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Resumo

Contexto: Os hospitais operam cada vez mais como ambientes de alta tecnologia, nos quais
dispositivos médicos, plataformas digitais e sistemas de diagndstico constituem infraestrutura
essencial para a prestacéo de cuidados seguros e eficazes. O escopo tradicional da engenharia
clinica, historicamente associado a manutengéo de equipamentos e suporte técnico, expandiu-se
progressivamente para responsabilidades mais amplas, envolvendo governanga de tecnologia,
conformidade regulatoria, gestéo de riscos e planejamento institucional estratégico. Este estudo
investiga como a engenharia clinica foi incorporada as estruturas de governanga hospitalar e
examina as implicacdes organizacionais associadas a essa integragdo. Métodos: Foi realizada uma
revisdo sistematica da literatura de acordo com as diretrizes PRISMA 2020. As buscas foram
realizadas nas bases de dados Scopus, Web of Science, PubMed/MEDLINE, Embase, SciELO e
Virtual Health Library. O periodo de busca abrangeu de janeiro de 2000 a dezembro de 2025. Os
estudos elegiveis incluiram publicacdes revisadas por pares que abordassem a governanga, a
gestao ou os papéis institucionais da engenharia clinica e da gestao de tecnologia médica. Um
processo de triagem em duas etapas foi aplicado (revisao de titulo/resumo e texto completo). A
gualidade metodoldgica foi avaliada utilizando as ferramentas de avaliagdo CASP e Joanna Briggs
Institute. Resultados: Foram identificados 742 registros. Apds a remocéao de duplicatas e a triagem
de elegibilidade, 25 estudos foram incluidos na sintese qualitativa. Trés dominios analiticos
emergiram da literatura: integragdo da engenharia clinica nas estruturas de governancga executiva,;
interagdo com sistemas de seguranca do paciente; e responsabilidade institucional associada a
gestado de tecnologia médica. As evidéncias sugerem um reconhecimento crescente da engenharia
clinica como uma funcao relevante para a governanca, embora 0s modelos organizacionais
permanecam heterogéneos. Conclusées: A integracdo formal da engenharia clinica na governanca
hospitalar contribui para uma melhor rastreabilidade tecnologica, praticas aprimoradas de seguranca
do paciente e maior responsabilidade institucional. No entanto, indicadores de governanca
padronizados e validac@o empirica multicéntrica ainda séo limitados. Pesquisas futuras devem se
concentrar no desenvolvimento de estruturas comparativas capazes de avaliar a maturidade da
governanca tecnoldgica em diferentes sistemas de salde.

Palavras-chave: Engenharia clinica; Governancga hospitalar; Seguranca do paciente; Gestéo de
tecnologia médica; Governanca de tecnologia em saude; Gestédo de riscos de dispositivos médicos

Fundo

A rapida expanséao das tecnologias médicas avanc¢adas transformou profundamente o
Estrutura organizacional das instituicbes de saude modernas. Hospitais contemporaneos.
dependem de infraestruturas tecnoldgicas complexas, incluindo sistemas de diagndstico por imagem,

bombas de infusdo, ventiladores, plataformas de informacéo digital e interconexdes
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dispositivos de monitoramento. Essas tecnologias constituem componentes essenciais do atendimento clinico.
A administragao influencia diretamente a precisdo do diagnostico, a eficacia do tratamento e o bem-estar do paciente.
resultados de seguranca. [1,2]

Historicamente, os departamentos de engenharia clinica eram os principais responsaveis pela prevengéo.
manutencéo, calibracdo de equipamentos e suporte técnico. Com o tempo, porém, o

crescente complexidade das tecnologias de salde, aumento do custo dos dispositivos médicos,

e a expanséo da supervisao regulatéria ampliaram significativamente o escopo disso

area profissional. A engenharia clinica agora abrange o ciclo de vida da tecnologia.

gestao, conformidade regulatéria, apoio a aquisi¢do, avaliagao de riscos e

participacdo em processos institucionais de tomada de deciséo. [1,3] [4,5]

Nos sistemas de salde contemporaneos, as estruturas de governanga enfatizam cada vez mais a importancia da saude.
Transparéncia, responsabilidade e gestao de riscos. Os hospitais devem garantir que

As infraestruturas tecnologicas operam de forma segura e confiavel, atendendo aos requisitos regulamentares.
requisitos e padrdes de acreditacdo. Falhas na gestéo de dispositivos médicos podem

resultar em eventos clinicos adversos, responsabilidade legal, interrup¢édo operacional ou perdas financeiras
para organizacdes de saude. [6,9]

Apesar da crescente importancia da governanga da tecnologia médica, a ciéncia

literatura que aborda a intersecdo entre engenharia clinica e hospitalar

A governanca permanece fragmentada. Poucos estudos fornecem andlises estruturadas de como os clinicos
As funcbes de engenharia séo incorporadas as estruturas de gestdo executiva ou como

Essa integracao afeta o desempenho institucional e a seguranca do paciente.

