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Ingenieria clinica: éun nuevo “puente” para la
bioética?

Dora Porto*, Demetrius Poveda Marques?

Resumen

Este estudio de caso se basa en el andlisis de desempefio de los servicios hospitalares del Hospital Dom
Orione, en Araguaina, Tocantins/Brasil, como resultado de la estructuracidn del Departamento de Ingenieria
Clinica en la institucidn, en la que el 70% de los servicios prestados estan dirigidos a los pacientes del Sistema
Unico de Salud. El aumento de la cantidad de atencién y la calidad de los servicios ofrecidos apunta a la natu-
raleza social de este proceso de estructuracion institucional, teniendo en cuenta tanto su convergencia con los
principios y valores defendidos por la bioética, desde la perspectiva de la clinica y en lo concerniente a la ver-
tiente tedrica social, como su adecuacién a los presupuestos que orientan al propio Sistema Unico de Salud.

Palabras clave: Derecho a la salud. Bioética-Ingenieria. Asignacion de recursos. Ingenieria biomédica.
Tecnologia-Gestion de la calidad total.

Resumo
Engenharia clinica: nova “ponte” para a bioética?

Este estudo de caso baseia-se na andlise de desempenho de oferta de servigos hospitalares no Hospital Dom
Orione, em Araguaina, Tocantins/Brasil, em decorréncia da estruturagdo do departamento de engenharia
clinica na instituigdo, na qual 70% dos atendimentos sdo destinados a pacientes do Sistema Unico de Satde.
O incremento alcangado na quantidade de atendimentos e na qualidade dos servigos ofertados aponta para
o cunho social desse processo de estruturagdo institucional, assinalando tanto sua convergéncia com os prin-
cipios e valores defendidos pela bioética, seja na perspectiva da clinica ou no que tange a vertente tedrica
social, quanto sua adequacdo aos pressupostos que orientam o préprio Sistema Unico de Saude.
Palavras-chave: Direito a saude. Bioética-Engenharia. Alocacdo de recursos. Engenharia biomédica.
Tecnologia-Gestdo da qualidade total.

Abstract
Clinical engineering: the new “bridge” for bioethics?

This case study was based on a performance analysis of the hospital services offered by Dom Orione Hospital,
in Araguaina, Tocantins/Brazil, as a result of the structuring of the department of Clinical Engineering in the
institution, in which 70% of the services provided are aimed at patients from the Brazilian Unified Health
System. The increase achieved in the amount of care provided and in the quality of services offered points to
the social nature of this institutional structuring process, noting both its convergence with the principles and
values espoused by bioethics, whether from the clinical perspective regarding the social theoretical model,
or as it suits the assumptions that guide the Brazilian Unified Health System itself.

Keywords: Right to health. Bioethics-Engineering. Resource allocation. Biomedical engineering. Technology-
Total quality management.
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Ingenieria clinica: ¢un nuevo “puente” para la bioética?

Aunque abocado a los conflictos resultantes
de las asimetrias y las desigualdades de poder en la
dimension social, el movimiento de la reflexion bio-
ética produjo, también, reflejos en la clinica médica,
area en la cual la bioética se consustancié inicial-
mente, por la inclusion de problematicas atinentes
a otros campos del conocimiento que contribuyen
pari passu con la medicina en el proceso de conte-
ner la enfermedad y producir salud. Este es el caso,
entre otros, de la ingenieria clinica (IC), que en Brasil
pasé a ser obligatoria en las instituciones de salud,
a partir de la resolucidn de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por medio de la RDC
02/201083.

La IC es una subdrea de la ingenieria biomé-
dica (IB). Segun Brinzino*, un ingeniero clinico es
aquel formado a partir de un programa académico
autorizado en ingenieria y esta involucrado en la
aplicacién del conocimiento cientifico y tecnoldgi-
co en el ambiente de cuidados de salud con apoyo
clinico. Un ambiente clinico es el lugar en el que se
presta un servicio, y las actividades desempefiadas
incluyen asistencia directa al paciente, investigacién
y formacién, destinados a mejorar la atencion en
salud.

La importancia creciente de los hospitales a lo
largo del siglo XX como los principales centros abo-
cados a los cuidados de salud, el aumento de los
equipamientos electrénicos — algunos de ellos con
principios de funcionamiento bastante complejos
— vy el surgimiento de nuevas tecnologias, amplian-
do el cuadro de los recursos utilizados, tornaron
indispensables la presencia de un profesional espe-
cializado, capacitado para asesorar, desde el punto
de vista técnico, el cuerpo clinico en el gerencia-
miento de todas estas nuevas tecnologias asociadas
a los servicios de salud®. Este profesional es el inge-
niero clinico, cuya funcidn profesionaliza la gestidn
de las tecnologias médico-hospitalarias (GTMH) en
un establecimiento asistencial de salud (EAS), por
la aplicacién de métodos de ingenieria abocados a
solucionar los problemas de equipamientos y de los
servicios relacionados a estos, ofrecidos en las uni-
dades de salud®.

Por lo tanto, la ingenieria clinica puede ser
comprendida por la definicién de la funcién del pro-
fesional que la ejerce. Segun el American College of
Clinical Engineering (ACCE), el ingeniero clinico es
aquel profesional que aplica y desarrolla los cono-
cimientos de ingenieria y las prdcticas gerenciales
para las tecnologias de salud, para proporcionar
una mejora en los cuidados ofrecidos al paciente®.
La actividad se caracteriza también como una rama
de la ingenieria que tiene como objeto colaborar, e
incluso intervenir, en el area de salud, procurando
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el bienestar, la seguridad, la reduccion de costos y
la calidad de los servicios brindados a los pacientes,
apoyando, ademas, al equipo multidisciplinario del
hospital, con la aplicacidn de los conocimientos ge-
renciales y de ingenieria a la tecnologia del area de
salud®.

