selecionar o EMH, o 
aparelho de anestesia, por ser de grande porte e complexo, e encontrado 
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em todos os EAS visitados, configurando o planejamento e a 
operacionalização das atividades de pesquisa.  

Com base nos dados coletados foi estruturada a metodologia 
focada nas especificações técnicas do processo de aquisição do EMH, 
registrando e identificando o equipamento, o(s) sistema(s), 
subsistema(s) e componente(s) do objeto de estudo, o aparelho de 
anestesia.  

A metodologia desenvolvida para a análise de mantenabilidade 
está organizada em quatro passos: 

- Passo 1 – Registrar e identificar os indicadores de 
mantenabilidade do EMH; 
 - Passo 2 – Definir peso dos indicadores de mantenabilidade do 
EMH; 
 - Passo 3 – Calcular o Índice Geral de mantenabilidade do 
EMH; 
 - Passo 4 – Apresentar resultados.  

Para definir o peso dos indicadores de mantenabilidade no 
Passo 2, desenvolveu-se a ferramenta Matriz Grau de Influência, 
baseado no método processo analítico hierárquico - Analytic Hierarchy 
Process – AHP, de Saaty (1991, 2004), ODPM (2009) e Bittencourt 
(2005). Para calcular o Índice Geral de mantenabilidade no Passo 3 
utilizou-se o método Singleton da Lógica Fuzzy, baseados em 
Figueiredo e Teixeira (1998) e Araújo Filho (2004). 

A aplicação da metodologia para análise de mantenabilidade 
tem como suporte uma ferramenta computacional desenvolvida para esta 
finalidade, denominado AnaMan. 

É importante destacar neste estudo, que a avaliação da 
metodologia desenvolvida realizou-se pela apresentação aos avaliadores 
especialistas e usuários, com orientação para uso da ferramenta 
computacional AnaMan e aplicação de questionário estruturado.   
 
1.6 LIMITAÇÕES DA PESQUISA 

Independente da natureza da pesquisa seja ela quantitativa ou 
qualitativa, do referencial teórico escolhido e dos procedimentos 
metodológicos utilizados, a mesma apresenta limitações e estas devem 
ser esclarecidas de forma a favorecer discussões sobre o que está sendo 
pesquisado. 

A metodologia desenvolvida é voltada para EMH. Foi realizada 
uma aplicação na etapa de preparação das especificações técnicas do 
processo de aquisição, conforme recomendação do Ministério da Saúde, 
de um aparelho de anestesia utilizado em EAS.  
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A aplicação da metodologia nesta pesquisa seguiu os quatro 
passos propostos, sendo que o passo um limitou-se aos sistemas do 
aparelho de anestesia, demonstrando sua aplicabilidade pela avaliação 
de especialistas. 

A metodologia desenvolvida pode ser aplicada no processo de 
aquisição de equipamentos de outras áreas, além da área da saúde, 
adaptando de acordo com as suas necessidades. A aplicação da 
metodologia pode seguir a mesma estrutura metodológica.  
 
1.7 ESTRUTURA DO TRABALHO  

O capítulo 1 apresenta o tema, objetivos, a definição do 
problema, a metodologia da pesquisa e a estrutura do trabalho. 

No capítulo 2 é abordada a definição e classificação dos EMH, 
de acordo com os órgãos regulamentadores, destacando o objeto de 
estudo, o aparelho de anestesia. Neste capítulo também é focado o 
processo de aquisição de EMH, desenvolvido por Bronzino (1992) e a 
de Müller Júnior e Pedroso (2002). 

O capítulo 3 versa sobre conceitos, definições, processo de 
projetos para mantenabilidade e a estrutura dos elementos de 
mantenabilidade. Este capítulo norteia as ideias para a estruturação das 
tarefas e identificação dos indicadores de mantenabilidade. 

No capítulo 4 são apresentadas as ferramentas e métodos que 
servem de suporte para calcular o peso e o Índice Geral de 
mantenabilidade, o método multicritério e a Lógica Fuzzy. No método 
multicritério é destacado o método AHP, comparação por pares. Na 
Lógica Fuzzy é enfatizado o método Singleton. 

O capítulo 5 explicita a metodologia proposta para a análise de 
mantenabilidade de EMH na preparação das especificações técnicas do 
processo de aquisição, estruturada em quatro passos, de modo a calcular 
o Índice Geral de mantenabilidade. 

No capítulo 6 é apresentada a aplicação da ferramenta 
computacional AnaMan – Análise de Mantenabilidade, para calcular o 
Índice Geral de mantenabilidade em um aparelho de anestesia, e a 
avaliação da metodologia desenvolvida, a partir das opiniões e 
considerações dos avaliadores. 

Finalizando a tese, no capítulo 7 apresenta-se a conclusão, 
contribuições e recomendações para trabalhos futuros em áreas 
correlatas.  

 
 