Este estudo tem como objetivo analisar a integragdo da engenharia clinica em hospitais.

estruturas de governanca e explorar as implicag6es organizacionais associadas a

Governanca tecnolégica em instituicdes de salde.

Métodos

Desenho do estudo Esta revisao sistematica seguiu as diretrizes PRISMA (Preferred Reporting Items for Study Identities).

Declaracdo PRISMA 2020 (Systematic Reviews and Meta-Analyses).

Fontes de dados e estratégia de pesquisa
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Foram realizadas buscas eletrbnicas nas seguintes bases de dados: Scopus, Web of Science,
PubMed/MEDLINE, Embase, SciELO e a Biblioteca Virtual em Saude (BVS). A pesquisa
Abrange publicac¢des de janeiro de 2000 a dezembro de 2025. Uma combinacéo de palavras-chave.

e foram aplicados operadores booleanos.

Exemplo de estratégia de busca

("engenharia clinica" OU "gestédo de engenharia biomédica")

E

("governanca hospitalar" OU "governanca em saude")

E

("seguranca do paciente” OU "governanca de dispositivos médicos" OU "risco tecnoldgico”)

Critérios de elegibilidade

Critérios de incluséo:

* Estudos que abordam a engenharia clinica ou a gestédo de tecnologia médica em

governancga ou contextos organizacionais

« Estudos que relacionam a gestéo de tecnologia médica com a seguranga do paciente ou o risco institucional

gerenciamento

« Publicaces revisadas por pares em inglés, portugués ou espanhol

Critérios de excluséao:

« Estudos focados exclusivamente na manutencdo de equipamentos
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* Estudos de engenharia em laboratério

« Editoriais ou materiais ndo revisados por pares

Selecéo de estudos

Todos os registros foram exportados para um software de gerenciamento de referéncias e os duplicados foram removidos.
removido. Titulos e resumos foram analisados independentemente de acordo com critérios predefinidos.

Critérios de elegibilidade. Os textos completos dos artigos potencialmente relevantes foram avaliados para determinar
elegibilidade. Os desacordos durante o processo de selegéo foram resolvidos por consenso.

O processo de selegdo dos estudos seguiu as diretrizes PRISMA 2020 e esta resumido em

Figura 1.

Records identified through database searching (n=742)

Records after duplicates removed

Records screened

Full-text articles assessed for eligibility

Studies included in qualitative synthesis (n=25)

Figura 1. Diagrama de fluxo PRISMA descrevendo a identificagcdo, triagem, elegibilidade e

Incluséo de estudos na revisdo sistematica.

Avaliacdo de qualidade
A qualidade metodoldgica foi avaliada utilizando o Programa de Habilidades de Avaliacéo Critica (Critical Appraisal Skills Programme).
Lista de verificacdo CASP para estudos qualitativos e ferramentas de avaliagéo do Instituto Joanna Briggs para

estudos observacionais. Cada artigo foi avaliado quanto ao rigor metodolégico e a clareza de
Design, relevancia para a governanga da saude e transparéncia na prestacéo de contas.
Dados

sintese

Devido a heterogeneidade entre os desenhos de estudo e os resultados, uma analise tematica qualitativa é necessaria.
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Adotou-se uma abordagem de sintese. As categorias analiticas foram identificadas por meio de iteragdes.

Comparacao dos resultados do estudo.

Resultados

Visdo geral dos estudos incluidos

A busca no banco de dados identificou 742 registros. Ap6s a remogao de duplicatas e a aplicacéo de

Com base nos critérios de elegibilidade, 25 estudos foram incluidos na sintese qualitativa. O principal

As caracteristicas dos estudos incluidos estdo resumidas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas dos estudos incluidos na revisado sistematica.