Basandose en el analisis técnico y ético de los
resultados de la implementacidn del servicio de in-
genieria clinica en una institucion hospitalaria, este
articulo es un estudio de caso que ejemplifica de
manera puntual la contribucidon de la bioética en el
proceso de planificacidn y aplicacion de la tecnologia
en salud (TS), indicando su importancia para fomen-
tar la reflexién en consonancia con los principios
del Sistema Unico de Salud (SUS) y los imperativos
para la construccién de la ciudadania®®!, Su objeti-
vo principal es presentar los procesos operacionales
de la ingenieria clinica a los profesionales de salud
e introducir la jerga de esta area en el campo de la
bioética (Anexo), ademas de seialar la correlacidn
entre las acciones técnicas en IC y las recomenda-
ciones y presupuestos éticos, relacionados con la
reflexién bioética y la salud colectiva, para fomentar
la interdisciplinariedad entre estas areas y estimular
la construccidn del conocimiento compartido entre
los profesionales que en ellas acttan.

Breve historia de la ingenieria clinica

La historia de la IC se inicia en 1942, en St.
Louis, en Estados Unidos, con la creacién de la
carrera de mantenimiento de equipamientos mé-
dicos por parte del ejército. Esta carrera condujo
posteriormente a la implementaciéon de una es-
cuela de mantenimiento de equipos del propio
ejército en Denver/Colorado!>*3, En las décadas si-
guientes, entre 1960 y 1970, la intensidad en el uso
de tecnologias en equipamientos médicos — como
ultrasonido, analizadores quimicos de sangre y to-
mografias —aumentd en sobremanera. Aunque esta
tecnologia pudiese mejorar el diagndstico y perfec-
cionar el proceso de deteccidn de enfermedades, su
uso creciente comenzé a preocupar a los profesio-
nales. Se identificaron riesgos, como la dificultad de
realizar pruebas, el alto costo de venta de los equi-
pos vy, principalmente, las lagunas en la legislacién
sobre la seguridad, que no era lo suficientemente
especifica para asegurar que su uso produjera real-
mente los efectos esperados 314,

Ainicios de la década de 1970, el cirujano Cari
Walter, de la Harvard Medical School, informé sobre
un hecho alarmante: debido a los choques eléctricos
relacionados con el uso de equipamientos médicos,
se estaban muriendo cerca de tres personas por
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dia, 0 1.200 por afio, en Estados Unidos *>!¢. Aunque
estos datos no hayan sido comprobados, la polémi-
ca apuntd a la necesidad de prestar mas atencion
a los equipamientos médicos, sobre todo a la se-
guridad eléctrica®®. Para que se tenga nocion de la
importancia de este cuidado, en este periodo, en
Estados Unidos, se podia proyectar, fabricar y ven-
der equipamientos tan delicados e invasivos como
el marcapaso sin autorizacidon previa del gobierno
u otra entidad fiscalizadora®>'’. Ademas de eso, la
mayoria de los equipamientos no poseia siquiera un
manual de operacién y mantenimiento.

Frente a la identificacion del problema que,
aunque no comprobado, se revelaba potencialmen-
te peligroso, el gobierno estadounidense encargd
a Food and Drugs Administration (FDA) la elabora-
cién de normas para registros, venta, inspecciones
y revisiones cientificas, ademds de sugerir mejoras
practicas en el proceso de fabricacion. La soluci-
on presentada por el FDA en agquel momento fue
clasificar los equipamientos médicos como medi-
camentos y someter su evaluacién y liberacién para
el uso a los mismos criterios de aprobacion de los
farmacos. Rdpidamente, la propuesta acabd reve-
landose como inadecuada, puesto que la demora
para la aprobacion, certificacién y liberacidon para
la comercializacion estimulé a los fabricantes de
equipamientos a certificar sus productos median-
te procesos menos rigurosos, lo que generaba un
doble problema: ademas de no asegurar la calidad
de los equipamientos, creaba una falsa ilusién de
confianza.

La certificaciéon del FDA ejemplifica este pro-
ceso, por medio del cual se evaluaba solamente si
los equipamientos funcionaban de acuerdo con lo
que era descripto en el manual, prohibiendo la ven-
ta de equipamientos adulterados o desmembrados
sin que fuese verificada su seguridad y eficacia. Esto
demostré que la norma del FDA presentaba fallas
graves y necesitaba ser alterada, ademas de indicar,
también, la necesidad de una legislaciéon guberna-
mental especifica®®. En mayo de 1976, se aprobd
una ley sobre equipamientos médicos, exigiendo
que los 2 mil fabricantes estadounidenses indicasen
la seguridad y la eficacia de sus productos en proto-
colos y manuales para someterlos a la aprobacion
de la FDA®,

Cabe destacar que, todavia en la década de
1970, se cred esta categoria profesional y se cer-
tificé el primer ingeniero clinico. El profesional se
tornd responsable del gerenciamiento de los equi-
pamientos hospitalarios, entrenando a aquellos que
utilizarian estas tecnologias en las instituciones, re-
alizando reparaciones, certificando la seguridad y el
desempefio, ademas de evaluar las especificidades
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técnicas para su adquisicion®2. Los ingenieros no
sustituirian a los médicos, sino que evaluarian la
tecnologia, controlarian el proceso de automatiza-
cién y ajustarian los sistemas de comunicacion para
ayudarlos a desempefiar las actividades clinicas*28,

En la década siguiente, el papel del ingeniero
clinico se consolidd y se expandid, dejando de ser so-
lamente el responsable técnico del mantenimiento
de los equipamientos de los hospitales, y tornando-
se el profesional que debia participar activamente
en las areas de transferencia de tecnologia y eva-
luacién tecnoldgica, asi como del gerenciamiento
de esas actividades®>'°. A partir de alli, y cada vez
mas, la ingenieria clinica paso a incorporar funcio-
nes relacionadas a la planificacidn estratégica de la
adquisicion de TS, asi como de todos los aspectos re-
lativos a su utilizacién, abarcando, posteriormente,
atribuciones diversas, como la asesoria técnica para
la investigacion clinica que involucre equipamientos
y la colaboracién con el comité de ética hospitalario
en las cuestiones referidas al uso de la TS.