Autor Ano Estudo de Pai Aspecto de Governanga Principais concluses
Projeto
Dyro 2014 EUA Analise Tecnologia Suporte de engenharia clinica
gerenciamento decisbes de governanga

ladanza 2019 Italia Anélise Ciclo de vida da tecnologia Integragdo com o hospital
gerenciamento

Fennigko 1989 EUA Observagéo Equipamento Estrutura para equipamentos

h al gerenciamento controlar

QUEM 2017 Global Relatério Salde tecnologia Diretrizes politicas para CE

governanga servigos

ECRI 2023 EUA Relatério Riscos tecnoldgicos Identificagéo de riscos para
dispositivos médicos

Kaplan 2009 EUA Andlise Governanga de Tl em Sadde Tecnologia organizacional
gerenciamento

Carayon 2006 EUA Estudar Sistemas de seguranga do paciepte; Fatores humanos na area da satde
sistemas

Kohn 2000 EUA Relatério Seguranga do paciente baseado em sistemas seguranga
estrutura

Vicente 2010 ReinofUnido Andlise Governanga de seguranca Estruturas de risco e seguranga

Estudo de Polifica EUA/UE|de Sorenson 2034 - Regulamento Governanca de dispositivos médicos
politica

OIm 2005 EUA Relatério Seguranga de dispositivos médicos Supervisdo da seguranga tecnolégica

QUEM 2017 Global Enquete Tecnologia Distribuicéo global de dispositivos

Atlas infraestrutura
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ISO 2019 Internacional | Padréo Gestdo de riscos Médico dispositivo risco
nal estruturas
JCI 2021 Internacional | Padréo Tecnologia de acreditagéo hospltalar governanga
nal padrBes
Campbell 2014 Reino Unid Observagéo Clinico engenharia Integracdo hospitalar estratégica
al funcdes
Wang 2018 China Observagéo Avaliag3o de tecnologia Governginca de dispositivos hospitalares
al
Silva 2020 Brasil Estudo de caso Hquipamentos Integragio com o paciente
gerenciamento seguranca
Garcia 2017 Espanha Estudo de caso: (iclo de vida da tecnologia Planejamento estratégico de dispositivos
Lépez 2019 México Observacéo Governanga hospitalar Engenharia na tomada de decisdes
al comités
Singh 2021 india Estudar Gestéo de riscos processos de segurancga tecnolégica
Parque 2018 Sul Observagéo Hospital wnooga | Alinhamento de governanga
Coréia al gerenciamento
Marrom 2015 EUA Analise Engenharia biomédica Planejamento estratégico
gerenciamento
Chen 2022 China Observagéo Governanga tecnoldgica e engefpharia em hospitais
al estratégia
Rossi 2016 Italia Estudo de caso gm tecnologia Consultoria em engenharia clinica
aquisicao papel
Almeida 2023 Brasil Estudar Risco tecnoldgico Governanca e conformidade

Foram identificados trés principais dominios analiticos:

Integracdo da engenharia clinica nas estruturas de governanga executiva

Diversos estudos descrevem a incorporacéo de profissionais de engenharia clinica em

comités hospitalares responséaveis pela gestao de tecnologia, decisGes de aquisigdo,

e planejamento estratégico. Essa participagdo permite que a expertise técnica contribua para o planejamento.

processos institucionais de tomada de deciséo.

Interacao frequente com sistemas de seguranca do paciente. Departamentos de engenharia clinica.

Colaborar com programas de seguranga do paciente e gestao de riscos. As responsabilidades podem incluir:
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Inclui a investigac&o de incidentes relacionados a dispositivos e o0 monitoramento do desempenho da tecnologia.

e implementacdo de estratégias de manutencéo preventiva.

Responsabilidade legal e mitigagéo de riscos tecnolégicos em instituicdes de saude
Reconhece-se cada vez mais que a gestédo inadequada de tecnologias médicas pode expor o paciente a riscos.
organizagdes sujeitas a consequéncias legais e regulatérias. Governanga tecnoldgica estruturada

As estruturas contribuem, portanto, para a mitigacao de riscos e para o cumprimento dos requisitos de acreditacéo.

padrdes.

Discussao

Os resultados desta revisdo sugerem que a engenharia clinica esta em constante evolugéo.

de uma fungéio de suporte técnico para um papel institucional estratégico. A medida que os hospitais adotam

Com infraestruturas tecnoldgicas cada vez mais sofisticadas, os mecanismos de governanca devem

Garantir que os dispositivos médicos sejam integrados de forma eficaz aos fluxos de trabalho clinicos e ao atendimento ao paciente.
sistemas de seguranca.