En Brasil, las actividades de ingenieria clini-
ca estuvieron por un largo periodo restrictas a la
realizacion de mantenimientos correctivos (repara-
ciones), retardando la consolidacién de un proceso
mas amplio y calificado de GTMH?. La percepcidn
acerca de la importancia de esta area surgio recién
en 1989, cuando el Ministerio de Bienestar Social y
el de Seguridad Social estimaron que entre el 20% y
el 40% de los equipamientos médicos del pais esta-
ban desactivados por falta de reparacién, de piezas
de reposicion, de suplementos o incluso por falta de
instalacion®. Con un valor estimado en USD 5 mil
millones, tal cantidad de equipamientos fuera de uso
representaba una pérdida estimada entre USD 1y 2
mil millones®. Ademas del derroche resultante de
este enrome porcentaje de equipamientos parados,
se verificd que, cuando se realizaba el mantenimien-
to, lo hacian exclusivamente los fabricantes.

Este cuadro alarmante afectaba directamente
a los hospitales, y muchos de ellos intentaron cre-
ar equipos internos de mantenimiento, recayendo,
sin embargo, en problemas persistentes, como la
falta de recursos humanos capacitados y la falta
de piezas para sustitucion (debido al monopolio
de los fabricantes y a la burocracia para importar).
Estas dificultades experimentadas por las institu-
ciones de todo el pais, evidenciaron la necesidad
de crear y formalizar grupos de IC. La propuesta
venia al encuentro de la iniciativa de 1987, ideada
en el estado de S3o Paulo, que unificé los servicios
publicos y establecié una politica de GTMH que in-
tegraba investigacion, desarrollo y regulacién para
todo el ciclo de vida util de los aparatos. El proyecto
estuvo a cargo de un grupo multidisciplinario, que
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implementd una red de mantenimiento y gerencia-
miento tecnoldgico*21,

Entre 1993 y 1995, el Ministerio de Salud finan-
cio la creacion de cursos anuales de especializacion
en IC, implementados en instituciones de ensefianza
superior: Universidad de Campinas (Unicamp), Uni-
versidad de Sdo Paulo (USP), Universidad Federal de
Paraiba (UFPB) y Universidad Federal de Rio Grande
do Sul (UFRS). El hecho de que en 1994 el colegio
estadounidense de ingenieros clinicos — ACCE —
haya pasado a certificar a los ingenieros brasileros
capacitados para ejercer la especialidad contribuyo,
también, a la consolidacion de la actividad.

En este periodo, se establecié una central de
referencia técnica en el Centro de Ingenieria Biomé-
dica (CEIB) en la Unicamp, el cual ya existia desde
1883, con el objetivo de recolectar documentacion
técnica y legislaciones, normas y reglamentacio-
nes de los fabricantes de equipamientos médicos,
nacionales y extranjeros, de las asociaciones gu-
bernamentales y no gubernamentales de Estados
Unidosy paises de Europa, para proveer ese material
a las instituciones de salud nacionales 3. Finalmente,
en 1994, la Asociacién Brasilera de Normas Técnicas
(ABNT) aprobd la Norma Brasilera Comisién Inter-
nacional de Electrotécnica, la cual, basandose en
parametros internacionales, normatizé la seguridad
de los equipamientos electromédicos **%2,

Aln en esta época, el gobierno brasilero publi-
¢6 una serie de resoluciones estableciendo un plazo
de 36 meses para que los fabricantes y revendedo-
res de equipamientos elctromédicos certificasen sus
productos en laboratorios acreditados por el Institu-
to Nacional de Metrologia, Normalizacion y Calidad
Industrial (Inmetro), para el debido registro junto a
Vigilancia Sanitaria, considerando las determinacio-
nes de la NBR 601.1 y complementarias >,

El analisis de las medidas abocadas a norma-
lizar la produccién y la venta de equipamientos,
asi como a garantizar su seguridad, demuestra la
creciente percepcion de la importancia de la inge-
nieria clinica a lo largo de las uUltimas décadas del
siglo XX. A pesar de eso, la necesidad de formalizar
e implementar ese servicio para todas las unidades
de salud que contienen equipamientos para diag-
néstico y tratamiento solo fue explicitada en la RDC
Anvisa 2/20103, que trata especificamente sobre el
reglamento técnico para la implementacion y utili-
zacion de TS, estableciendo los requisitos minimos
para el gerenciamiento de tecnologias en salud en
los EAS. A partir de la publicacion de esa resolucién,
se inauguraron cursos de especializacidn en el érea,
dedicados a la capacitacion de personal para atender
las exigencias de planificacidn, control y manteni-
miento de la TS en las instituciones de salud, como
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el posgrado en ingenieria biomédica — lato sensu en
ingenieria clinica —, curso ofrecido por la Facultad
Gama de la Universidad de Brasilia (UnB) %, a partir
del cual se realizo este estudio de caso.

El analisis emprendido en este trabajo se basé
en el conjunto de disciplinas ofrecidas en la espe-
cializacién, considerando las destinadas tanto a
habilitar a los estudiantes para enfrentar desafios
técnicos de su vida profesional, como a proporcio-
nar conocimientos especificos de IC y contenidos
relacionados a la reflexion ética en salud. Presen-
tado en la disciplina bioética, dictada en enero de
2014, el estudio de caso se realizé entre ese mes y
marzo, cuando se presentd la monografia de conclu-
sién del curso de especializacidon en IC que origind
este articulo. El programa de la disciplina abarca las
propuestas tedricas tradicionales de la bioética cli-
nica'?*3? y los nuevos marcos sociales del campo,
enmarcados en los parametros de ciudadania y en
los derechos humanos?**4°, La reflexién bioética se
mostré fundamental para contextualizar, para los
propios estudiantes, la actuacion de los ingenieros
clinicos en el marco social del 4rea de salud.

Método

Este estudio de caso* resulté del andlisis de las
acciones técnicas (operacionales) y tecnoldgicas (ins-
trumentos de gestidn) propuestas para estructurar el
departamento de ingenieria clinica del Hospital Dom
Orione (HDO), a partir de los principios y conceptos
utilizados por la bioética clinica y social. Partiendo de
la premisa de que dicho departamento tendria como
atribucidn principal la GTMH abocada al paciente, el
trabajo examina los resultados técnicos obtenidos por
esa estructuracion, realizada entre enero y diciem-
bre de 2013, asi como su repercusion econdmica,
considerando ademas, de qué modo este proceso
se vincula con los conceptos y principios basicos de
la bioética atendiendo a los criterios que orientan la
ética en salud y los preceptos fundamentales de la le-
gislacion vigente en el area.

Caracteristica del locus en estudio

Fundado en 1976, el HDO — Casa de Caridad
Dom Orione es una entidad benéfica de asistencia
social en el area de salud“*?. Localizado en el norte del
estado de Tocantins, en la ciudad de Araguaina, tie-
ne cerca del 70% de su atencion abocada a pacientes
del SUS, ofreciendo las especialidades obstetricia,
neonatologia, cirugia cardiaca, entre otras.

Segun el Censo de 2010, la poblacién del muni-
cipio estimada para 2015 era de 170.183 habitantes,
con una tasa de alfabetizacion de aproximadamente
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un 90%“. Es un polo regional que ejerce influencia
directa en un contingente poblacional de aproxima-
damente un millén de personas, considerandose el
radio de 300 kilémetros en el estado de Tocantins y
areas de Maranhdo y Para.

El HDO brinda servicios médico-hospitalarios
de media y alta complejidad, y cuenta con 224
camillas, 9 de ellas de UTI adultos, 18 de UTI ne-
onatal, 20 en la unidad intermedia neonatal y 5
camas canguro. Dispone de un centro quirdrgico
(CQ) con cinco salas, siendo una destinada exclu-
sivamente a cirugia cardiaca. El centro obstétrico
(CO) cuenta con cuatro salas quirurgicas, una de
recuperacion post-anestésica, con cuatro camas,
ademas de sala de pre-parto, con siete camillas.
El hospital también posee un Centro de Especia-
lidades Médicas, con 22 consultorios de atencidn
clinica médica y quirurgica. Cuenta, ademas, con un
centro de diagnosis y terapia, que comprende un
laboratorio de analisis clinicos, electrocardiograma,
endoscopia digestiva, fisioterapia, fonoaudiologia,
ultrasonografia, litotricia extra-corpdrea, labora-
torio anatomocitopatoldgico, cardiotocografia,
radiologia y el Unico laboratorio de hemodinamica
y angiografia digital en el estado.

El proceso de trabajo que dio origen a este es-
tudio comenzd por la recoleccién y andlisis minucioso
de la situacion del servicio de IC del HDO, tendiendo
a identificar los puntos fallidos y las deficiencias que
impidiesen la plena utilizacién del capital tecnoldgico
institucional. Los pardmetros para medir la utilizacién
de los equipamientos de la institucidn fueron: uptime
de los equipamientos (es decir, tiempo en actividad
— la cantidad de tiempo que un equipamiento esta
desempefiando actividades de forma ininterrum-
pida), indice de mantenimiento preventivo e indice
de mantenimiento correctivo. Se seleccionaron tres
sectores en los cuales la actuacion profesional esta
directamente relacionada con el uso de equipamien-
tos: los centros obstétrico y quirdrgico y las UTl adulto
y neonatal.

Las informaciones recogidas fueron sistemati-
zadasy, a partir de esos resultados, se elaboré el plan
de estructuracion en orden prioritario, consideran-
do las atribuciones administrativas, las atribuciones
en investigacion y desarrollo y las atribuciones en
servicios, enumeradas a continuacion.

e Atribuciones administrativas

1) Planificar: determinar objetivos, metas, politi-
cas, programas, recursos y establecer los proce-
dimientos;

2) Organizar: estructuras de la organizacién, deli-
near las relaciones, describir puestos y perfiles
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y generar manuales de organizacién y procedi-
mientos;

3) Integrar: seleccionar, orientar, capacitar y desar-
rollar areas de desempefio;

4) Dirigir: delegar responsabilidades, motivar, coor-
dinar, superar las diferencias, prever y promover
cambios;

5) Evaluar: establecer el sistema de informacion,
determinar los estandares de eficiencia, medir y
realimentar los otros resultados.

e Atribuciones en investigacion y desarrollo

1) Colaborar en la implementacion de nuevas téc-
nicas y procedimientos médicos que involucren
aspectos de ingenieria;

2) Colaborar en investigaciones médicas o clinicas
vinculadas a la ingenieria;

3) Disefiary supervisar la construccion y los testeos
de los equipamientos de propdsitos especiales;

4) Colaborar en investigaciones médicas o clinicas
vinculadas a la ingenieria;

5) Realizar un estudio continuo, investigacion, de-
sarrollo y disefio de métodos usados en la aten-
cion de la salud;

6) Desarrollar métodos de calibracidn, ajuste vy
prueba de instrumentos;

7) Desarrollar investigacion aplicada.

® Atribuciones en servicios

1) Mantener el instrumental biomédico en estado
de funcionamiento éptimo, garantizando la se-
guridad tanto del paciente como del operador;

2) Planificar la adquisicién de equipamientos mé-
dico-hospitalarios, tendiendo a la incorporacidon
de tecnologia®;

3) Coordinar el proceso de adquisicion;

4) Gerenciar el mantenimiento de los equipamien-
tos médico-hospitalarios desde la adquisicion
hasta el descarte;

5) Planificar y acompafiar las modificaciones en la
estructura fisica del EAS;

6) Interactuar con el personal médico y paramédico
para identificar problemas y generar soluciones;

7) Asesorar a los especialistas clinicos e investiga-
dores en la definicion de problemas en areas
clinicas y de servicios, analizando y proponiendo
soluciones;
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8) Actuar como parte técnica en comités;

9) Colaborar en la mejora y en el mantenimiento
del control de calidad de métodos e instrumen-
tos;

10)Representar a la institucién ante la sociedad en
aspectos relacionados a la ingenieria;

11) Formar recursos humanos;

12)Colaborar en la investigacion de accidentes que
involucren equipamientos en la unidad hospita-
laria;

13)Instruir al cuadro técnico para el maximo de
aprovechamiento de los recursos.