A participacdo de profissionais de engenharia clinica em comités de governanga representa

um importante mecanismo organizacional através do qual a experiéncia técnica fornece informagdes

processos de tomada de decisdo. Essa integragdo apoia aquisigées mais informadas.

decisdes, facilita a gestao do ciclo de vida das tecnologias médicas e permite uma abordagem proativa.
Identificacdo de riscos tecnolégicos.

A governanca tecnolégica também se tornou intimamente ligada as iniciativas de seguranga do paciente.

Falhas em dispositivos, erros de configuracao e praticas de manutencéo inadequadas representam

fatores reconhecidos que contribuem para eventos adversos. O envolvimento da engenharia clinica.

A participagdo de departamentos em comités de seguranga permite que as organiza¢des de saude fortalegam seus mecanismos de defesa.
mecanismos de vigilancia e implementar estratégias preventivas de gestéo de riscos. [8,10]

Outra dimensao importante diz respeito a conformidade regulamentar e ao credenciamento.

Requisitos. Estruturas internacionais como a ISO 14971 e a Joint Commission.

As normas enfatizam praticas estruturadas de gestdo de riscos relacionadas a dispositivos médicos.

Os departamentos de engenharia clinica frequentemente servem como interfaces institucionais entre

requisitos regulamentares e implementagdo operacional. [11,14,15]
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O modelo de maturidade proposto neste estudo descreve niveis progressivos de integragao.

entre a engenharia clinica e a gestéo hospitalar (Figura 2).

Level 4: Strategic governance integration

Level 3: Patient safety integration

Level 2: Technology management

Level 1: Maintenance-focused

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
Institutional maturity progression

Figura 2. Modelo de maturidade institucional ilustrando a integragéo progressiva da area clinica.

Integrar fungdes de engenharia as estruturas de governanga hospitalar.

Nos estagios iniciais, os departamentos se concentram principalmente em fun¢des de manutencéo. Intermediario
As etapas envolvem responsabilidades mais amplas de gestao de tecnologia e colaboragdo com

programas de seguranca. Em estagios avangados, a engenharia clinica se integra aos

estrutura a tomada de decisdes executivas e contribui para o planejamento estratégico de tecnologia.
Reconhecer a engenharia clinica como uma fungdo de governanca, e ndo apenas como uma fungéo técnica.

O servigo pode, portanto, fortalecer a capacidade institucional de gerenciar riscos tecnoldgicos e

Melhorar os resultados em termos de seguranga do paciente.

Limitac6es

Este estudo apresenta diversas limitagées. Em primeiro lugar, a heterogeneidade metodol6gica entre

Os estudos incluidos limitam a comparacéo direta dos resultados. Em segundo lugar, o nimero de estudos multicéntricos é um fator limitante.
As investigagbes empiricas que examinam as estruturas de governanga ainda sdo limitadas. Terceiro, a maioria

Os estudos baseiam-se em metodologias qualitativas, o que pode limitar a generaliza¢éo dos resultados.

O viés de publicagao também pode influenciar a literatura disponivel, assim como a governanga malsucedida.

Os modelos séo relatados com menos frequéncia.



Machine Translated by Google

Revista Cientifica Brasileira de Satude e Medicina (RBMED)
(Revista Cientifica Brasileira de Salde e Medicina) ISSN-e 3086-2477
V.1.N. 12026

Conclusdes

A engenharia clinica demonstra um potencial substancial para funcionar como um elemento estrutural.
componente dos sistemas de governancga hospitalar. Quando integrado aos niveis executivo e clinico.
Estruturas de tomada de decisdo, a engenharia clinica contribui para a melhoria tecnoldgica.
rastreabilidade, praticas aprimoradas de seguranca do paciente e maior responsabilizac¢ao institucional.
Pesquisas futuras devem priorizar estudos multicéntricos capazes de avaliar a governanca.

modelos em diversos sistemas de salude e desenvolvimento de indicadores padronizados para

Medir a maturidade institucional na governanca da tecnologia médica.

Financiamento

Esta pesquisa ndo recebeu financiamento especifico de nenhuma agéncia de fomento publica.

setores comerciais ou sem fins lucrativos.

Declaragédo de ética

N&o aplicavel. Este estudo é uma revisao da literatura baseada em dados previamente publicados.

Interesses conflitantes

O autor declara nao haver conflitos de interesse.
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