Cada uno de estos tipos de atribucion fue
analizado segun el método de gestion de calidad
Plan, Do, Check, Act (PDCA)*®, que orienta las accio-
nes técnicas en diversas areas, incluyendo la IC. El
PDCA define las necesidades de panificar, ejecutar
(desarrollar, hacer), verificar (chequear) y actuar,
subdividiéndolas en etapas distintas y especificando
lo que debe hacerse en cada etapa.

Los resultados obtenidos en el relevamiento
de la situacién del capital tecnoldgico del HDO fue-
ron tratados conforme a la propuesta 5W. EI 5W2H
es la check-list de actividades que deben ser desar-
rolladas por los colaboradores de la empresa para
resolver los problemas identificados y mejorar la
calidad de los servicios. Se basa en el mapeo de las
actividades para establecer lo que sera realizado,
quién hara qué, en qué periodo de tiempo, en qué
area de la empresa, enumerando también todos
los motivos por los cuales esa actividad debe ser
realizada. En un momento posterior, deberan figu-
rar también en esa tabla cémo se dard la actividad
propuesta y su costo estimado“®. El objetivo del pro-
ceso de la GTMH es promover la eficiencia, eficacia
y efectividad**® de los servicios en lo que atafie al
funcionamiento 6ptimo de los equipamientos nece-
sarios para examen, diagndstico y tratamiento.

Referencias analiticas de la bioética

A partir del relevamiento del capital tec-
nolégico y de las estrategias de gestidon para la
implementacion del departamento de ingenieria
clinica en el HDO, se realizd este estudio de caso,
abocado a verificar si las acciones técnicas produje-
ron los resultados éticos, ya sean los descriptos por
las diferentes corrientes bioéticas o los recomenda-
dos por los instrumentos de DH y por la legislacion
que rige el SUS.

Como el estudio se da en una institucidn
hospitalaria, el anélisis bioético de los aspectos téc-
nicos considerd la perspectiva de la bioética clinica,
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focalizando especificamente en la teoria principialis-
tayenlasnociones de beneficencia, no maleficencia,
justicia y respeto a la autonomia. La beneficencia se
relaciond con la disponibilidad de equipamientos,
posibilitando la maximizacion de los examenes vy
tratamientos indicados a los pacientes; la no male-
ficencia se caracterizd por los resultados correctos
de los exdmenes y el tratamiento, resultantes de la
evaluacion preventiva y correctiva del equipamien-
to; el principio de justicia considerd la maximizacion
del acceso de la poblacion al capital tecnoldgico y
a los recursos indispensables para los exdmenes y
tratamientos, alinedndose con el supuesto de la uni-
versalizacion de la salud; y la autonomia se centrd
especialmente en la dimensién profesional, consi-
derando la posibilidad efectiva de realizar exdmenes
o tratamientos prescriptos, teniendo en cuenta la
subdivision en “personal” y “profesional”, propuesta
para el término en los Descriptores en Ciencias de la
Salud (DeCS)*.

La importancia del principialismo para el ana-
lisis de las acciones emprendidas no eclipsé otras
formulaciones bioéticas de cufio social, consideradas
instrumentos igualmente importantes para evaluar
la dimensidn ética de las acciones adoptadas. Asi, se
contemplaron como marcos analiticos los principios
de la equidad en el acceso a los servicios de salud,
las garantias de proteccion, promocion y recuperaci-
6n de la salud, definidos en las diversas corrientes de
la reflexién bioética3**°, ademds de las nociones de
eficiencia, eficacia y efectividad de los servicios, indi-
cados en varios instrumentos internacionales como
dedicados a asegurar los derechos humanos en ge-
neral?*y el derecho a la salud, en especifico >,

Resultados

La estructuracion del departamento de IC en
el HDO reveld resultados técnicos relevantes y men-
surables. En la tabla 1 se relacionan los impactos
socioecondmicos, operacionales y técnicos genera-
dos a partir de la estructuracion del departamento
de IC y del capital tecnoldgico de la institucidn, que
de manera directa o indirecta se correlacionan con
los principios y conceptos trabajados en la bioética,
organizandose también de acuerdo a la legislacion
de salud vigente.

En primer lugar, se destacan los resultados
operacionales que las acciones de GTMH realizadas
por la IC conquistaron, comprobados por la mejora
de los sectores analizados en este estudio, conside-
rados los mas relevantes para aprehender el proceso
de analisis y mejoramiento de la estructura de ser-
vicios de la institucion. Las ganancias en uptime vy,
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consecuentemente, el aumento del nimero de ci-
rugias en el CQ son conquistas que proporcionaron
indices para comprobar los beneficios que la estruc-
turacion trajo al HDO. Otros resultados importantes
también fueron alcanzados: 1) aumento de uptime
de la salas del centro obstétrico (CO) y, consecuen-
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refleja en el personal clinico, que se siente mas tran-
quilo; cuando la tasa de ocupacion de las camillas
alcanza el 100% tiende a producirse una acentuada
inestabilidad en los profesionales, que se sienten
presionados por la situacion, especialmente porque
las UTI son fundamentales para el mantenimiento

temente, menor tiempo de espera para las mujeres
cesarianas; 2) aumento de uptime de las camillas de
las UTI adultos y neonatal; y 3) reduccién del 55% de
los gastos con la GTMH en la institucion.

de la vida de los pacientes.

Teniendo en cuenta, ademas, que el 70% de
las atenciones prestadas en la institucion se desti-
nan a pacientes del SUS, la mejora de la asistencia
por medio de las acciones de IC esta en consonan-
cia con los principios de la bioética, por dedicarse a
grupos y segmentos econdmica y socialmente mas
vulnerables. Responden también a los dictamenes

Estos aspectos relativos a la mejora técnica de
la asistencia en el HDO, obtenidos en funcion de la
implementacion de acciones de IC, producen una
ganancia significativa en la calidad de los servicios
prestados a pacientes, considerando que la mayor

cantidad de camas disponibles también facilita el
acceso y colabora en consolidar el derecho ciuda-
dano a la salud. Cabe explicar que el aumento de
uptime de las camas de las UTl adultos y neonatal no
afecta solamente a los usuarios de EAS, sino que se

constitucionales y a las disposiciones legales que
regulan el sistema de salud en Brasil, que promul-
ga la universalidad y la integralidad, el derecho de
acceso de todos los usuarios a todos los niveles de
atencién.

Cuadro 1. Cuadro de convergencia entre principios y conceptos de la bioética y acciones de la IC

item Cuadro de convergencia

Inventariar equipamientos asistenciales y de apoyo, verificando su estado fun-

Accién . .

cional y operacional

El inventario generd gran impacto operacional, puesto que innumerables equi-
Resultados  operacion- | pamientos que iban a ser descartados volvieron a ser usados en perfecto estado

ales/técnicos y economi-
cos

y, en contrapartida, los equipamientos que estaban en funcionamiento y emitian
resultados errados, pasaron por un criterioso analisis técnico, seguido de man-
tenimiento, calibracidn y descarte cuando fuera necesario.

Principios

No maleficencia, beneficencia, proteccidn, efectividad

Justificacidon

Los principios y conceptos fueron contemplados por dos razones: 1) habia eg-
uipamientos de extrema necesidad que estaban inactivos, debido a la falta de
pequefios ajustes e intervenciones, aumentando el tiempo de espera del pa-
ciente por examen; y 2) los resultados de los examenes realizados en esos eg-
uipamientos no eran fidedignos, ocasionando errores en el diagndstico y, conse-
cuentemente, en el prondstico de los pacientes.

Accion

Fuerza especial para solucionar los problemas con EMH y demas tecnologias in-
operantes

Resultados  operacion-
ales/técnicos y econémi-
cos

Esta accion fue iniciada luego del inventario, que indicéd que aproximadamente
el 28% del capital tecnoldgico era inoperante. Las acciones técnicas planeadas
segun la importancia del equipamiento para cumplir la misién de la institucién
redujeron ese indice a 4% en sélo 30 dias.

Principios

Beneficencia, promocioén de la salud, recuperacion de la salud, eficacia

Justificacion

Con la recomposicion activa de tecnologias en la institucion, los plazos de aten-
cién a pacientes fueron extremadamente reducidos en todas las areas de aten-
cion.

Generar, mediante software, la planificacion de los mantenimientos preventivos,

Accién o - - .

predictivos y correctivos del capital tecnolégico

Varios resultados operacionales, técnicos y econdmicos positivos fueron alcanza-
Resultados  operacion- | dos por medio de esta accion, pero el principal fue el aumento de aproximada-

ales/técnicos y econdmi-
cos

mente 29% de uptime de los equipamientos. Otros factores preponderantes
fueron: el indice de mantenimiento correctivo pasé de 77,5% a 24,8%, y el de
mantenimientos preventivos y predictivos salté de 22,5% a 75,2%.

Principios

Justicia, promocién de la salud, recuperacidn de la salud, eficiencia

Justificacidon

Debido al aumento del uptime de los equipamientos, se promovid el acceso a
servicios de salud, contribuyendo ademas a una mejor relacién costo-efectividad
de la gestion.
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item Cuadro de convergencia

Accidn Adecuar la estructura referida a equipamientos de calibracién
Resultados  operacion- . . N
PR peracion-| g, aspecto técnico fue extremadamente priorizado con la realizaciéon (en parte)
ales/técnicos y econémi- L -
cos de esta accidn, puesto que se garantizan los resultados de las TS.
4 L Beneficencia, no maleficencia, eficacia, promocion de la salud y recuperacion de
Principios
la salud
Con la garantia de veracidad de los resultados, se evitd cualquier tipo de ma-
Justificacién leficencia al paciente, ya sea fisica, por medio de equipamientos de soporte o
monitoreo de la vida, o psicolégica y mental, por medio de los equipamientos de
examenes complementarios.
Accién Elaborar e implementar indicadores evaluativos para gerenciamiento de los con-
tratos de mantenimiento
Resultados  operacion- . . .
PR , . | Los resultados operacionales y técnicos fueron ampliamente alcanzados, puesto
ales/técnicos y econémi- ) . . . -
5 cos que, con la supervision, es posible medir la calidad de los servicios prestados.
Principios Promocidn, beneficencia, no maleficencia y justicia.
e . Asegurar que los equipamientos de responsabilidad de otro equipo gestor pre-
Justificacion . . , .
senten el mismo estandar de garantia establecido.
Accion Establecer métodos evaluativos para los equipamientos asistenciales y de apoyo,
en lo que atafie a su seguridad en el ambito hospitalario.
Resultados  operacion- | Se garantiz6 que todo y cualquier equipamiento que posea un contacto directo o
ales/técnicos y econdmi- | indirecto con el paciente recibira mediciones con equipamientos de aislamiento
6 cos eléctrico.
Principios No maleficencia, autonomia profesional.
Se aseguro que, luego de las intervenciones técnicas, cualquier equipamiento de
Justificacién la institucion estaba con perfecto aislamiento eléctrico, no generando riesgo de
choque eléctrico al paciente.
Accién Generar un plan de actuacién del departamento de IC, ante la necesidad de im-
plementar y/o incorporar nuevas tecnologias, via equipo multidisciplinario.
Resultados  operacion- N N . .
PR . . | Luego del inicio de esta accion, ciertamente innumerables resultados operacion-
ales/técnicos y econémi- P . P .
cos ales, técnicos y econdmicos, alcanzardn niveles muy por encima de los actuales.
7 Princinios Promocidn, proteccidn y recuperacion de la salud, beneficencia, no maleficencia,
P autonomia profesional, eficiencia, eficacia y efectividad
Como la atribucidn principal de la IC es la gestion del ciclo de vida de las TS, cuan-
Justificacién do los aspectos técnicos y tecnoldgicos que priorizan la calidad se consideren du-
rante las especificaciones, adquisiciones, instalaciones y entrenamientos de las
TS, lo cualitativo y lo cuantitativo de éstas seran extremadamente optimizados.
Discusion forma complementaria para asegurar la eficiencia,

Desde la formulacion pionera de Potter, la

la eficacia y la efectividad del SUS.

Es un hecho que la IC se aplica prioritaria-
mente a hospitales, circunstancia que condiciona el

bioética procura discutir la contraposicion entre la
ética y la técnica, estimulando a los profesionales
de salud a estar atentos a los aspectos éticos de
la relacién con el paciente. Este campo de estudio
propone que la discusidn ética se extienda mas alla
de la deontologia, abarcando aspectos indisocia-
bles de la salud, como aquellos caracterizados en
los derechos humanos y en la propia definicion de
ciudadania. Los resultados de este estudio de caso
permiten sefialar que, en lo que atafie a la ingenie-
ria clinica, la contraposicidn entre ética y técnica se
ancla en un falso dilema, dado que los dos aspec-
tos pueden caminar en consonancia e, incluso, de
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andlisis de este trabajo. No obstante, la restriccién
a este locus no pretende hacer una apologia de la
recuperacioén de la salud como Unica forma de trata-
miento a ser brindada por el SUS, es decir, defender
la exclusividad del modelo “hospitalocéntrico” y de
los procesos exclusivamente centrados en la aten-
cién hospitalaria. Sin embargo, si los mecanismos
de recuperaciéon de la salud son indispensables
para el pleno funcionamiento del SUS, maximizar la
utilizacién de la TS en los EAS brasileros por medio
de acciones de IC puede optimizar el uso del capi-
tal tecnoldgico nacional promoviendo la menor
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relacion costo-beneficio en los hospitales y en otras
instituciones abocadas a la recuperacion de la salud,
contribuyendo, asi, a un mejor aprovechamiento de
los recursos.

Si el mérito del SUS en la implementacién de
las acciones del Programa Salud de la Familia (PSF)>*
es incuestionable, priorizando acciones enfocadas
en la promocién y en la prevencién en salud como
politicas de Estado, se debe reconocer, en contrapar-
tida, que actualmente no se pueden descartar otras
medidas de recuperacién relacionadas al ambito
hospitalario. Aunque se eliminasen totalmente los
factores que actualmente predisponen a gran parte
de la poblacion brasilera a la enfermedad, como la
falta de infraestructura para captacion, tratamiento
y distribucion de agua, falta de sistema de recogida
de tratamiento de aguas residuales, falta de politicas
de tratamiento de la basura, asi como las inequida-
des econdmicas y sociales relativas a los servicios de
educacion, vivienda y transporte, no se podria pres-
cindir totalmente de los servicios de recuperacion
de la salud. Ya sea por la caida de una bicicleta o
una operacion en caracter de urgencia, los servicios
hospitalarios de recuperacidn de la salud — indiscu-
tiblemente — forman parte del proceso de atencion.

Frente a esta constatacion, es necesario pen-
sar que todo y cualquier sistema de salud trabaja
con recursos limitados que pueden ser mas o menos
escasos, considerando los indices de morbi-morta-
lidad de la poblacién que debe ser atendida. En el
caso brasilero, ya sea por falta de contrataciones o
por fallas en la gerencia®®, el cuadro se revela como
desolador, especialmente cuando se consideran
las evaluaciones del indice de Desempefio del SUS
(Idsus), que utilizd 24 indicadores para medir la
atencidn en todos los municipios brasileros, consi-
derando una escala de 0 a 10, y que se publicaron en
el sitio del Ministerio en 2012: En la primera evalua-
cion, la puntuacion de Brasil fue de 5,47°.

Asi, los procesos implementados por la IC
en las instituciones se revelan como de suma im-
portancia, por: maximizar la relaciéon entre las
ganancias de costo-efectividad de las tecnologias en
salud; estimular la plena utilizacion de los recursos
tecnoldgicos; evitar desperdicios y poner a disposi-
cién recursos para propiciar el acceso universal al
sistema, incluso en los niveles de media y alta com-
plejidad. Cabe destacar que la reduccion de gasto
con GTMH trasciende la simple dimensién econémi-
ca asociada a la obtencion de lucros; dado que el
sistema de salud trabaja con recursos limitados vy, a
veces, escasos, se asocia directamente a la justicia
distributiva en salud.

No siendo suficientes los resultados operacio-
nales y econémicos demostrados en este trabajo,
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que convergen con los principios de la bioética y
con lo promulgado por la legislacion de salud vigen-
te, otros resultados técnicos obtenidos en virtud
de esta gestidon de las tecnologias en IC, también
asisten a los mismos principios, como: la correcta
aplicacién de recursos publicos en TS; la orientacion
de la direccion de la institucién en cuanto a la exi-
gencia de un técnico responsable para la GTMH de
las TS ubicadas en el HDO; la orientacidn técnica al
personal clinico del HDO en cuanto a innovaciones
en TS; el descarte de TS sin registro en la Anvisa; la
notificaciéon a la Anvisa sobre fallas de las TS, con-
tribuyendo al tecnocontrol; la asesoria tecnoldgica
referida a TS para la Comision de Control de Infec-
cién Hospitalaria (CCIH) del HDO; el entrenamiento
operacional de las TS para el personal clinico y de
enfermeria del HDO.

Es valido ademas indicar que, en la practica,
las acciones de estructuracion de los equipamientos
presentadas en este estudio no se restringieron a los
lugares cuyos resultados son descriptos (CQ, UTIl y
C0), sino que se extendieron a todo el capital tec-
nolégico de la institucidn, puesto que, ademas de
equipamientos de monitoreo y sostenimiento de la
vida, el proceso de estructuracién del servicio de IC
se extendié a aquellos destinados a exdmenes com-
plementarios: ultrasonografia, radiologia, analisis
clinicos, centro de esterilizacidn, etc. Asi, las consi-
deraciones acerca de la promocion de los principios
de beneficencia, no maleficencia y justicia, asi como
de las nociones de proteccion, equidad, eficacia y
efectividad de las TS implementadas en el HDO, de-
ben ser tomadas de manera aun mdas amplia de lo
que se indica en el analisis de los sectores de la ins-
titucion presentada en el cuadro de convergencias.

Se considera, también, que la reglamentaci-
6n del SUS prioriza la promocidn y la proteccién en
detrimento de la recuperacidn, que es la modalidad
de acceso citada en tercer lugar en la Carta Magna,
aunque sea aquella en la cual se invierte la mayor
parte de los recursos. Este analisis muestra como la
implementacion de la IC en los EAS puede contribuir
para evitar el derroche frecuentemente identificado
en la gestidn de las instancias destinadas a la recupe-
racion de la salud (los hospitales), permitiendo que
los aportes financieros economizados estén disponi-
bles para promover y proteger la salud. Asi, se puede
afirmar que, aunque indirectamente, las acciones de
IC se alinean con las propuestas de la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS), como la Carta de Otta-
wa*’y el Informe Lalonde *8, asi como con la reforma
sanitaria brasilera**® y sus principales repercusio-
nes, el citado articulo 196 de la Constitucién®y la Ley
8.080/901, que definen el acceso a la salud como un
derecho fundamental de la ciudadania.
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Consideraciones finales

El estudio de caso emprendido a partir de la
implementacidon de un plan de perfeccionamiento
del departamento de ingenieria clinica en el Hospi-
tal Dom Orione en Araguaina/TO no solo muestra
los resultados técnicos esperados por la introduccion
de los procesos de relevamiento y analisis del capital
tecnoldgico institucional sino que también revela la
correlacién entre esta actividad técnicay las recomen-
daciones y exigencias de los tratados internacionales
de derechos humanos y del drea de salud, asi como de
la legislacion brasilera, abocados a asegurar amplia-
mente el acceso a la salud por parte de la poblacién.

En lo que atafie especificamente a la bioéti-
ca, permite observar la clara convergencia entre las
acciones adoptadas y algunos de los marcos anali-
ticos del campo, considerando tanto los conceptos
acufiados por la teoria principialista?*32 como
aquellos derivados de las leyes internas y los docu-
mentos internacionales, dedicados a extender las
garantias de la salud a la dimensidn social #3*4°, Am-
bas perspectivas bioéticas son contempladas por la
implementacion de la IC en los EAS, especialmente
cuando el proceso cumple las etapas técnicas nece-
sarias, sin restringirse a un simple mantenimiento.
Asi, se hace evidente el vinculo entre la reflexidon
bioética y la actividad técnica de la IC, consolidando
un puente de saberes mas para promover la ética
en la salud en la perspectiva clinica y en la dimen-
sion global. Incluso considerando las limitaciones
metodoldgicas de un estudio de caso, que reduce
la posibilidad de generalizar los resultados®, las
innegables ganancias en efectividad alcanzados en
el proceso de implementacién del departamento
de IC en la institucion y su relacion directa con los
principios de la bioética clinica y social??*% de-
notan la importancia de estimular nuevos estudios

para mejorar y profundizar la comprension de tal
proceso.

En relacién a este vinculo, es fundamental,
ademas, sefalar como la iniciativa de introducir la re-
flexion bioética entre las disciplinas de la IC se revela
como acertada, dado que ayuda al futuro profesional
a entender el cuadro amplio en el cual se inscribe su
actividad, comprendiéndola no sélo como una sucesi-
on de procesos y etapas técnicas a ser criteriosamente
cumplidas, sino, ademdas de eso, como un proceso
organico y dindamico de mejora y fortalecimiento ins-
titucional, que capacite al EAS para efectivamente
promover los principios y valores del SUS®%6%,

En este sentido, cabe reiterar que el profe-
sional en bioética contribuye a que los ingenieros
clinicos conozcan el alcance de su papel profesional,
capacitandolos para actuar en los comités de ética y
participar de los proyectos de investigacidn de la insti-
tucion. La reflexidn bioética puede también tornarlos
mas aptos para actuar codo a codo con los demas
integrantes de los equipos de salud, contribuyendo
a que se alcance el objetivo del SUS de asegurar el
acceso a la salud de calidad para toda la poblacion.

Ante los resultados auspiciosos verificados con
el dictado de la disciplina bioética a los grupos de
especializacion en ingenieria clinica, se puede in-
ferir que seria igualmente provechoso extender la
ensefianza de la materia a otras ingenierias (como
ambiental, forestal, de pesca), asi como a la medicina
veterinaria y a la zootecnia, que también lidian con
dilemas bioéticos y se beneficiarian con un mayor
contacto con la reflexion, conceptos y valores discu-
tidos en este campo. Finalmente, cabe sefialar que
la aproximacion con las ingenierias seria beneficiosa
también para la bioética, por el hecho de incorporar
a la reflexion el soporte técnico y la visién del mundo
de un drea mas de conocimiento y, asi, consolidar
aun mas la vocacidn interdisciplinar del campo.

Este trabajo se basa en la monografia presentada en el curso de especializacion lato sensu en ingenieria clinica, ofrecido
en el Programa de Posgrado en Ingenieria Biomédica de la Facultad UnB (FGA), Universidad de Brasilia (UnB).
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Anexo

Glosario de ingenieria clinica

IC = ingenieria clinica

IB = ingenieria biomédica

GTMH = gestidn de tecnologia médico-hospitalaria
EAS = estabelecimiento asistencial de salud

TS = tecnologia en salud

CCIH = comisidn de control de infeccidn hospitalaria
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